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ANEXO 2

Procesos del Plan de Mantenimiento.

Uno de los pilares del Plan Integral de Gestidn es contar con un Plan de Mantenimiento de los
PMA en uso en el cual se establezcan los cronogramas de mantenimiento preventivo y de las
verificaciones periddicas de seguridad y eficacia de los PMA. Mediante dicho plan se garantiza
el uso en condiciones adecuadas de los PMA, la maximizacién de la vida de uso de los mismos y
la disponibilidad para la atencién sanitaria de la poblacion.

Los procesos del Plan de Mantenimiento también contemplan la posibilidad de realizar los
mantenimientos correctivos con el fin de solucionar fallas que se presentan en los PMA de
manera imprevista. Mediante estas acciones se restituyen las funciones de operatividad bajo
condiciones de seguridad y eficacia.

El plan de mantenimiento requiere 3 fases: Planificacidn, Gestidn y Ejecucién, como se ilustra
en el siguiente grafico.

Plan de
Mantenimiento
de PMA

|' (1) Planificacion l (3) Ejecucion

Grdfico 4. Fases del Plan de Mantenimiento de PMA retroalimentado de mejora continua.

Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria, en base a “Introduccion
al programa de mantenimiento de equipos médicos” ! de la serie de documentos técnicos de la OMS sobre
dispositivos médicos.

Existen varias estrategias de planificacion del Programa de Mantenimiento discriminando tres
niveles de resolucidn técnica de acuerdo a la complejidad de los PMA y el nivel de formacién de
los RRHH, tal como se observa en el Grafico 5:

1. PMA de baja complejidad: representan una gran cantidad relativa del parque de PMA en
los ES y las funciones de mantenimiento pueden ser cubiertas con personal técnico.

2.  PMA de alta complejidad: representan una porcién pequefia relativa del parque de PMA,
pero son de alta relevancia en la estrategia funcional sanitaria. El personal que puede hacer
los mantenimientos de dichos PMA debe poseer altos niveles de formacidn y herramientas
especializadas por lo que suelen tercerizar este tipo de servicio, con proveedores externos
oficiales o que demuestren idoneidad en la atencién de los mismos.

Y Organizacién Mundial de la Salud, “Introduccién al programa de mantenimiento de equipos

médicos”,2012. ISBN 9789243501536. [En lineal]. Disponible en:

https://apps.who.int/iris/handle/10665/44830. [Accedido 17 de junio de 2023].
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3. PMA de media complejidad: de acuerdo al herramental disponible en el SIC, nivel de
formacidn de los RRHH, se plantea un modelo de atencién mixta, en el que el SIC asume
algunas actividades y terceriza otras.

Siguiendo las definiciones del Colegio Americano de Ingenieria Clinica -ACCE-, se puede
conceptualizar un modelo que vincula cantidad y complejidad de PMA que conforman el
inventario, costos y nivel de formaciéon de RRHH y posibles estrategias para desarrollar un Plan
de Mantenimiento de PMA en uso de los establecimientos de salud.

(A} Modelo Complejidad Parque PMA (B) Nivel de Formacion de RRHH (C) Estrategias de Mantenimiento
F 3 ¥ 3
) Nivel de Contratos
Complejidad Formacién MP, MCy SyE
de los Alta RRHH Servicios Técnicos
PMA Zona (3) Oficiales
MP, MCy SyE
. Internos
Mediana
Externos
Zona (2) o
Combinados
Baja MC
Zona (1) Técnicos Internos

F 3
v
Y

Cantidad PMA en uso Tiempo y recursos Econdmicos de Inversién

Grdfico 5. "Modelo de vinculacion de cantidad y complejidad de inventario de PMA, costos y nivel de
formacion de RRHH y posibles estrategias para planificar un programa de mantenimiento de PMA en uso”.

Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria en base a “A Strategy to
Maintain Essential Medical Equipment in Developing Countries” 2.

Procesos del Plan de Mantenimiento
1. Objetivos:

a. Establecer el flujo de procesos del Plan de Mantenimiento del parque de PMA en uso acorde
a las acciones de mantenimiento preventivo, correctivo y de inspeccion de seguridad y eficacia,
acordes a los cronogramas establecidos en la planificacién.

b. Ejecutar las actividades de acuerdo a los procedimientos escritos dentro del Plan de
Mantenimiento del SIC.

c. Generar informes basados en indicadores de gestion resultantes de la ejecucidon del Plan de
Mantenimiento para la mejora continua en las sucesivas planificaciones.

2. Alcance:

Este procedimiento aplica a todos los PMA en uso que se encuentran en el o los establecimientos
de salud asignados al SIC.

