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Introduccion

En un sistema de salud, las tecnologias sanitarias son de gran importancia y esenciales
para el buen funcionamiento de las unidades de atencion médica. Particularmente los

equipos médicos, ya que son indispensables para la prevencion, el diagndstico y el
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tratamiento de enfermedades y dolencias, y también para la rehabilitacion de los

pacientes; teniendo un efecto directo sobre la vida humana, por lo que resulta
imprescindible que se encuentren en O¢ptimas condiciones de funcionamiento para

garantizar la seguridad de pacientes y usuarios. [3]

Por los motivos antes mencionados es muy importante contar con un programa de
mantenimiento adecuadamente planificado y gestionado, para que los equipos médicos
de cualquier Institucién de salud se encuentren en éptimas condiciones y por ende sean
fiables y se encuentren disponibles cuando se les necesite para cualquier procedimiento

que requiera el paciente.

Asimismo, cabe resaltar que un programa de este tipo prolonga la vida util de los equipos

y minimiza los costos relacionados con su posesion.

Para que se tenga una adecuada estrategia de conservacion de los equipos médicos se
deben incluir procedimientos de inspeccién, como de mantenimiento preventivo y
correctivo. Las inspecciones de funcionamiento aseguran que el equipo trabajara
correctamente, mientras que las inspecciones de seguridad y el mantenimiento preventivo
(MP) se realizan con el fin de prolongar la vida util de los equipos, reducir la frecuencia de
desperfectos y encontrar a tiempo posibles fallas que se puedan corregir. Estas
inspecciones son de gran ayuda, pues ayudan a predecir fallas en los equipos y poder
cambiar en un corto tiempo componentes que pueden provocar fallas a futuro. Por otro
lado, el mantenimiento correctivo (MC) restituye la funcién de un dispositivo averiado

permitiendo que éste se encuentre nuevamente en servicio. [3]

Un programa eficaz de mantenimiento para equipos médicos, exige planificacion, gestion
y ejecuciones adecuadas; en la ejecucion se toman en cuenta aspectos financieros,
materiales y humanos para cumplir adecuadamente con las actividades del
mantenimiento. Al tener definido un programa de mantenimiento, se examina y se
gestionan recursos necesarios para garantizar que el programa funcioné sin
interrupciones y que esté realizando las mejoras necesarias al mismo. Sin embargo, un
paso muy importante para poder realizar el programa de mantenimiento es el inventario
funcional de equipo médico debido a que nos ayuda a tener una mejor organizacion de los

recursos con que se cuenta, adaptandolo a las necesidades de cada institucion de salud.

Cuando dentro de una institucion de salud no se puede llevar a cabo el mantenimiento de

ciertos equipos, ya sea porgue no cuenta con recursos humanos, financieros o materiales
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0 bien porque los equipos son de alta especialidad y se requiera de personal altamente

capacitados; se recurre a los servicios de empresas externas, es decir aquellos que no
laboran directamente para la institucién de salud y que brindan servicio a los bienes del
mismo fabricante, distribuidores o proveedores independientes, siendo éste un aspecto
importante a considerar en la planeacion de un programa de mantenimiento. Estos
proveedores externos tienen la facultad de realizar un servicio de mantenimiento

preventivo y correctivo, siempre y cuando exista un contrato con la institucién de salud.

En el presente documento se busca brindar una guia de recomendaciones para los
profesionales encargados del mantenimiento a los equipos médicos, es decir, los
Ingenieros Biomédicos e Ingenieros Clinicos, quienes son responsables de la planeacién
del programa de mantenimiento. Las recomendaciones van desde los aspectos técnicos
que se deben considerar, asi como el marco legal. Revisar los conceptos técnicos hara
que se plantee una mejor propuesta de licitacién, basada en las necesidades de cada

institucion, cumpliendo cada aspecto basado en la normatividad nacional e internacional.

Todo lo anterior se recomienda para poder garantizar a los usuarios y pacientes, la

calidad, seguridad y buen funcionamiento de los equipos médicos.

Objetivo General

En las unidades de salud los Ingenieros Biomédicos e Ingenieros Clinicos deben ser los
encargados en el proceso de contratacion de servicio de mantenimiento de equipo médico
por terceros para instituciones de salud, sin embargo, no se cuenta con una guia que
sirva de apoyo que proporcione recomendaciones técnicas, normativas y de procesos,
con el fin de que los equipos médicos sean seguros y se encuentren disponibles dentro de

las instituciones de atencion médica. Por ello a través del presente documento
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generaremos una serie de recomendaciones para llevar a cabo este proceso de la

manera adecuada.

Capitulo 1

Marco teoérico

El capitulo 1 Marco tedrico, tiene la finalidad de mostrar un mejor panorama en materia
técnica de mantenimiento para el presente trabajo, pues se brindan los conceptos clave
como qué es la ingenieria Biomédica e Ingenieria Clinica asi como su importancia dentro
de una institucién de salud; Definicién de Gestion de Equipo Médico, qué es y por qué es
importante llevarla a cabo, asi como un desglose de actividades importantes dentro de
una Gestion de Equipo Médico, tales como Inventario, Calibracion, Ajuste y por supuesto
Mantenimiento preventivo y correctivo, siendo estos Ultimos de vital importancia, pues el
presente trabajo se desarrollara alrededor del mantenimiento preventivo y correctivo
realizado por proveedores externos dentro de una institucién de salud, haciendo en
conjunto un plan organizado y orientado a la calidad, confiabilidad y correcta funcionalidad

de los equipos médicos.
1.1 Ingenieria Biomédica e ingenieria Clinica.

El creciente desarrollo de la tecnologia, asi como las necesidades de recibir un servicio
médico completo y de mejor calidad, ha llevado a que los profesionistas dedicados al area
de ingenieria, puedan fusionar sus conocimientos con otras areas como la medicina, lo

gue nos lleva a la definicion de un Ingeniero Biomeédico.

Como sefala el Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud (CENETEC), en su
definicion de Ingenieria Biomédica es; “La aplicacién de los conocimientos en Ingenieria
para apoyar las soluciones de los problemas en el area de salud. Se encarga del
desarrollo, implementacion y gestion de los recursos tecnolégicos que apoyan a la
prevencion, el diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la poblacion a través de
actividades interdisciplinarias en los &mbitos de la practica clinica, la investigacion y las

politicas en salud.”[1]

Asi como también la Sociedad Mexicana de Ingenieria Biomédica (SOMIB), da la

siguiente definicidn; “La Ingenieria Biomédica es la especialidad profesional que integra
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herramientas técnicas y administrativas para facilitar y mejorar la atencion de la salud. La

importancia de esta profesién radica en los conocimientos de mecanica, electrénica,
instrumentacion, medicina, administracion, etc., que en conjunto permite desempefiar

labores de alta especializacion.” [2]

Como se puede ver en ambas definiciones, se da vital importancia a los conocimientos
técnicos, indispensables en la formacion de un ingeniero y ademas la parte médica y
administrativa, de aqui se deriva una rama importante, que es la Ingeniera Clinica, que de
acuerdo al CENETEC, es una especialidad de la Ingenieria Biomédica que apoya e
impulsa el cuidado de la salud aplicando habilidades en Ingenieria y Gestion de Equipo
Médico. [1]

1.2 Gestién de Equipo Médico

El CENETEC define la Gestién de Equipo Médico, como el conjunto de procedimientos
sistematicos para proveer y evaluar la tecnologia apropiada, segura, eficaz y costo
efectiva en establecimientos de atencién a la salud, con el objetivo de garantizar el
cuidado y buen uso de equipo médico verificando su funcionalidad, seguridad y
disponibilidad. [1]

Gestion de Equipo Médico
—————-—

Figura 1. Procesos de la Gestién de Equipo Médico [1]

1.3 Inventario de Equipo Médico
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De acuerdo al glosario del CENETEC, se tiene que; el inventario es una relaciéon detallada

y ordenada de los activos que posee una organizacién o institucién, que para ser
funcional debe estar continuamente actualizada. En equipo médico debe contener
informacion tanto del producto como del proveedor, asi como su ubicacion y requisitos

para operacion, mantenimiento/servicio. [1]

Para entender mejor este tema se profundizard més y teniendo como guia el documento
de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), se hablara de la importancia y utilidad de

un inventario.

Un inventario, para que sea Util, debe mantenerse y actualizarse continuamente reflejando
asi la situacion actual de cada activo. Cada institucion u organizacion debe actualizar y
controlar sus activos cuando se produce un cambio. Para asi disponer siempre de un
registro exacto y actualizado. Dentro de los procesos de la Gestion de Equipo Médico, el
inventario es el primer instrumento, y el mas importante, para lograr una serie de metas

generales:

» El inventario de equipos médicos proporciona una evaluacién técnica en cuanto a
cantidad y operatividad de la tecnologia.

» El inventario facilita la programacion de mantenimiento preventivo, correctivo,
alertas y ordenes de bajas de los equipos.

» Es un respaldo para evaluaciones econémicas y presupuestarias.

