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NORMAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS EQUIPOS BIOMEDICOS 6
FRENTE A CALIBRACION EN CONTROL SANITARIO Y CONTROL %
METROLOGICO LEGAL \

Los equipos biomédicos deberan cumplir los requisitos establecidos en la
normativa sanitaria que le aplique, teniendo en cuenta que en control
sanitario las acciones de calibracion se haran de acuerdo a las indicaciones del
fabricante, siempre y cuando estas actividades estén explicitas en los
manuales o la etiqueta del equipo biomédico, es asi como en este ambito
encontramos:




Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los
dispositivos medicos para uso humano”.

DECRETO 4725 DE 2005

Articulo 35 literal b Articulo 38.

Posventa de los dispositivos
médicos considerados
equipos biomédicos y su
mantenimiento

Requerimientos generales
para los equipos biomédicos
de tecnologia controlada.
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Numeral 3.1,
Instrumentos de medida
y patrones cuya
verificacion o calibracion
son obligatorias.

Circular Unica de la
Superintendencia de

Industria y Comercio,
titulo VI capitulo 3:
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Los prestadores de servicios de salud que tengan equipos biomédicos, deberan cumplir con los
lineamientos contemplados en la Resolucién 2003 de 2014, especificamente frente a calibracion, con el
numeral 2.3.2.1 referente a todos los servicios, estandar de dotacidon, que ha establecido lo siguiente:

TODOS LOS
SERVICIOS

RESOLUCION
2003 DE 2014

DOTACION
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« Decreto 1595 de 2015: en lo referente a control metroldgico legal, donde uno de sus componentes es
la calibracién por un laboratorio acreditado ante el Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC. El
control metroldgico legal de equipos biomédicos, se infieren tres grupos segun la finalidad prevista
por los fabricantes: 1
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1° grupo: esta compuesto por aquellos equipos biomédicos considerados instrumentos
de medicion, cuya finalidad prevista es la de medir, pesar o contar.

RAD cuya hinalidad
fl?;lslllﬁllzmﬁ l:f;_"::":’: "“p':::’:‘: ul-;:rnm.ng:m
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Los siguientes equipos biomédicos cuentan con laboratorio de calibracion acreditado en el pais:

2
o

NOMBRE DEL EQUIPO BIOMEDICO

BASCULAS Y BALANZAS

PESA BEBE

TERMOMETRO

MAMNOMETRO PARA GASES MEDICINALES

TENSIOMETRO

CINTA METRICA

PESA PANAL

PIPETAS AUTOMATICAS (Mo hay acreditacidn en sitio)
TERMOHIGROMETRO (Mo hay acreditacidn en sitio)
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Los siguientes equipos biomédicos son considerados instrumentos de
medicion pero a la fecha no cuentan con laboratorio acreditado en el pais:

No. NOMERE DEL EQUIPO BIOMEDICO

QUERATOMETRO
ANALIZADOR DE GASES ANESTESICOS

CAMPIMETRO

GLUCOMETRO

LENSOMETRO

TONOMETRO
DETECTORES DE RADIACION

e I =1 I = O T

Cabe aclarar que si algun equipo biomédico cuya finalidad prevista sea pesar,
medir o contar no se encuentra en este listado, no lo exime del cumplimiento
de los reglamentos técnicos de metrologia legal, que en su momento s

expida. @ aeme o ““I J)/ /
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2° grupo: Los equipos que pertenecen a este grupo se
les debe realizar todas las actividades de soporte técnico
que aseguren el buen funcionamiento del equipo
biomédico, incluyendo las mediciones recomendadas por
el fabricante con la frecuencia y procedimiento gue el
f3bricante defina.
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PROCESADOR DE TEJIDOS

COMPRESOR

CONGELADOR DE PLASMA

NOMBRE DEL EQUIPO BIOMEDICO BOMBA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA
N
! BOMBA DE MICROPERFUSION
2 CAPNOGRAFO
} ASPIRADOR DE SECRECIONES DESHERILADOR.
i BALON DE CONTRAPULSACION EQUIPO DE DIALISIS PERITONEAL
5 BANDA DE PRUEBA DE ESFUERZO EQUIPO DE TERAPIA EXTRACORPOREA DE DIALISIS
J CONCENTRADOR DE OXIGENO FUENTE DE MARCAPASOS EXTERNA
7 CRNOWA | INCUBADCRAESTANOR,
3 DOPPLER OBSTETRICO.
10 LAMPARA DE CALOR RADIANTE
1 EQUIPO HOLTER LAMPARA DE FOTOTERAPIA
1 ESTIMULADOR DE NERVIO PERIFERICO LASER BLANDO MULTIFRECUENCIAL
13 INCUBADORA PARA LABORATORIO MAQUINA CICLADORA PARA DIALISS PERITONEAL
1 INTERCAMBIADOR DE CALOR MAQUINADE ANESTESIA
15 MEZCLADOR DE GASES MEDICINALES MONIT 0 CARDIACO
16 MICROTOMO MONITORDE SIGNOS VITALES
17 POLIGRAFO DE PRESIONES MONITOR FETAL