Los modelos de flujograma presentados en el Grafico 6 a 11, indican caminos de procesos
genéricos para cubrir las necesidades de atencidn técnica de los PMA en uso. Cada SIC particular
puede tener procesos organizacionales propios que presenten diferencias por lo que pueden ser

2 M. Cheng, “A Strategy to Maintain Essential Medical Equipment in Developing Countries”, en “The

Clinical Engineering Handbook”, primera edicion, Elsevier Science & Technology Books, 2004, 133-134.
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adaptados a cada realidad operativa, grado de complejidad y dreas del servicio o unidad en
funcionamiento segln sea necesario.

Se presentan como ejemplo seis (6) casos de andlisis particulares. Las actividades se programan
en el plan de mantenimiento, y los coordinadores del drea son los responsables de gestionar el
efectivo cumplimiento. La ejecucién es responsabilidad del area técnica o quien designe la
coordinacion.
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Ejemplo 1: proceso de inspeccion periddica de seguridad y eficacia de los PMA en uso.

Verificar periddicamente la seguridad y eficacia del PMA en uso, por medio de protocolos,
procesos y registros escritos en el programa de mantenimiento.

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso Registros Asociados

Basado en conceptos asociados a:
a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

e Orden de Compra.

e Remitoy Factura.

e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
BPF y Habilitacion de Empresa.

e Registro en el Inventario de PMA en uso
a) Trazabilidad de los PMA en uso.

[ Recepcion

(1) l

[ Alta en el Inventario

e Etiquetado identificatorio individual.

e Manual de Usuario y de Mantenimiento.
e Inclusion en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.

e Certificado de Seguridad Eléctrica.

e Certificado de Capacitacion de Usuarios.
(3) [ ] ] ¢ Plan de Capacitacién Continua.
Funcionamiento e Listado de Insumos
MC

y

Instalacion

(2) [

e Listado de Accesorios y Repuestos.

b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
MP: Mantenimiento Preventivo
e Orden de Servicio segtin Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.
SVE Si & pasaa MC
Si Y pasa al Ensayo de SyE

(4)

MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
® e Procedimiento Completo Documentado.
si (9 Sale de Servicio.
\ 4 Si %Y pasa al Ensayo de SyE

T / Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia
— MC

c) Trazabilidad Metroldgica
e Orden de Servicio segun Cronograma o
® proveniente de un MP o MC.
e Procedimiento Completo Documentado.
si 0 pasa a MC.
B Si " vuelve a Funcionamiento
Unica via de reingreso a Funcionamiento

PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.

B
A E Obsolescencia: Informe

(5) g 655 Donacién: Documentacion de Donacion
Retiro de Servicio - .
Venta: Documentacion y Factura.
e Movimiento en el Registro de Inventario
e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.
A
e Remito de Entrega
(6) Disposicion Final Baja  Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno
A
(7) [ Baia final en el Inventario ] e Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 6. Proceso de inspeccidn periddica de seguridad y eficacia (SyE) de los PMA en uso.
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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Ejemplo 2: proceso de mantenimiento preventivo de los PMA en uso.

Realizar periddicamente el mantenimiento preventivo del PMA en uso, por medio de protocolos,
procesos y registros escritos en el programa de mantenimiento.

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso Registros Asociados

Basado en conceptos asociados a:
a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

e Ordende Compra.

e Remitoy Factura.

e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
BPF y Habilitacion de Empresa.

e Registro en el Inventario de PMA en uso
a) Trazabilidad de los PMA en uso.

[ Recepcion

(1) l

[ Alta en el Inventario

e Etiquetado identificatorio individual.

e Manual de Usuario y de Mantenimiento.
e Inclusion en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.

e Certificado de Seguridad Eléctrica.
(3) e Plan de Capacitacién Continua.
Funcionamiento e Listado de Insumos
e Listado de Accesorios y Repuestos.

Instalacion

(2) [

e Certificado de Capacitacion de Usuarios.
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
MP: Mantenimiento Preventivo
e Orden de Servicio seguin Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.
MC Si ) pasaaMC
Si Y pasa al Ensayo de SyE

(4)

MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
¢ Procedimiento Completo Documentado.
Si ) Sale de Servicio.
Si ) pasa al Ensayo de SyE

Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia
c) Trazabilidad Metroldgica
e Orden de Servicio segtin Cronograma o
proveniente de un MP o MC.
e Procedimiento Completo Documentado.
si 0 pasa a MC.
Si " vuelve a Funcionamiento
Unica via de reingreso a Funcionamiento

PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.
Obsolescencia: Informe

Donacién: Documentacion de Donacion
Venta: Documentacion y Factura.
Movimiento en el Registro de Inventario

e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.