» Es la base para una buena Gestion de Equipo Médico, por qué al realizar un
inventario se crean historiales, historial de uso de equipos, manuales de uso y
reparacion, y procedimientos e indicadores de analisis y aseguramiento de la
calidad. Ademéas de vincular directamente con los equipos el inventario de

accesorios, material fungible y repuestos. [3]

Los puntos tratados anteriormente hablan de un modo general de los inventarios, a
continuacion, se explican de manera precisa los diferentes tipos de inventarios que

existen:

Los inventarios de equipos médicos pueden llevarse a cabo en diferentes niveles de la
estructura de los establecimientos de atencion a la salud. A nivel central en cada uno
de los estados de la republica, centralizados en los sectores del sistema de salud o
bien en cada una de las instituciones poniendo especial atencion a los equipos

médicos de alta tecnologia. Los Equipos Médicos de Alta Tecnologia (EMAT), se
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definen como: “aquel equipo con alto costo y complejidad, que debe ser utilizado por

especialistas, requiere de instalaciones especiales y es de acceso restringido”. [4] [5]

Asi considerando la definicibn de EMAT, tenemos los siguientes ejemplos de Equipos

médicos que entran en esta clasificacion:

e Acelerador Lineal

¢ Braquiterapia

¢ Unidad de Radioterapia con Cobalto 60
e Tomoégrafo Simulador
e Mastografo

e Tomobgrafo

e PET-CT

¢ Resonancia Magnética
¢ Angidgrafo

e Neurocirugia

e Gammacamara

o litotripor

Por otro lado, el inventario de refacciones también juega un papel importante para
garantizar el buen funcionamiento, seguro y eficaz de los equipos médicos. Para cada
equipo se debe disponer de, piezas de refaccion o piezas que segun el fabricante se
deben cambiar periddicamente. El inventario debe garantizar la existencia de estas
piezas de refaccion, lo que ayuda a estimar los costos anuales de mantenimiento de

los equipos existentes.
Existen otros tipos de inventarios que pueden resultar Utiles.

- Herramientas de Taller y equipos de medicion. Ayuda a mantener en buen

funcionamiento y calibrados, los equipos de mantenimiento.

- Equipos industriales y hospitalarios. Articulos como calderas, autoclaves, equipos de
lavanderia, generadores eléctricos, o sistemas de distribucién de aire comprimido,
vacio y gases médicos son necesarios para el buen funcionamiento del hospital y

exigen mantenimiento.

10
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- Equipos de seguridad. Garantizar la seguridad en las instalaciones, teniendo un

inventario de equipos como, extintores, mangueras de incendios, alarmas o lavaojos y

verificar periodicamente su buen funcionamiento.

- Materiales y residuos radioactivos y peligrosos. Ayuda a garantizar su gestion y

eliminacion adecuada, asi como evitar contaminaciones innecesarias.

Para realizar un buen inventario debemos tener en cuenta los articulos que se deben

incluir.

Para este caso los principales activos de tecnologia sanitaria que deben incluirse son
los equipos médicos. Muchas veces estos se registran en inventarios diferentes por la
informacion que se requiere para un sistema de gestibn de tecnologia; cada
departamento, llamese departamento de mantenimiento o departamento de ingenieria
clinica, determinan que tipo de tecnologia se debe incluir en el inventario. Algunas
organizaciones incluyen todos los equipos, incluso aquellos pequefios como

estetoscopios y termémetros, aqui dependera del tamafio de la institucion.

Cuando las organizaciones deciden incluir o no algin equipo en el inventario se guia
bajo una serie de criterios. Por ejemplo, un método es el basado en riesgos, aqui se
incluyen en el inventario los equipos de mayor riesgo y se excluyen los de menor

riesgo.

La asociacion para el avance de la instrumentacion médica (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI), en su estandar ampliamente
reconocido, Recommended practice for medical equipment management program
(Practicas Recomendadas para un programa de gestion de equipos médicos),
requiere que los criterios para la inclusion en el inventario de un equipo tengan en
cuenta su funcién, los riesgos fisicos asociados con el mismo, las necesidades de

mantenimiento y el historial de incidencias.

Otro criterio es el de Fennigkoh y Smith (1989) [3] quienes crearon un algoritmo para
la evaluacion del equipo médico tomando en cuenta, su funcidn, riesgo y necesidades
de mantenimiento. Este es uno de los criterios mas utilizados en las instituciones
hospitalarias. Dicho algoritmo fue modificado para tener un criterio del historial de
incidencias de los equipos médicos, de modo que aquellos que tengan una frecuencia

de averias mayor, asciendan en la escala de riesgo (y por lo tanto sean susceptibles

11
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de figurar en el inventario) y aquellos con una frecuencia de averias menor,

desciendan en la escala de riesgo (y sean menos susceptibles de ser inventariados).

Por otro lado, Wang y Levenson (2000), destacan que es importante tener en cuenta
la criticidad y la tasa de uso, es prioridad a la hora de decidir incluir 0 no un equipo
dentro de un inventario. [3] Es decir la importancia misma dentro de un hospital, por
ejemplo, un equipo para realizar andlisis clinicos de forma rutinaria, que un equipo
complejo, como un respirador. También se toma en cuenta la tasa de uso de un
equipo, es decir la frecuencia con la que se utiliza un equipo contra uno que se use
poco.

El algoritmo de Wang y Levenson [3] calcula un “indice de gestion de equipo” (#GE) a
partir de la prioridad del equipo en una escala de 1 a 10 (correspondiendo 10 puntos a
los equipos mas importantes para la mision de la organizacion sanitaria) combinado
con los valores de Fenningkonh y Smith para el riesgo y los requerimientos de
mantenimiento.

El #GE se calcula como sigue:
#GE=indice de prioridad + 2* riesgo+ 2* mantenimiento requerido

Los valores de #GE van de 5 a 30, correspondiendo el valor de 30 a los equipos que
resultan mas importantes incluir en el inventario de equipos. El factor de multiplicacion
de 2 para el riesgo y los requerimientos de mantenimiento se emplea para dar el
mismo peso a los tres parametros (puesto que el riesgo y el mantenimiento requerido
se puntlian en una escala de 1 a 5).

Wang y Levenson también [3] proponen un #GE ajustado que incorpora la tasa de uso

del equipo (del 0% al 100%) mediante el siguiente algoritmo.

#GE ajustado= (indice de prioridad +2* mantenimiento requerido) * tasa

de uso +2* riesgo

Se emplea la tasa de uso como factor de ponderacion de la puntuacion de
mantenimiento y de prioridad, ya que una tasa de uso baja implica una menor
urgencia de las reparaciones del equipo y una menor importancia para la mision de la
organizacion. Sin embargo, la tasa de uso no modifica la ponderacion de riesgo para
los pacientes en caso de falla de funcionamiento del equipo. [3]

12
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Independientemente del tipo de criterio que se use, es importante que el departamento

encargado del inventario evalle constantemente si existen cambios en la tasa de uso

y en la prioridad de los equipos.

Y asi como es importante saber que materiales o equipos se deben inventariar,
también hay cierta informacion importante que se debe considerar para tener un buen
inventario, a continuacion, se mencionan los datos basicos y Utiles en cualquier unidad
0 centro sanitario(a), tomando como referencia el documento técnico “Introduccién a la

Gestion de inventarios de equipo médico” [3].
-Numero de identificacion de inventario.

En un inventario de equipos médicos, se asigna un numero Unico para poder
identificarlo inequivocamente de los deméas equipos inventariados. Para una
organizacion optima de los datos, toda la informacion reunida sobre el equipo en el
proceso de gestion de equipos, por ejemplo, el historial de mantenimiento y
reparaciones, los procedimientos y calendarios de mantenimiento preventivo, y el uso

de refacciones, se vincula al citado nimero de inventario.

Una vez que se asigna el numero se etiqueta en el equipo. El departamento de
ingenieria clinica determina el sistema de numeracion y etiquetado que sera
empleado para la identificacién, asi podemos describir tres posibles opciones que

sirven de ayuda para realizar este proceso.

Numeracion secuencial. Es comenzar la numeracion a partir del 1, luego el 2, el 3,
y asi sucesivamente hasta asignar nimero a todos los equipos. Siendo éste el

método mas sencillo, pero no aporta informacién del equipo. [3]

Numeracion codificada. Se emplea un cédigo para identificar caracteristicas
especificas de los equipos, correspondiendo diferentes partes del cddigo a
diferentes caracteristicas. Un ejemplo puede ser, 01-XXX-02, donde 01 indica el
tipo de aparato (por ejemplo, ultrasonido), XXX indica el fabricante, y 02 indica que
el articulo es el segundo ultrasonido del fabricante. Es un sistema, para algunos

centros, algo complejo, y es mas facil sustituirlo por un sistema computarizado. [3]

Cadigo de barras. Es un adhesivo con un codigo de barras que se pega en los
equipos. Para este sistema se requiere de un lector de codigos, y un programa
computarizado para poder asociar el cddigo con la informacion del equipo. [3]

13
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De este modo es como se enumeran los equipos en un inventario, pero de igual

forma siempre es importante mantener actualizado el inventario para que éste sea

eficaz y exacto, por ello se debe tener una buena gestién del mismo.
La Gestion del inventario es un proceso que se puede dividir en tres etapas: [3]

e Recopilacién inicial de datos. Un grupo de ingenieros biomédicos; por ser
gquienes tienen amplio conocimiento del equipo médico, son quienes realizan
una recopilacién de datos acudiendo a cada una de las &reas del hospital
verificando cada equipo, tomando informacién para su identificacion como el
nombre del equipo, marca, modelo, nimero de serie, ubicacion; etc. [3] En
muchos centros esta etapa revela la existencia de equipos obsoletos o no
reparables, lo que puede ser una oportunidad para darlos de baja. Si es el
caso de un centro nuevo, es necesaria esta etapa del proceso, pues resulta
prudente recolectar datos antes de poner en marcha el centro, permitiendo
tener desde el principio una documentacion adecuada, sentando las bases
para una gestion adecuada. Los datos recolectados se guardan en una base

de datos de un sistema computarizado.