NEVERA

SISTEMA DE CALENTAMIENTO DE LIQUIDOS

UNIDAD DE EXIMER LASER
UNDAD ELECTROQUIRURGICA
VENTILADOR MECANICO
AGITADOR OE PLAQUETAS
ALARMA GASES MEDICINALES
CAMARA DE FLUIO LAMINAR




Los equipos biomédicos utilizados en imagenes diagnosticas, asi como los emisores de radiaciones
ionizantes en los que los fisicos médicos realizan pruebas de calidad, y tienen un avance significativo en
este sentido, también se encuentran en este grupo:

g

NOMBRE DEL EQUIPO BIOMEDICO

ACELERADOR LINEAL
DETECTORES DE RADIACION
ECOGRAFO
EQUIPO DE BRAQUITERAPIA
EQUIPO DE FLUOROSCOPIA
EQUIPO DE RAYOS X FlIO
EQUIPO DE RAYOS X ODONTOLOGICO
EQUIPO DE RAYOS X PARA RADIOTERAPIA
EQUIPO DE RAYOS X PORTATIL
EQUIPO DE SIMULACION DE RADIOTERAPIA
PET
SISTEMA DE MONITOREO DE RADIACION
SISTEMA DE VERIFICACION DE TRATAMIENTO DE RADIOTERAPIA
TOMOGRAFO
UNIDAD DE COBALTO
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3° grupo: A estos equipos no les aplican los procesos
de medicion. Podemos encontrar en este grupo los
estetoscopios (fonendoscopios), laringoscopios, equipos
de 6rganos, entre otros.
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A partir del 16 de noviembre de 2017, todas las basculas adquiridas desde Ia 6
fecha mencionada deberan contar con certificado de evaluacion de la
conformidad, segun lo dispuesto en la Resolucion 77506 de 2016. %
Documentacion que se debera exigir al proveedor al momento de la compra. \

De igual manera se extiende la invitacion para que consulten la nueva version
de GUIA RAPIDA PARA LAS MEDICIONES EN EQUIPOS BIOMEDICOS Y ABECE
MEDICIONES EN EQUIPOS BIOMEDICQOS, dispuesta por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social en el link
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/paginas/dispositivos-médicos-equipos-
biomédicos.aspx
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HOJAS DE VIDA DE LOS EQUIPOS:

Resolucién 2003 de 2014, referente a todos los servicios, estandar de dotacion, que ha establecido lo siguiente:

NOMBRE DEL EQUIPO
FOTO (Del equipo que tienen en la institucion)
MARCA
MODELO
SERIE
CLASIFICACION DE ACUERDO AL RIESGO(L,IIA, 1B, 1)
FECHA DE ADQUISICION
FECHA DE INSTALACION
ESPECIFICACIONES TECNICAS (Voltaje, corriente, potencia, frecuencia, presion,
temperatura, accesorios)
PERIODICIDAD DEL MANTENIMENTO(Trimestral, Semestral, Anual)
CALIBRACION (Decreto1471 de 2014)

LIMPIEZA
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HOJA DE VIDA
EQUIFO0S MEDICOS

INFORMACION GENERAL
NOMBRE DELEQUIPO: | DESFIBRILADOR

MARCA: MINDRAY
MODELD: BEMEHEART D2
NUMERD DE SERIE: EL-24013485

URGENCIAS

DATOS DE ATM)TUISICION

FABRICANTE:
DISTRIBUIDORS
PROVEEDOR:

CONTACTO/NIT:

MINDRAY

BIOMEDICA 5.A.5

830.130.882

FECHA DE ADQUISE- | 51 pg_ 5014

CION:

GARANTIA:

UN ARD

REGISTRO INVIMA Ne: 201 0EBC-D005463

CLASTHCACION BIOMEDICA:

CIUDAD/PAIS: SHENZHEN—CHINA
CIUDAD/PAIS: NETVA—COLOMELA
FLIO/CELULAR: [57-098) 715629 / 715629
FECHA DE INSTALA-

N 26 - 09—2014

FECHA VENCIMIENTO

GARANTLA: 20—05—2015

FORMA DE ADOUTSICION: COMPRA DIRECTA

CARACTERISTICAS TECNICAS

CLASIHCACION SEGUN B RIESGD

TENOLOGIA PREDOMINANTE:

CLINICO:
PROCEDIMIENTOS ELECTRONICA CLasE b
CLASIFCACION SEGIN L RIESGD CALTFICACION INTERNACIONAL DE
CLASIFCACION
SANTTART RIESGO ELECTRICO: PROMECCTOM:
CLAsET CLASET )