[o]=]} [=]

L 2
(5) [ Retiro de Servicio ]

A

(6) [ Disposicién Final

e Remito de Entrega
Baja  Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno

(7) [ Baija final en el Inventario ] e Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 7. Proceso de mantenimiento preventivo de los PMA en uso.
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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Ejemplo 3: proceso de mantenimiento correctivo de los PMA en uso.

Realizar el mantenimiento correctivo a demanda del PMA en uso, por medio de protocolos,
procesos y registros escritos en el programa de mantenimiento.

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso Registros Asociados

Basado en conceptos asociados a:
a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

e Orden de Compra.
[ Recepcion ] e Remitoy Factura.
(1) e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
l BPF y Habilitacion de Empresa.
2 e Registro en el Inventario de PMA en uso
[ Alta en el Inventario ] a) Trazabilidad de los PMA en uso.

e Etiquetado identificatorio individual.

e Manual de Usuario y de Mantenimiento.

(2) [ Instalacién ] ¢ Inclusion en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.

e Certificado de Seguridad Eléctrica.

e Certificado de Capacitacion de Usuarios.

Funcionamiento e Listado de Insumos
e Listado de Accesorios y Repuestos.

(3) ( ] e Plan de Capacitacion Continua.

b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
MP: Mantenimiento Preventivo
e Orden de Servicio segun Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.
si pasaa MC
Si 'Y pasa al Ensayo de SyE

(4)

MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
e Procedimiento Completo Documentado.
Si 9 sale de Servicio.
Si ) pasa al Ensayo de SyE

Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia

c) Trazabilidad Metroldgica

e Orden de Servicio segun Cronograma o

@ proveniente de un MP o MC.
e Procedimiento Completo Documentado.

si X pasa a MC.

Si 2 vuelve a Funcionamiento

Unica via de reingreso a Funcionamiento

g PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.
C | Obsolescencia: Informe

(5) ” 5 Donacién: Documentacién de Donacion
Retiro de Servicio . .
Venta: Documentacion y Factura.
e Movimiento en el Registro de Inventario
e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.
A
e Remito de Entrega
(6) Disposicion Final Baja  Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno
(7) [ Baia final en el Inventario ] ¢ Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 8. Procesos de mantenimiento correctivo
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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Ejemplo 4: proceso de mantenimiento correctivo por hallazgo en el mantenimiento
preventivo.

Ante la deteccidn de una no conformidad en el mantenimiento preventivo, se debera pasar a
una instancia de mantenimiento correctivo segun plan de mantenimiento.

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso Registros Asociados

Basado en conceptos asociados a:
a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

e Orden de Compra.
[ Recepcion ] e Remitoy Factura.
(1) e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
l BPF y Habilitacion de Empresa.
2 e Registro en el Inventario de PMA en uso
[ Alta en el Inventario ] a) Trazabilidad de los PMA en uso.

e Etiquetado identificatorio individual.

A e Manual de Usuario y de Mantenimiento.
(2) [ Instalacién ] ® Inclusion en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.

e Certificado de Seguridad Eléctrica.
e Certificado de Capacitacion de Usuarios.

e Plan de Capacitacion Continua.
e Listado de Insumos
e Listado de Accesorios y Repuestos.

(3)

b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
MP: Mantenimiento Preventivo
e Orden de Servicio segun Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.
Si 9 pasaa MC
Si Y pasa al Ensayo de SyE

(4)

MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
e Procedimiento Completo Documentado.
Si 12 Sale de Servicio.
4 Si ) pasa al Ensayo de SyE

CH ) Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia
MP ~ | i MC c) Trazabilidad Metrolégica
® e Orden de Servicio segun Cronograma o
proveniente de un MP o MC.

'@ e Procedimiento Completo Documentado.
Si X pasa a MC.
c B Si & vuelve a Funcionamiento

Unica via de reingreso a Funcionamiento

PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.

A Obsolescencia: Informe
" o Donacién: Documentacion de Donacion
(5) [ Retiro de Servicio I e -
Venta: Documentacion y Factura.

e Movimiento en el Registro de Inventario
e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.

1| B

A

e Remito de Entrega
(6) [ Disnosicion Final ] Baja  Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno
(7) [ Baija final en el Inventario ] e Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 9. Proceso de mantenimiento correctivo por hallazgo en el mantenimiento preventivo.
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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Ejemplo 5: proceso de mantenimiento correctivo y disponibilidad para la baja del PMA en

uso.

Ante la deteccidén de una no conformidad insalvable en la atencidn correctiva, o fallas de SyE,
pasa a disponibilidad para la baja del PMA en uso.
El personal Responsable del SIC dictamina el pase a disponibilidad para la baja.