Actualizacion de la informacion. Esta etapa se actualiza la informacién cada que
surge un cambio. Cada que se incorpore un equipo, debe integrarse al inventario
antes de ser usado. Los equipos arrendados o prestados por un largo tiempo
deben estar incluidos en un inventario diferente al que se tiene del equipo
propiedad de la institucion. Los datos de los equipos ya incluidos deben
actualizarse, ya que notifican un posible cambio de ubicacion o una situacién de

mantenimiento. [3]

Auditoria o revision anual. Cada afio el departamento de ingenieria clinica, o area
responsable, realiza una revision del inventario con el fin de comprobar que la
informacion es correcta y realizar los cambios o actualizaciones necesarios. A la
par se realiza una visita a los departamentos para comprobar los datos de los

equipos y asegurarse de que sean exactos. [3]

Una vez que se cred el inventario, se convierte en una herramienta util para el

departamento de ingenieria clinica. Su uso es importante en los siguientes casos:

- Prevision y elaboracion de presupuestos.
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El inventario puede servir para calcular previsiones de diferentes presupuestos.

Tomando en cuenta los valores actuales de los equipos (basados en las tasas de
depreciaciébn estdndar de cada pais), realizando una evaluacion de las
necesidades, identificando los equipos que deben ser sustituidos y determinando
la vida util esperada de los equipos es posible prever los presupuestos de activos

fijos de los afios siguientes para la compra de nuevos equipos.

Los costos anuales de servicio técnico y funcionamiento asociados al inventario de
equipos, las refacciones y material fungible, pueden utilizarse para planificar los
presupuestos anuales futuros. [3]

- Planificacién y equipamiento de un taller técnico.

Para asegurar el buen funcionamiento de los equipos médicos, es necesario
contar con un lugar especial que tenga espacio suficiente, herramienta y equipos
de analisis adecuados. Tener un buen inventario ayuda a determinar los recursos

econOmicos necesarios para su implementacion. [3]

- Determinacién del personal adecuado.
El inventario ayuda al departamento de ingenieria clinica a determinar el recurso
humano que se requiere para mantener en buen estado y funcionamiento los
equipos médicos. La tecnologia puede ser de diferentes grados de complejidad
técnica, por ello es importante poseer al personal adecuado y calificado para cada
una de ellas, o bien el personal que se encargue de la gestion adecuada para
realizar la contratacién de terceros. [3]

- Determinacion de las necesidades de capacitacion.
Una vez que el inventario esta hecho, se puede conocer la forma en que el equipo
esta siendo usado por el personal, tanto técnico como clinico. De este modo es
més facil identificar las deficiencias en el empleo del equipo, y poder con ello
mejorar las capacitaciones brindadas al personal. Ademas, cuando se adquiere un
equipo nuevo, el cual también debe inventariarse, es necesaria una capacitacion

de su funcionamiento para su uso adecuado. [3]

- Gestion de los contratos de servicio técnico.
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Cuando no se cuenta con los recursos necesarios para realizar el mantenimiento

del equipo médico es necesario contratar empresas externas, para ello el
inventario es una herramienta fundamental para dar seguimiento a las actividades

de mantenimiento que realizan las empresas. [3]

- Aplicacion de un programa de gestion de equipo médico.
Cuando se cuenta con la informacién del equipo médico de manera certera, se
puede realizar un programa de gestion en el que mediante programacion se
pueden obtener datos relevantes para la institucién. Por ejemplo, se puede revisar
la programacion de los mantenimientos, las refacciones utilizadas en los

mantenimientos, fallas comunes, accesorios que se utilizan, etc. [3]

- Planificacién de pedidos de refacciones y material fungible.
El inventario nos ayuda a determinar qué tipo de refacciones y accesorios se
necesita para mantener en buen funcionamiento los equipos médicos. Ayuda a
mantener en alerta al personal para saber en qué momento se debe realizar un
pedido para evitar el agotamiento de material y la interrupcion del servicio. Sirve
para determinar la tasa de uso (nUmero de componentes por unidad de tiempo) y
establecer un nivel de reposicién que sea suficiente para mantener el servicio y

gue éste no falle. [3]

- Establecimiento de politicas de objetivos de sustitucion y eliminacion.

Todo equipo tiene una vida util prevista y en su momento tiene que ser sustituido o
eliminado. Por ello un historial de mantenimiento se debe evaluar para saber
cuando un equipo es reparable o no, util, seguro o econdmicamente eficiente. Lo
gue ayuda a establecer politicas relativas a la eliminaciéon o sustituciéon de los

equipos y tomar esta informacion para futuras compras o servicios. [3]

- Establecimiento de objetivos de adquisicién y donacion.
Cuando un equipo es dado de baja, generalmente debe ser sustituido por una

compra o una donacion. Por ello un buen inventario y conocer bien las
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necesidades del hospital ayuda a saber que equipos se deben adquirir y en qué

tiempo.

- Planificacién para catastrofes y situaciones de emergencia.

El conocimiento de las cantidades y tipos de equipos inventariados puede facilitar
la planificacién para catastrofes y situaciones de emergencia al permitir determinar

el numero de pacientes que puede aceptar un centro en dichas situaciones. [3]

Como se puede ver el inventario es mucho mas que una lista de activos, pues para un
sistema de gestion de equipos médicos, el inventario se convierte en la base de todo el
ciclo de gestién ya que cada eslabon del ciclo depende de que la informacién sea

completa y exacta. [3]

1.4 Mantenimiento preventivo y Mantenimiento correctivo.

Antes de dar una definicion de mantenimiento, se debe conocer otros conceptos
importantes que ayudaran en el contexto del tema. Tales definiciones son; tecnologia
sanitaria, dispositivo médico y equipo médico.

1. Tecnologia sanitaria. Aplicacion de conocimientos teoricos y practicos
estructurados en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y
sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de
vida. [5]

2. Dispositivo médico. Producto, instrumento, aparato o0 maquina que se usa para la
prevencion, el diagnostico, o el tratamiento de enfermedades y dolencias, o para
detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la anatomia o funcioén del organismo
con un fin sanitario. Habitualmente, el objetivo que se persigue con un dispositivo

médico no se alcanza por medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni metabdlicos

[5].
3. Equipo médico. Dispositivo médico que exige calibracion, mantenimiento,

reparacion, capacitacion del usuario y desmantelamiento, actividades que por lo

general estan a cargo de los ingenieros clinicos. Los equipos médicos se usan
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con un fin determinado de diagnoéstico y tratamiento de enfermedades o de

rehabilitacion después de una enfermedad o lesién; se le puede usar
individualmente, con cualquier accesorio o consumible o cualquier otro equipo
médico. El término “equipo médico” excluye los implantes y los dispositivos
médicos desechables o de un solo uso. [5]

Ahora bien, dentro de un hospital o unidad médica, los dispositivos médicos son bienes
que tienen un efecto directo sobre la vida humana. Por ello exigen una inversion
considerable, altos costos de mantenimiento, siendo importante la planificacién y gestién
de un programa de mantenimiento de los equipos. Asi se puede tener la confianza de que
los equipos son seguros para Ssu uso en pacientes, asi como ayudar a prolongar la vida
atil de los equipos.

El mantenimiento es una inspeccion hacia el equipo, ayudandonos a prevenir dafios
futuros en el equipo que afecten su funcionamiento o bien a corregirlo si ya existe un
dafo.

El Mantenimiento Preventivo (MP) se entiende como todas las actividades programadas

gue aseguran la funcionalidad de los equipos y previenen averias o fallas. [5]

El MP es programar y realizar actividades para prolongar la vida util de un dispositivo,
prevenir fallas, por ejemplo calibrar, reemplazo de piezas, lubricacion, limpieza, etc.,
garantizando asi la operatividad y la seguridad del dispositivo. Es importante que los
establecimientos sanitarios adopten un programa de mantenimiento para los equipos
médicos. Este programa deberda ser hecho de acuerdo a las caracteristicas del
establecimiento, es decir, tipo, tamafio del lugar, ubicacién, y los recursos disponibles y
requeridos. [5] [6]

Los procedimientos de mantenimiento preventivo en forma correcta y apropiada, marcan
la diferencia y garantizan la confiabilidad y funcionamiento adecuado de un equipo. La
mayor parte de mantenimiento preventivo lo realiza el personal técnico del departamento
de ingenieria clinica. En algunos casos, sin embargo, las tareas rutinarias y faciles de
realizar las lleva a cabo el usuario. Estas tareas comprenden la inspeccion visual, limpieza
de partes y calibracion en aquellos equipos que lo requieran cada que van a ser
utilizados.
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Para ello, el departamento de ingenieria clinica, es responsable de capacitar al personal

para que pueda realizar estas actividades.

Cuando en el mantenimiento preventivo se detecta un problema, lo recomendable es
realizar una orden de servicio indicando el problema y que no debe ser utilizado. Este
documento debera ser firmado por el usuario y el personal técnico que llevo a cabo la

inspeccion.

El Mantenimiento Correctivo (MC) es cuando mediante la inspeccién se encuentra fallas o
averias en un equipo médico y estas se corrigen. Las correcciones se hacen de manera
no planificada, pues es dificil predecir el momento en que un componente mecénico o
electronico va a fallar. Esta forma de mantenimiento en ocasiones impide el diagnéstico
fiable de las fallas, que pudieran ser si el equipo o instalacion fall6 por inadecuada

operacioén, por subutilizacion, o por desgaste natural, etc. [5] [6]
Las fallas también son detectadas cuando un usuario informa sobre un dafio en el equipo.