TIPO DE ALTMENTACION

ELECTRICIDAD
REGULADA:
ESTANDAR:

EMERGENCIA:
BATERIAS:

FUENTES DE ALTMENTACION

VOLTAJE ' CORRIENTE  POTENOA FRECQUENCIA | PRESION TEMPERATURA

VAPOR:
120 |

38 | wa | emz | wa | ma

OXTGEND:
AIRE:
VACIO:
AGUA:
OTROS

PERIODICIDAD MANTENIMIENTOD

PERIODICIDAD CALIBRACION

AFPOYD TECNICD
DOCUMENTACION TECNICA

MANUAL DE DFERACION:
MEANLIAI NF SFRVICIN;
PLANOS:
DIAGRAMA DE PARTES:
MMTROG:
ACCESORIOS © COMPONENTES ASOCIATMS
NONRRF MARCA SFRIF vﬁ RFAFRANCIA
CARIE FOG MTNDRAY NR
PARCHES FXTERNOS MM DRAY MR
GFI MM IRAY MR
TARLF AT MTNDRAY NR
pal FTAS MM IRAY MR
ERTA DT MINDRAY MR,
GUIA DE LTMPIEZA DIARTA
No. ACTIVIDAD DESCRIPCION
aInspeccionar |=s condiciones ambientales en las que se en-
1 Inspeccion del equipo. cuentra &l eguipo.

a.Limpje el equipo regularmente y =i esta expuesto a un en-
torno demasiadeo sucio limpie con mayor frecuencia con un

2 _Limpieza pafio ligeramente humedegide para retirar el polvo,
3 _'Revisidn del eguipo aInsneccionar |a condicidn fisica del eguipo en general

la bioseguridad: es el conjunto de medidas preventivas, destinadas = mantener el control de factores,
|de riesgos |laborales procedentes de agentes bioldgicos, fisicos quimicos. Logrando la prevencion de
impactos nocivos, asegurando que el desarrollo o producto final no atenten contra la salud ¥ la integri-
Idad de trabziadores de la salud, pacientes. visitantes v el medio_ambiente, asi:

1. quedando claro que el riesgo cero no existe. Maneje todo paciente como potencialmente infectado

2. conozca v apligue las nermas vigentes de biosequridad universales vy nacionales

3. use siempre el equipe de oroteccidn persanal realamentario

4. apligue siempre las normas de asepsia necesaria a este dispositive medico ¥ en superficie de trabajo
lasi: en caso de derrame o contaminacion accidental de sangre u otros liquides corporales, antes de
usarse y después de finalizarla jornada v 5i requiere mantenimients debe previamente desinfectarlo,

limpiarse v esterilizarse,

ELABORADO _M

INGENIERO BIOMEDICO COORDINADOR CALIDAD
Frma Frma
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TALLIMETROS

Resolucién 2003 de 2014, referente a consulta externa, estandar de dotacion, que ha establecido lo
siguiente: Dotacion basica para consultorio médico: tallimetro o infantdmetro segun el caso.

= |
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BASCULAS GRADO MEDICO

Resolucion 2003 de 2014, referente a consulta externa, estandar de dotacion, que ha
establecido lo siguiente: Dotacion basica para consultorio meédico: bascula para pacientes
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BASCULAS GRADO MEDICO

NO SOY GRADO MEDICO NO CUENTAN COMO EQUIPO BIOMEDICO
APTO PARA LOS SERVICIOS DE SALUD
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La presente ley tiene como objeto establecer |la obligatoriedad, |a dotacidn,

disposicion y acceso a los Desfibriladores Externos Automaticos (DEA) en

los transportes de asistencia basica y Medicalizada, asi como en los
espacios con alta afluencia de publico.

El Gobierno nacional reglamentara en un término maximo de doce (12)
meses posteriores a la promulgacion de |la presente ley.
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{ AMBITO DE APLICACION

* Transportes asistenciales basicos, publicos y privados, de orden terrestre, fluvial, maritimo y aéreo;
* Terminales de transporte terrestre, maritimo, fluvial y a':;reo nacional e internaciOlal;
e Escenarios deportivos

* Entidades publicas tales como gobernaciones, asambleas departamentales, concejos, ministerios,
departamentos administrativos, guarniciones militares y policiales, y centros de atencién al publico
tanto nacionales como departamentales y distritales;

e Carceles y centros penitenciarios o de detencidon de orden nacional, municipal o distrital;

* naturaleza mixta, tales como museos, bibliotecas, ferias, centros de exposicion, teatros, complejos
turisticos y hoteleros

* Centros de rehabilitacion, salud mental o reclusién temporal;
 Comandos de la Policia Nacional de Colombia y en los Centros de Atencidon Inmediata (CAl).
* Resguardos Indigenas.
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