Basado en conceptos asociados a:

a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso

Registros Asociados

e Orden de Compra.

(4)

[ Recepcion ] e Remitoy Factura.
(1) e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
l BPF y Habilitacion de Empresa.
= e Registro en el Inventario de PMA en uso
[ Alta en el Inventario ] a) Trazabilidad de los PMA en uso.
e Etiquetado identificatorio individual.
A e Manual de Usuario y de Mantenimiento.
(2) [ Instalacién ] ® Inclusion en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.
e Certificado de Seguridad Eléctrica.
e Certificado de Capacitacion de Usuarios.
(3) ( e Plan de Capacitacion Continua.
Funcionamiento ] e Listado de Insumos
L e Listado de Accesorios y Repuestos.
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso

MP: Mantenimiento Preventivo
e Orden de Servicio segtin Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.
Si X pasaa MC
Si ' pasa al Ensayo de SyE

MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
e Procedimiento Completo Documentado.
Si ) Sale de Servicio.
Si ) pasa al Ensayo de SyE

Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia
c) Trazabilidad Metroldgica
e Orden de Servicio segin Cronograma o
proveniente de un MP o MC.
e Procedimiento Completo Documentado.
si pasa a MC.
Si ) vuelve a Funcionamiento
Unica via de reingreso a Funcionamiento

PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.
Obsolescencia: Informe

EBiE

(5) 4 i Donacién: Documentacion de Donacion
Retiro de Servicio z s
Venta: Documentacion y Factura.
e Movimiento en el Registro de Inventario
e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.
‘ .
e Remito de Entrega
(6) Disposicion Final Baja  Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno
(7) [ Baja final en el Inventario ] e Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 10. Proceso de mantenimiento correctivo y disponibilidad para la baja del PMA en uso.
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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Anexo Il. Procesos del Plan de Mantenimiento

Ejemplo 6: procesos de salida de servicio por obsolescencia, donacién o venta.

Establecer procedimientos que retiren de funcionamiento al PMA en uso, ante un informe de
obsolescencia, decision de donacidn, venta u otra operatoria similar.

Flujograma de Procesos de Gestion de PMA en uso Registros Asociados

Basado en conceptos asociados a:
a) Trazabilidad de los PMA en uso (Ley 26.906/13)
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
c) Trazabilidad Metroldgica (Ley 26.906/13)

e Orden de Compra.
[ Recepcion ] e Remitoy Factura.
(1) e Certificados ANMAT: Registro de Producto,
l BPF y Habilitacion de Empresa.
= e Registro en el Inventario de PMA en uso
[ Alta en el Inventario ] a) Trazabilidad de los PMA en uso.

e Etiquetado identificatorio individual.

A e Manual de Usuario y de Mantenimiento.
(2) [ Instalacién ] ¢ Inclusion en el Plan de Mantenimiento.
e Certificado de Eficacia.

e Certificado de Seguridad Eléctrica.
e Certificado de Capacitacion de Usuarios.

e Plan de Capacitacion Continua.
Funcionamiento ]7 e Listado de Insumos
e listado de Accesorios y Repuestos.
b) Plan de Mantenimiento de PMA en uso
MP: Mantenimiento Preventivo
e Orden de Servicio segtin Cronograma
e Procedimiento Completo Documentado.

Si X pasaa MC
Si ) pasa al Ensayo de SyE

(4)

MC: Mantenimiento Correctivo
e Solicitud de Servicio y Orden de Servicio.
e Procedimiento Completo Documentado.
Si 12 Sale de Servicio.
Si ) pasa al Ensayo de SyE

Sy E: Ensayo de Seguridad y Eficacia

c) Trazabilidad Metroldgica

e Orden de Servicio segiin Cronograma o

® proveniente de un MP o MC.
e Procedimiento Completo Documentado.
Si %) pasa a MC.
Si “) vuelve a Funcionamiento
Unica via de reingreso a Funcionamiento

PMA que no pasa el MC y/o ensayo de SyE.

Obsolescencia: Informe
2 35 Donacion: Documentacion de Donacién
(5) [ Retiro de Servicio I R R
Venta: Documentacion y Factura.

e Movimiento en el Registro de Inventario
e Ubicacién: Depdsito de Almacenamiento.

BBjE

A

e Remito de Entrega
(6) [ Disposicion Final ] Baja Scrap: Certificado de Reciclaje.
Desguace Interno
(7) [ Baija final en el Inventario ] e Inactivacion en el Registro de Inventario

Grdfico 11. Procesos de salida de servicio por obsolescencia, donacidn o venta.
Fuente: Capitulo de Ingenieria Clinica de la Sociedad Argentina de Bioingenieria.
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