Con el fin de que el equipo vuelva a estar en servicio en el menor tiempo posible, es
necesario un procedimiento de resolucion de problemas eficiente. El personal encargado
de reparar el equipo determinara qué pasos son necesarios para corregir el problema en
el dispositivo y una vez que realizo el diagnostico procederéa a realizar la solicitud de los
recursos necesarios para llevar a cabo la reparacion. Dependiendo de la falla y los
recursos que se necesiten y con los que cuente el hospital, seré el tiempo que se tarde en

poder resolver el problema del equipo.

Cada nivel de mantenimiento correctivo debe adecuarse a la falla, asi como también a los

recursos econémicos y humanos con que se cuenten.

El siguiente diagrama tomado del documento técnico de la OMS, introduccién al programa
de mantenimiento de equipo médico, muestra los componentes de un programa de

mantenimiento. [5]
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4 )

Mantenimiento

I_I—I

IMP Mantenimiento correctivo
Inspeccion Mantenimiento preventivo

\. J

Figura 2. Componentes de un programa de mantenimiento. [5]

Para que un programa de mantenimiento funcione bien es necesario tener en cuenta tres

factores importantes:

Inventario. Lista de activos (dispositivos médicos) en un hospital, registrados y

especificamente sabiendo cuales se incluyen en el programa de mantenimiento.

Metodologia. Método adoptado para realizar el mantenimiento a los equipos incluidos en

el programa.
Recursos. Recursos financieros, materiales y humanos, disponibles para el programa.

De este modo es posible llevar a cabo las tareas de mantenimiento dentro de un
establecimiento de salubridad y poder garantizar el buen funcionamiento y calidad de los

equipos médicos. [5] [6]

Un mantenimiento oportuno y eficiente maximiza el valor de los recursos de tecnologia
sanitaria, lo que es importante cuando los recursos son limitados. Teniendo en cuenta los
recursos financieros, materiales y humanos, es posible formular y ejecutar un exitoso
programa de mantenimiento, el cual es parte integral de la prestaciéon de atencion
sanitaria de calidad.

1.5 Priorizacion del programa de mantenimiento preventivo

Los recursos siempre son insuficientes cuando se trata de realizar mantenimiento al
equipo médico, es por esta razén que se hace indispensable utilizar alguna técnica que
pueda ser de utilidad para poder priorizar que el equipo médico va a ser incluido dentro
del programa de mantenimiento preventivo.
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Como se mencion6 anteriormente el algoritmo de Fennigkoh y Smith (1989), también es

funcional para este caso, ademas de que tuvo una modificaciébn para calcular la

frecuencia del mantenimiento preventivo en los equipos médicos. [3]

La Organizacion Mundial de la Salud en el programa de mantenimiento de equipos
médicos sugiere una version modificada del algoritmo propuesto por Fennigkon y Smith
[5] para el céalculo de frecuencia del mantenimiento preventivo, para lo cual se asigna un
valor numérico a cada dispositivo de acuerdo a los criterios: funcion, aplicacion clinica, y

requisitos de mantenimiento del equipo y los antecedentes de fallas o averias.

GE= Funcién +Aplicacion +Mantenimiento +Antecedentes...(1)

Categoria Descripcién de la funcién Puntaje
Terapéutico Apoyo vital 10
Cirugia y cuidados intensivos 9
Fisioterapiay tratamiento 8
Diagnostico  Control de cirugia y cuidados intensivos 7
Control fisiolégico adicional y diagnostico 6
Analitico Anélisis del laboratorio 5
Accesorios del laboratorio 4
Computadoras y afines 3
Otros Relacionadas con el paciente y otros 2
Tabla 1.- Funcién del equipo [5]
Requisitos de mantenimiento Puntaje
Importantes: exige calibracion y reemplazo de 5

piezas periddicos

: Superiores al promedic
Usuales: verificacion de funcionamientoy pruebas 3
de seguridad

Inferioresal promedia

Inspeccign visual 1

Tabla Il. Mantenimiento [5]

Promedio de averias del equipo Factor
Significativo: mas de una cada seis meses +2
Moderado: una cada 6-9 meses +1

Usual: una cada 9-18 meses
Minimo: una cada 18-30 meses
Insignificante: menos de una en los 30
meses anteriores

o | [
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Tabla Ill. Antecedentes de problemas del equipo [5]

Descripcidon del riesgo durante el uso Puntaje

Riesgo de muerte del paciente 5
Posible lesion del paciente o el operadeor
Tratamiento inapropiado o error de diagndstico
Dano al equipo

Sin riesgo significative identificado

(SO SR TR -

Tabla IV. Riesgo fisico asociado con aplicacion clinica [5]

El modelo que propone la OMS [5] no toma en cuenta factores que pueden considerarse
importantes, como lo es utilizar un calculo del nivel de prioridad, donde se hace referencia
a la carga de trabajo que puedan tener los equipos, la razéon de complejidad del
mantenimiento, la razén de mortalidad, de proteccion, el régimen de operacion y la
condicion de operatividad del equipo. Por lo cual la primera ecuacion (1) se ve modificada
al tomar en cuenta un estudio realizado a partir de una evaluacién clinica basada en la

Evaluacion en Tecnologias de Salud (ETES).
FMP= Funcién + Aplicacion + Mantenimiento + Ec... (2)

La evaluacion clinica (Ec), corresponde a un cuestionario de evaluacion clinica dirigido a
los jefes de enfermeria y a los médicos encargados de los servicios en donde se utilizan

equipos médicos.

Este cuestionario consiste en cuatro reactivos: a) Frecuencia de uso, b) Confiabilidad del
equipo, c¢) Facilidad de uso, d) Contribucién para el tratamiento del paciente. Para cada
uno de estos reactivos se puede hallar una combinacion de respuestas contenidas en la
tabla V.

Respuesta Puntaje

Muy alta
Alta
Mediana
Baja
Minguna

(=T T T - B - -

Tabla V [5]

Por lo que la evaluacion clinica ahora de calcula como:
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_ (Puntos obtenidos por el equipo)x10

Ec

28 puntos

De acuerdo al puntaje obtenido en (2) la frecuencia de mantenimiento serd planeado de
acuerdo a la tabla VI.

Fardmetros Mantenimiento Preventivo
(MP)

FMIP<12 Mo MP

|12<FMP<25 mIP cada & meses

|25< FMP<28 1 MP cada afio

FMIP = 28 a 30 1MP cada 4 meses

Tabla VI. Frecuencia de mantenimiento de Equipos Médicos (FMP) [5]

Algunos trabajos han propuesto que al MP deba considerarse el tiempo medio entre
fallas, y el tiempo que se lleva en darle el mantenimiento al equipo; por otro lado, algunos
autores también consideran que el tiempo transcurrido desde la dltima inspeccion debe
ser considerado en el céalculo. Los modelos que se han desarrollado hasta ahora tienen
buenos fundamentos, incluso para no calcular el mantenimiento preventivo, hay tablas
gque indican que tan frecuente debe ser éste para diferentes equipos; pero la situacién que
se vive en cada hospital es diferente, asi como la carga de trabajo que presenta cada
equipo. Es importante también establecer la cantidad de equipos de cada categoria que
haya en un hospital, pues la periodicidad del MP en una clinica, en donde solo haya diez
desfibriladores, no va ser igual a la que se proporcione en un hospital donde haya treinta.
La idea es no solo llevar un buen modelo de gestion de equipos, sino conocer la realidad

del hospital, las necesidades que tiene y el servicio que se otorga. [6]
1.6 Calibracion y Ajuste

Las medidas en el campo de la salud son indispensables para brindar atencion con
calidad a los pacientes, mediante diagnosticos y tratamientos.

En este campo los profesionales de la salud utilizan los instrumentos de medida como una
herramienta para realizar diagnésticos y tratamientos seguros, por lo que la metrologia
juega un papel importante y que debe garantizarles que las medidas que se obtengan con
ellos sean confiables exactas. Pues en la medicina se requiere que los equipos médicos
funcionen en 6ptimas condiciones [1].
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Para que un mantenimiento preventivo y correctivo esté completo es necesario llevar a

cabo la calibracién de los equipos, por ello debemos tener presente este concepto. Por lo
que de acuerdo al vocabulario internacional de metrologia ISO/IEC GUIDE 99:2007 y su
equivalente en México NMX-Z-055-INMC-2009, “calibracién es la operacion que bajo
condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacién entre los valores
y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida,
y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda
etapa, utiliza esta informacién para establecer una relacion que permita obtener un

resultado de medida a partir de una indicacion” [9].

En otras palabras, la calibracion se define como: “la comparacién de un estandar o equipo
de mayor exactitud, para detectar y cuantificar imprecisiones y reportarlas o eliminarlas
mediante un ajuste” (EPA, 2008). Siendo asi la calibracion, la actividad mas importante
para el control de calidad dentro de la medicion, pues establece la relacién del valor
medido por un equipo con valor convencionalmente real, dando validez y trazabilidad a la
medicion. [9]

Por otro lado, la trazabilidad es un concepto fundamental que debe considerarse en los
programas de calibracion. Segun la NMX-Z-055-INMC, se define trazabilidad como:
“propiedad del resultado de una medicién o del valor patréon, tal que esta pueda ser
relacionada con referencias determinadas, generalmente patrones nacionales o
internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones, teniendo

todas las incertidumbres determinadas”. [9]

Cuando se utilizan los equipos de medicién de manera continua, la exactitud y la precision
de la medicion varia gradualmente a causa del desgaste de sus partes o por
interferencias causadas por la acumulacion de polvo o mugre, por ello en este caso es

necesario corregir estas fallas mediante la calibracion.

En el programa de mantenimiento preventivo se debe considerar la calibracion de
aquellos equipos que asi lo requieran de acuerdo a las especificaciones que establezca el
fabricante, asi como a lo previsto por las normas oficiales mexicanas. (Normas Oficiales

Mexicanas). [10]
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Capitulo 2

Planteamiento del problema.

Uno de los problemas mas importantes por lo que los equipos médicos no se encuentran
disponibles para ser utilizados para el diagnostico, tratamiento o rehabilitacion, de
pacientes en las unidades de atencion para la salud, es la carencia de programas de
mantenimiento apropiados. A pesar de que las instituciones cuenten con el recurso
econdmico para contratar empresas externas, no en todos los casos los casos se observa
el beneficio de esta inversion. Una de las principales razones es que las contrataciones se
realizan bajo condiciones deficientes, debido entre otras cosas al desconocimiento de los
responsables de este proceso de la normatividad existente asi como los requisitos
técnicos en los que se puede apoyar para lograr que las empresas externas realmente
proporcionen los servicios conforme a las necesidades de seguridad, tecnologicas y
administrativas que estos procesos demandan para que los equipos médicos se
encuentren disponibles bajo las caracteristicas de funcionamiento que estipulan los

fabricantes.

Un tema importante también es que se debe contar con un adecuado programa de
mantenimiento debidamente planificado y gestionado, para que éstos sean seguros
confiables y se encuentren disponibles cuando se les necesite, en procedimientos
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diagndsticos para el tratamiento y rehabilitacion de los pacientes. Un programa de este

tipo ayuda a prolongar su vida util minimizar los costos relacionados con su posesion. [5]

La finalidad de este trabajo es ser una guia para los ingenieros responsables de la gestion
de equipo médico en las instituciones de salud, y que tienen bajo su responsabilidad el
mantenimiento del equipo médico, que puede realizarse con personal de la institucion o

bien mediante la contratacién de empresas externas.

Uno de los problemas mas importantes en las instituciones de salud es que la gestion del
equipo médico la realizan diversos profesionales que no son Ingenieros biomédicos, y la
contratacion de empresas para realizar el mantenimiento de los equipos es justo uno de
los procedimientos en los que tanto administradores, arquitectos, contadores, etc., que
laboran en las areas de administracion, planeacion y servicios generales; son los
encargados de llevar a cabo este proceso, lo que ocasiona en la mayoria de los casos
gue no se tengan consideraciones técnicas y de normatividad que deben cumplirse por
parte de los proveedores para que éstos brinden servicio oportunos y de calidad que

garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

Para lograr esto, se desarrollara este trabajo considerando los puntos mas importantes
que deben cumplirse bajo el esquema de contratacion de tal manera que todo aquel
profesional que tenga la responsabilidad de realizar la contratacién de empresas para que
realicen el mantenimiento de los equipos médicos, pueda consultar esta guia de
recomendaciones y llevar a cabo el procedimiento minimizando las posibilidades de que
se contraten empresas sin experiencia, poco fiables y que no puedan garantizar que la

institucion cuente con equipo médico oportuno y seguro.
2.1 Objetivo.

El objetivo de este documento es proponer algunas recomendaciones que deben ser
consideradas en la planeacién para el procedimiento de contratacion del mantenimiento a
equipo médico por terceros y que sea una herramienta de apoyo para los tomadores de
decisiones en materia de mantenimiento a equipo médico en las unidades de atencion
médica, con la finalidad de que los procesos que se llevan a cabo conforme a la
normatividad vigente, cuidando aspectos técnicos que favorezcan la calidad y seguridad
en el servicio para coadyuvar en la disponibilidad de los equipos bajo las especificaciones

de los fabricantes que resulte de beneficio para la detencién de los pacientes.
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Estas recomendaciones serviran ademas para garantizar que el equipo médico se

encuentre utilizable bajo las recomendaciones de los propios fabricantes, para realizar
diagndsticos y tratamientos precisos y eficaces, asi como prolongar la vida util del equipo
en condiciones econdémicas favorables. Disminuyendo el numero de fallas que

comprometan la seguridad del paciente.
2.2 Alcance.

Estas recomendaciones estan dirigidas a los responsables de la Gestion de Equipo
médico en las unidades de atencién para la salud Federales y Estatales, aplicando el

marco legal que posteriormente serd descrito mas a detalle.

Sin embargo, por ser un documento que contiene aspectos técnicos que son importantes
para contar con equipo médico oportuno y seguro; puede ser consultado por todos los

responsables de la Gestion de Equipo Médico del Sistema Nacional de Salud.
2.3 Marco Legal.

Entender la parte legal serd un punto importante para llevar a cabo el procedimiento de
contratacion del servicio de mantenimiento a través de terceros, pues se deben conocer
las especificaciones determinadas en leyes mexicanas que protegeran la contratacion,

dando legalidad al proceso en cada una de las etapas.
Las leyes requeridas son:

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

o Ley General de Salud

e Ley de adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

e Ley de Adquisiciones de los respectivos estados.

e Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servicios Publicos.

e Ley de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos
Estatales.

e Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental

e Ley Federal de Competencia Econémica.

e Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion

e Ley de Asociaciones Publico Privadas.

e Ley Federal de Anticorrupcién en Contrataciones Publicas
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e Ley de Firma Electronica Avanzada

o Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

¢ Reglamento de la Ley de Asociaciones Publico Privadas

e Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios de la Secretaria de Salud.

¢ Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Ley de adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Es la Ley de orden publico que tiene por objetivo reglamentar la aplicacion del articulo 134
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos en materia de adquisiciones,
arrendamientos de bienes muebles y prestacion de servicios de cualquier naturaleza, que

realicen:

e Las unidades administrativas de la Presidencia de la Republica.

e Las Secretarias de Estado y la Consejeria Juridica del Ejecutivo Federal.

e La Procuraduria General de la Republica;

e Los organismos descentralizados.

e Las empresas de participacion estatal mayoritaria y los fideicomisos en los
que el fideicomitente sea el gobierno federal o una entidad paraestatal

e Las entidades Federativas, los municipios y los entes publicos de unas y
otros, con cargo total o parcial a recursos federales, conforme a los convenios

gue celebren con el Ejecutivo Federal.

Las personas de derecho publico de carécter federal con autonomia derivada de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como las entidades que
cuenten con un régimen especifico en materia de adquisiciones, arrendamientos y
servicios, aplicaran los criterios y procedimientos previstos en esta Ley, s6lo en lo no
previsto en los ordenamientos que los rigen y siempre que no se contrapongan con los
mismos, sujetandose a sus propios érganos de control.

Los contratos que celebren las dependencias con las entidades, o entre entidades, y los

actos juridicos que se celebren entre dependencias, o bien los que se lleven a cabo entre
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alguna dependencia o unidad Administrativa Publica Federal con alguna perteneciente a

la administraciéon puablica de una entidad federativa, no estara dentro del ambito de
aplicacion de esta Ley; no obstante, dichos actos quedaran sujetos a este ordenamiento,
cuando la dependencia o entidad obligada a entregar el bien o prestar el servicio, no

tenga la capacidad para hacerlo por si misma y contrate un tercero para su realizacion.

Los titulares de las dependencias y los 6rganos de gobierno de las entidades emitiran,
bajo su responsabilidad y de conformidad con este mismo ordenamiento y los
lineamientos generales que al efecto emita la Secretaria de la Funcién Publica, las

politicas, bases y lineamientos para las materias aqui referidas. [14]
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién

La presente Ley regird en toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e
interés social. Su aplicacién y vigilancia corresponde al Ejecutivo Federal, por conducto de
las dependencias de la administracién publica federal que tengan competencia en las

materias reguladas en este ordenamiento.
Esta Ley tiene por objetivo:

1. En materia de Metrologia:
e Establecer el Sistema General de Unidades de Medida;
e Precisar los conceptos fundamentales sobre metrologia.
e Establecer los requisitos para la fabricacion, importacion, reparacion, venta,
verificacion y uso de los instrumentos para medir y los patrones de medida;
e Establecer la obligatoriedad de la medicion en transacciones comerciales y
de indicar el contenido neto en los productos envasados;
e Instituir el Sistema de Calibracion;
e Crear el Centro Nacional de Metrologia, como organismo de alto nivel técnico
en la materia; y
e Regular en lo general, las demas materias relativas a la Metrologia.
2. En materia de normalizacion, certificacion, acreditamiento y verificacion:
e Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboracién y observancia de
normas oficiales mexicanas y normas mexicanas.
e Instituir la Comision Nacional de Normalizacion para que coadyuve en las
actividades que sobre normalizacion corresponde realizar a las distintas

dependencias de la administracion publica federal;
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e Establecer un procedimiento uniforme para la elaboraciéon de normas oficiales
mexicanas por las dependencias de la administracion publica federal,

e Promover la concurrencia de los sectores publico, privado, cientifico y de los
consumidores en la elaboracién y observancia de normas oficiales mexicanas
y normas mexicanas;

e Coordinar las actividades de normalizacion, certificacion, verificacion, y
laboratorios de prueba de las dependencias de administracién publica federal,

e Establecer el sistema nacional de acreditamiento de organismos de
normalizacion y de certificacion, unidades de verificacion, y de laboratorios de
prueba y de calibracién; y

e En general, divulgar las acciones de normalizacién y demas actividades

relacionadas con la materia. [15]
Ley General de Salud

La presente Ley reglamenta el derecho a la proteccién de la salud que tiene toda persona
en los términos del articulo 40. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, establece las bases y modalidades para el acceso de los servicios de salud y
la concurrencia de la Federacién y las entidades federativas en materia de salubridad
general. Es de aplicacion en toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e

interés social. [16]

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Puablico.

El presente Reglamento tiene por objeto establecer las disposiciones que propicien el
oportuno y estricto cumplimiento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico. [17]
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Capitulo 3

Metodoloqgia

3.1 Justificacion

El recurso humano capacitado y material especializado nunca es suficiente en las
instituciones para poder realizar el mantenimiento del equipo médico para cubrir la
demanda de las instituciones. En ocasiones el recurso humano no esta capacitado para
llevar a cabo las acciones de mantenimiento y mas aun cuando se trata de equipo médico
de alta tecnologia, que como se mencioné en el capitulol, es un equipo costoso y
complejo, y su manejo requiere de especialistas, instalaciones especiales y acceso
restringido. [5]

Cuando se plantea el proceso de mantenimiento dentro de una Institucion médica, se
debe seguir una serie de etapas, es decir; planificacion, gestion, y ejecucién adecuada,
mismas que son apoyadas de los temas tedrico practicos que un ingeniero biomédico
debe conocer. Como se menciond el programa de mantenimiento de equipo médico
requiere planeacion de tiempos, conocer procesos paralelos como lo son los inventarios, y
gue el mismo mantenimiento puede llevarse a cabo por el personal de la institucién, o en
casos especificos se requiere apoyo de terceros, en donde, ademas, es importante

conocer criterios legales y de normalizacion para su correcto proceso.

Ahora bien, este documento servira de guia para los Ingenieros Biomeédicos e Ingenieros
Clinicos en el proceso de contratacion de mantenimiento de equipo médico por terceros,
por lo que es de gran importancia conocer como se lleva de manera adecuada cada

proceso dependiendo del tipo de contratacion que se requiera.

Los proveedores externos; son aquellos que no laboran directamente para la Institucion
de salud y que brindan servicio a los bienes del mismo fabricante, distribuidores o
proveedores independientes, y también son un aspecto importante a considerar en la

planeacion de un programa de mantenimiento. [17]

Se requiere contratar un servicio de mantenimiento por parte de proveedores externos

cuando; la Instituciébn no cuenta con los recursos humanos y materiales para realizar el
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mantenimiento preventivo y correctivo, 0 cuando se cuente con equipo médico

considerado de alta tecnologia que requiera especialistas altamente capacitados. [18]

3.2 Descripcion de la metodologia

Para considerar la contratacién por terceros se deben tener presentes las siguientes

condiciones:

e El equipo médico es de alta tecnologia.

e La institucion no cuenta con la capacidad técnica necesaria para realizar el
mantenimiento de equipo médico, ya sea por falta de recursos humanos o
materiales.

e La institucibn no cuenta con presupuesto suficiente para realizar el
mantenimiento con recursos propios que implica la adquisicién de materiales,
accesorios, refacciones y herramientas.

¢ Cuando el costo- beneficio se ve incrementado bajo esta modalidad buscado
obtener con oportunidad tanto los recursos humanos capacitados como las
refacciones necesarias para mantener los equipos funcionando con la debida
oportunidad y en buenas condiciones de operacion.

e El equipo requiere pruebas de calibracion o pruebas especiales provistas por
empresas que cuentan con la capacidad técnica para realizar este tipo de
servicio y autorizados por las entidades normativas para la emision de los

certificados correspondientes. [18]

Una vez que se tiene definido el tipo de inventario de equipo médico que cumple con las
condiciones descritas anteriormente, se tiene que trabajar en considerar el procedimiento
de contratacion referido por el articulo 26 de la Ley de Adquisiciones y Arrendamientos

de Servicios Publicos. [14]

El procedimiento de contratacion que establece la misma ley como el primero que se debe
considerar por ser el mas transparente es la Licitacion Publica Nacional mediante
convocatoria publica. En este documento se mencionan todos los aspectos técnicos que
se deben tener en cuenta para las empresas contratadas.

Cuando se realiza la planeacion de contratacion, siempre se deben definir los alcances
del mantenimiento en los que debe llevarse a cabo la inspeccion, calibracion,
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mantenimiento preventivo y correctivo, asi como la verificacion de seguridad para todos

los equipos médicos. Estos y otros requerimientos técnicos deben ser mencionados
claramente en las bases de la licitacion y en el contrato cuando se trata de una

adjudicacion directa.
La contratacion de empresas se realiza bajo dos procedimientos:

1. “Servicios programados prestados por proveedores” relativo a los servicios que se

encuentran previstos en el Programa Anual de Mantenimiento.

2. “Servicio por solicitud atendidos por proveedores” relacionados con las solicitudes
formuladas por las areas y que no estén previstos en el Programa Anual de
Mantenimiento y cuyo otorgamiento requiere la contratacion de servicios

adicionales a los originalmente contemplados. [18]

Estos procedimientos siempre deben ser analizados por las instituciones y de manera

particular se adecuaran a sus necesidades.

De acuerdo al Articulo 26 de la Ley de Adquisiciones y Arrendamientos de Servicios
Publicos [14] Las dependencias y entidades seleccionaran de entre los procedimientos
gue a continuacion se sefialan, aquél que de acuerdo con la naturaleza de la contratacion
asegure al Estado las mejores condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad,

funcionamiento, oportunidad y demds circunstancias pertinentes:
1.- Licitacién Puablica

2.- Invitacién a cuando menos tres personas

3.- Adjudicacion directa

Requisitos para la participacion que se deben incluir en las bases de la licitacion con la
finalidad de que las empresas que participen en el proceso tengan la capacidad técnica y

administrativa para poder brindar servicios oportunos y de calidad.
3.3 Investigacién de mercado

Conforme lo indica el Articulo 26 parrafo VI de la LAASSP, “Previo al inicio de los
procedimientos de contratacion previstos en este articulo, las dependencias y entidades

deberan realizar una investigacion de mercado de la cual se desprendan las condiciones
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que imperan en el mismo, respecto del bien, arrendamiento o servicio objeto de la

contratacion, a efecto de buscar las mejores condiciones para el Estado” [14].

La investigacion de mercado nos arroja la siguiente informacion de gran utilidad para el

proceso de contratacion:

1. La existencia de los servicios y la identificaciéon de los proveedores a

nivel nacional o internacional.
2. Laidentificacion de servicios sustituibles.
3. ldentificacién de procesos alternativos (como renta en lugar de compra)

4. Precio prevaleciente de los servicios requeridos al momento de llevar a

cabo la investigaciéon del mercado.
5. Una estimacion de que tan competitivo es el mercado.

La investigacion de mercado busca que se obtengan las mejores condiciones técnicas y

econdmicas para la institucion. [20]

Utilizando la investigacion de mercado se debe establecer:
1. El caracter de la licitacion
2. El precio maximo de referencia
3. Método de evaluacion

Algunos factores importantes que se deben tomar en cuenta al momento de realizar una

investigacion de mercado [14] son:

e Uso de fuentes de informacion confiables. Utilizar fuentes de confianza y
verificables que garantizan que los precios y condiciones encontrados en la
investigacion estan disponibles y pueden ser obtenidos por la Institucién

médica.

e Confidencialidad. La Instituciébn médica debe cuidar que los participantes no
tengan acceso a la investigacion antes de llevar a cabo la presentacion de las
ofertas. La divulgacion de los datos puede generar ventajas para algunos
participantes, disminuyendo el nivel de competencia del concurso.
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e Planeacion. La institucion debe gestionar previamente la investigacion, de
modo que pueda analizar la informacion recopilada y utilizar los resultados de

la misma como apoyo en la toma de decisiones.

o Diferencias de investigaciones de mercado. Siempre es deseable que se
realice una investigacion de mercado, pero no siempre se requiere de la
misma profundidad. En el caso de un servicio con amplia competencia en el
mercado, la investigacion requerira de pocas fuentes de informacion, en
contraste, cuando es un servicio con alto nivel de complejidad, se requiere
una investigacién mas profunda para determinar las condiciones Optimas de
disefio de la convocatoria. En la LAASSP (Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico) se sefiala que en caso de que
no exista un estudio de mercado desarrollado a profundidad, las unidades
deberan agotar de las siguientes fuentes: a) informacién contenida en
CompraNet sobre compras en el pasado, b) cotizaciones y ¢) acercamiento

con las asociaciones o cAmaras empresariales. [14]

Por otro lado, se recomienda que, si como resultado de la investigacion de mercado se
identifica un solo proveedor potencial, se requerira presentar un comparativo de precios
actuales cotizados que ofrece el proveedor y los ofrecidos en la ultima contratacion
registrada en CompraNet, o un historial de la dependencia, para justificar la eleccion. Si

no existen estas referencias se solicitara alguno de estos documentos:
1. Carta bajo protesta d decir verdad que ofrece el mejor precio.
2. Cotizaciones similares si las tuviera
3. Informacion relativa de precios al publico

Por ultimo, se debe presentar la investigacion de mercado en un formato estandarizado, el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) presenta un método que se divide en ocho
secciones que pueden servir de referencia; definicion de las necesidades; fundamento
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legal; fuentes de informacion; recopilacién de datos; analisis e interpretacion de los

resultados y anexos. [20]

3.4 Modalidades de Contratacion

Este apartado es relevante para las areas requirentes, las areas convocantes, la unidad

centralizada de compras y en su caso, los Comités de Adquisiciones. [20]

En los procedimientos de contratacion de cardcter internacional abierto, las dependencias
y entidades optaran, en igualdad de condiciones, por el empleo de los recursos humanos
del pais y por la adquisicién de bienes de importacion producidos en el pais y que cuenten
con el porcentaje de contenido nacional indicado en el articulo 28 fraccién |, de la
LAASSP [14].

1.-“ Nacional, en la cual tnicamente podran participar personas de nacionalidad mexicana
y los bienes a adquirir sean producidos en el pais y cuenten, por lo menos, con un
cincuenta por ciento de contenido nacional, el que se determinard tomando en cuenta la
mano de obra, insumos de los bienes y demas aspectos que determinara la Secretaria de
Economia mediante reglas de caracter general, o bien, por encontrarse debajo de los
umbrales previstos en los tratados, o cuando habiéndose rebasado estos, se haya

realizado la reserva correspondiente.” [14].

2.- “Internacional bajo la cobertura de tratados, en la que sbélo podran participar licitantes
mexicanos y extranjeros de paises con los que nuestro pais tenga celebrado un tratado
de libre comercio con capitulo de compras gubernamentales, cuando resulte obligatorio
conforme a lo establecido en los tratados de libre comercio, que contengan disposiciones
en materia de compras del sector publico y bajo cuya cobertura expresa que se haya
convocado la licitacién, de acuerdo a las reglas de origen que prevén los tratados y las
reglas de caracter general, para bienes nacionales que emita la Secretaria de Economia ,
previa opinién de la Secretaria de la Funcién Publica”. [14]

3.- ‘internacionales abiertas, en las que podran participar licitantes mexicanos y
extranjeros, cualquiera que sea el origen de los bienes a adquirir o arrendar y de los

servicios a contratar, cuando:

a) Se haya realizado una de caracter nacional que se declar6 desierta, o
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b) Asi se estipule para las contrataciones financiadas con créditos externos otorgados al

gobierno federal o con su aval’. [14]

Los cuales deberan contar, en la comparacion econémica de las proposiciones, con un
margen hasta del quince por ciento de preferencia en el precio respecto de los bienes de
importacion, conforme a las reglas que establezca la Secretaria de Economia, previa

opinion de la secretaria de la Funcién Puablica. [14]

e Licitacién Publica. Es el método de adquisicion que fomenta primordialmente
la transparencia y la competencia, expresado en el articulo 134
constitucional. Este procedimiento consiste en una invitacion abierta dirigida a
todos aquellos con un posible interés en presentar ofertas, que sean buenas
en cuanto a calidad, precio, financiamiento. La licitacion fomenta la
competencia porque varios proveedores del servicio tienen la posibilidad de
concurrir y ofrecer lo que se considera la mejor combinacion precio/calidad

para ganar el contrato. [20]

3.5 En las bases de Licitacion Publica Nacional
En el cuerpo de las bases sefalar:

> Areas en las que se prestaran los servicios

» Fecha de inicio y terminacion de los servicios

» Fecha y hora de visita a las instalaciones y equipos médicos para su
reconocimiento. Expidiendo una constancia de visita a cada uno de los
participantes, misma que se presentara dentro de la propuesta técnica. En
caso de no asistir a la visita el participante deberd presentar carta bajo
protesta de decir verdad del conocimiento de instalaciones y equipos
médicos objeto de la licitacion, con lo cual la institucion dara por sentado
gue el participante conoce a detalle el estado fisico y funcional que
guardan los equipos sujetos a contratacion de mantenimiento.

» En caso de que surgiera alguna inconsistencia durante la revision de la
propuesta técnica la convocante podra efectuar una visita a las
instalaciones de los concursantes y éstos proporcionaran las facilidades
requeridas durante la visita como la entrega de informacion solicitada para

cotejo con la finalidad de garantizar las mejores condiciones de ejecucion y

37



RECOMENDACIONES PARA LA CONRATACION DE MANTENIMIENTO A EQUIPO MEDICO POR
TERCEROS EN LAS UNIDADES DE ATENCION PARA LA SALUD.

capacidad instalada. Para tal efecto se levantara una constancia de la visita

que debera ser firmada por el personal de la empresa y el personal de la

unidad médica que la realizo. [13]
Para participar se sugiere solicitar los siguientes requisitos:

e Curriculum Vitae del Licitante en donde demuestre que cuenta como minimo con
un afio de experiencia en el ramo de la licitacién, como lo menciona el articulo26
Bis de la LAASSP [14]. Para demostrar la experiencia se sugiere solicitar copias
simples de contratos o facturas que avalen su especialidad, asi como la relacion
de instituciones de gobierno y/o privadas con las que ha celebrado contratos de
mantenimiento de equipo médico objeto de la licitacion. [22]

e Organigrama del licitante en el que muestre el personal técnico con que cuenta
para brindar el servicio. Los participantes deberan entregar el Curriculum Vitae de
cada uno de los ingenieros o técnicos especializados que realizaran el
mantenimiento de los equipos médicos, incluyendo documentacion comprobatoria
que demuestres contar con los conocimientos técnicos necesarios para poder
ejecutar los trabajos, tales como copias simples de certificados, diplomas,
constancias, cursos, etc., que coincidan con la partida por la que esta participando.
Se sugiere que estos documentos no sean expedidos por la misma empresa a sus
empleados. Dicha documentacion se podra cotejar contra la original. [13]

e Es recomendable solicitar un listado de herramienta, equipo de medicidén y
simuladores con lo que cuentan los concursantes y que serdn necesarios para
brindar el servicio con la debida seguridad y calidad. [13]

e Para el caso de los equipos de medicion y simuladores, deberan contar con los
certificados de calibracion vigentes a nombre de la empresa concursante, que
cumpla con los requerimientos de trazabilidad por la Secretaria de Economia a
través de la Direccion General de Normatividad, asi como por el Centro Nacional
de Metrologia. [13]

e Documentacion técnica. Se solicita a los concursantes la descripcion del servicio
para el que serd contratado, asi como la forma en que se realizara, por lo que se
debe incluir un anexo con la siguiente informacion:

Datos generales de los equipos:
1. Nombre del equipo
2. Marca
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Modelo

NUmero de serie

Numero de inventario

Area de la unidad médica en la que se encuentra ubicado

N o g bk~ w

Cantidad de equipos por cada partida. [13]

e Alcances del Servicio:

1. Describir en este anexo la rutina detallada del mantenimiento preventivo
conforme a las especificaciones del fabricante indicando el numero de
visitas durante la vigencia del contrato, haciendo mencién de los meses y
horarios en los que se deberan ejecutar.

2. A la firma del contrato, el licitante ganador debera presentar copias de los
certificados de calibracion vigentes de los instrumentos de medicion y
simuladores mencionados anteriormente.

3. Indicar si el contrato incluira mantenimientos correctivos que surjan durante
la vigencia del contrato.

4. Indicar si el contrato incluira refacciones y en su caso especificarlas, o bien,
mencionar que en el caso de requerirse se cotizaran por separado y
Unicamente se instalaran previa autorizacion de la unidad médica.

5. Se recomienda solicitar que en la propuesta técnica se incluya un nimero
telefonico u otra forma de contacto para atender las emergencias por fallas
en los equipos.

6. Se recomienda solicitar que la empresa ganadora garantice la atencion de
los reportes dentro d las primeras 24 horas habiles después de reportar la
falla. [13]

Los eventos de la licitacion en los que se hace indispensable la participacion del Ingeniero

Biomédico son:

Junta de aclaraciones: Se responderan exclusivamente las preguntas técnicas que
realicen los concursantes y que sean relacionadas con el objeto de la licitacion. Las
preguntas de caracter administrativo seran contestadas por el area que designe la unidad

médica.
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Evaluacién Técnica: En esta etapa se revisaran de manera exhaustiva cada uno de los

documentos presentados en la propuesta técnica y que previamente fueron solicitados en
las bases de la licitacion. La evaluacion se puede realizar utilizando una tabla en formato
libre en el que establezca si cumple o no cumple con la presentacién de cada uno de los
documentos cuando se trate de evaluacion binaria, o bien que se evalle el cumplimiento

con los puntos y porcentajes previamente establecidos en la licitacion.

En caso de que al momento de realizar la revision de algin punto no pueda ser evaluado
por no tener clara la informacién, a consideracién de la institucion se podra realizar la
visita a las instalaciones de los concursantes para poder estar en condiciones de calificar

si cumple o no con el requisito solicitado. [13]

Cuando el mecanismo de contratacion es llevado a cabo mediante licitacion, se hace
necesario evaluar cada una de las propuestas presentadas para revisar la solvencia
técnica-administrativa de cada una de las empresas concursantes y de esta manera elegir

la mas conveniente para la institucion.

La ley prevé diferentes mecanismos de evaluacién y es importante tomar en cuenta las
recomendaciones estipuladas en cada una de ellas para llevar a cabo la que mejor se

apegue.

3.6 Mecanismos de evaluacién

Los Ingenieros Biomédicos deben participar en la seleccion del criterio de evaluacion de
las proposiciones que pueden ser por puntos y porcentajes o binario. Pudiendo asi definir
los puntos técnicos importantes a evaluar relacionados con el objeto de la licitacion y que
seran deterministicos para la contratacion de las empresas que puedan brindar el servicio
con la eficacia, calidad y seguridad requeridas para realizar el mantenimiento del equipo
médico. Conforme al articulo 36 segundo y tercer péarrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios, donde se especifica que las dependencias y entidades para

la evaluacién de las proposiciones deberan utilizar el criterio indicado en la licitacion. [14]

e Binario. En todos los casos los convocantes deberan verificar que las
proposiciones cumplan con los requisitos solicitados en la convocatoria a la

licitacion; la utilizacion del criterio de evaluacién binario, mediante el cual sélo
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se adjudica a quien cumpla los requisitos establecidos por la convocante y

oferte el precio mas bajo, sera aplicable cuando no sea posible utilizar los
criterios de puntos y porcentajes o de costo beneficio. En este supuesto la
convocante evaluard al menos las dos proposiciones cuyo precio resulte ser
el mas bajo; de no resultar estas solventes, se evaluaran las que sigan en
precio. [14]

e Puntos y Porcentajes. Cuando las dependencias y entidades requieren
obtener bienes, arrendamientos o servicios que conlleven el uso de
caracteristicas de alta especialidad técnica o de innovacion tecnoldgica, se

debe usar el criterio de puntos y porcentajes o de costo beneficio. [14]

Cuando se evalia mediante el mecanismo binario, el resultado nos da la propuesta

solvente mas baja y no necesariamente la de mejor calidad.

En el caso de los puntos y porcentajes sucede al revés, no necesariamente la mas
econOmica es la mejor. En este caso la que tiene mayor puntaje es la que brinda la mejor

calidad en el servicio.

Por eso la Ley menciona en el articulo 29 fraccion Xlll que preferentemente se utilizaran

los criterios de puntos y porcentajes o de costo beneficio.

A continuacion, se muestran un ejemplo de evaluacion Binaria y por Puntos y porcentajes.

Se propone el siguiente ejemplo basado en el articulo 29 de la LAASSP.

CRITERIOS VALOR RANGO LICITANTE | LICITANTE | LICITANTE

PREDETERMINADO PERMITIDO 1 2 3

1.- 20 10a 25 23 25 17

Experiencia y

especialidad

del licitante

2.-Capacidad 20 10a 35 20 29 34

técnica  del

Licitante
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3.-Integracioén 50 40 a 55 45 33 20

de la

propuesta
técnico-

econdmica
4.- 10 0al0 6 9 5
Cumplimiento

de contratos
Total, puntos 100 - 94 96 76

Tabla VII. Evaluacion por puntos y porcentajes, propuesta sugerida a la licitacion referida [25]

Para este ejemplo se tiene una licitacion para un valor maximo de 100 puntos, por lo que
la mejor propuesta sera la que evaluando los criterios solicitados, de por resultado el

puntaje maximo, siendo en este ejemplo el Licitante nimero 2 con un valor de 96 puntos.

Inciso | Requisitos solicitados a licitante Licitante Licitante
1 2
Si No Si No
cumple cumple cumple cumple
a) Curriculum de la empresa X X
b) Acreditacion del Ingeniero o Técnico X X

gue prestara el servicio

c) Carta de Responsabilidad Técnica X X

d) Constancia de visita o de inspeccion X X
a la unidad de salud

e) Manifiesto de la nacionalidad del X X
Licitante

Tabla VIII. Evaluacién Binaria, propuesta sugerida a la licitacion referida [24]
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El ejemplo anterior representa una Evaluacién Binaria, donde se establece que si un
concursante no cumple con uno de los rubros solicitados inmediatamente no puede
avanzar en el proceso; en este caso el Licitante 2 no cumple con la constancia de visita o
de inspeccion a la unidad de salud, por ello se desecha su propuesta y no pasa a la etapa
de la evaluacion econémica.

Evaluacién Técnica

En ese caso la responsabilidad es del Ingeniero Biomédico quien se encargara de revisar
el cumplimiento de cada uno de los puntos establecidos para evaluacién y desechar las
propuestas que en el caso del criterio binario no cumplan con alguno de los requisitos
solicitados o bien estableciendo el puntaje de acuerdo a la cantidad de informacion que

entreguen los participantes.

Con lo anterior se obtendréa el resultado técnico que sumado a la evaluacion econémica
da como resultado el fallo para la empresa a la que se le va a adjudicar el contrato de

mantenimiento.

Del articulo 36 Bis, se tiene que: una vez hecha la evaluacion de las proposiciones, el
contrato se adjudicara al licitante cuya oferta resulte solvente, porque cumple con los
requisitos legales, técnicos, econémicos establecidos en la convocatoria de la licitacion, y

por tanto garantiza el cumplimiento de las obligaciones respectivas y, en su caso:

l. La proposicion haya obtenido el mejor resultado en la evaluacion combinada
de puntos y porcentajes, o bien de costo beneficio;

Il. De no haberse utilizado las modalidades mencionadas en la fraccién anterior,
la proposicién hubiera ofertado el precio mas bajo, siempre y cuando éste
resulte conveniente. Los precios ofertados que se encuentren por debajo del
precio conveniente, podran ser desechados por la convocante y;

[l A quien oferte el precio mas bajo que resulte del uso de la modalidad de
ofertas subsecuentes de descuentos, siempre y cuando la proposicion resulte
solvente técnica y econémicamente.

3.7 Contrataciones por excepcion de Licitacion Publica Nacional

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
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Articulo 40. En los supuestos que prevé el articulo 41 de esta Ley, las dependencias y

entidades, bajo su responsabilidad, podran optar por no llevar a cabo el procedimiento de
licitacion publica y celebrar contratos a través de los procedimientos de invitaciébn a

cuando menos tres personas o de adjudicacion directa. [14]

La seleccion del procedimiento de excepcion que realicen las dependencias y entidades
debera fundarse y motivarse, segun las circunstancias que concurran en cada caso, en
criterios de economia, eficacia, imparcialidad, honradez y transparencia que resulten
procedentes para obtener las mejores condiciones para el Estado. El acreditamiento del o
los criterios en los que se funda; asi como la justificacion de las razones en las que se
sustente el ejercicio de la opcién, debera constar por escrito y ser firmado por el titular del

area usuaria o requirente de los bienes o servicios.

En cualquier supuesto se invitara a personas que cuenten con capacidad de respuesta
inmediata, asi como con los recursos técnicos, financieros y demas que sean necesarios,
y cuyas actividades comerciales o profesionales estén relacionadas con los bienes o
servicios objeto del contrato a celebrarse deber4d acompafiarse el resultado de la

investigacion de mercado que sirvié de base para su seleccion. [14]

Para el procedimiento de invitacidbn a cuando menos tres personas se deberan revisar y
considerar los articulos 41, 42 y 43 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios, asi como los articulos 71 y 72 fracciones de su reglamento, ya que mencionan

las consideraciones que deben tener para estos criterios de contratacion. [14] [17]

En caso de las adjudicaciones directas, al igual que en las invitaciones a cuando menos
tres personas, se debera realizar un documento que justifique la contratacion y someterlo
al comité de adquisiciones, arrendamientos y servicios de la unidad médica, incluyendo la

siguiente informacion:

e Descripcion de los servicios

e Plazos y condiciones de entrega de la prestacion de servicio

e Lugar de entrega

e Motivacion para hacer la adjudicacion directa

e Investigacion de mercado (anexar copias de informacién recabada)

e El cuerpo del documento sefiala que la contratacion utiliza los criterios de
economia, eficacia, eficiencia, imparcialidad y honradez que aseguren las mejores

condiciones para la unidad médica.
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e Fundamento legal del supuesto de excepcion

e Si el contrato es a precios fijos o variables

e Precio estimado

e Forma de pago

e Procedimiento de contratacién (adjudicacion directa/ invitacion a cuando menos
tres personas)

e Nombre de la empresa y/o persona fisica propuesta (en caso de adjudicacion
directa) justificando el motivo de su contratacion.

¢ Relacién de la documentacion que se anexa

e Firmay fecha de elaboracion. [13]

Capitulo 4

Recomendaciones para la contratacion y supervision del

mantenimiento de Equipo Médico a través de terceros.

4.1Puntos a considerar en los contratos

Una vez que se ha dado a conocer el fallo resultante en el que se cita a las empresas
ganadoras del proceso licitatorio o bien por el procedimiento de excepcion, el &rea juridica
de la institucion elabora los respectivos contratos firmados por las partes en el que ambas
se comprometen reciprocamente a respetar y cumplir las condiciones establecidas en el
mismo. Por ello es importante la participacion del Ingeniero Biomédico en el proceso, y es
recomendable que se encuentre en contacto con el responsable de elaborar los contratos
y asi emitir sus comentarios respecto a las condiciones y especificaciones técnicas a

incluirse en los mismos. [14]
Considerando los siguientes puntos:
En anexos

a) Relacion de los equipos médicos incluidos en el contrato indicando cantidades,

area en la que se encuentra, marca, modelo, serie y nUmero de inventario.

b) El nimero de mantenimientos preventivos que deben realizarse durante la
vigencia del contrato y el calendario de visitas.
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¢) Siincluye o no mantenimientos correctivos.

d) Detalle de las rutinas de mantenimiento preventivo.
e) Siincluye o no refacciones y en su caso el listado [14]
En clausulas:

a) Para efecto del cumplimiento del contrato la empresa se obliga a contar con
personal especializado para la prestacion del servicio contratado, asi como los
recursos necesarios propios para ejecutar el servicio objeto del contrato. Presentar
listado del personal que deberd coincidir con el manifestado en la propuesta
técnica. En caso de cambiar de personal lo debera manifestar por escrito,
presentandolo mediante curriculum vitae y documentos que acrediten su
experiencia. [14]

b) A la firma del contrato la empresa se obliga a entregar copias de los certificados
de calibracién de los instrumentos de medicién y simuladores que utilizara para
proporcionar los servicios, éstos deberan estar vigentes a nombre de la empresa
contratada y cumplir con los requerimientos de trazabilidad emitidos por la
Secretaria de Economia a través de la Direccion General de Normatividad, asi

como por el Centro Nacional de Metrologia. [14] [15]

c) El equipo, refacciones, materiales e insumos requeridos para la prestacion del
servicio objeto del contrato, seran originales y de la mejor calidad, provistos con
toda oportunidad y en cantidad suficiente para garantizar la mas eficiente

prestacion del servicio.

d) La empresa se obliga a tener disponibles y suministrar, durante la vigencia del
contrato, las partes y refacciones necesarias nacionales o importadas para prestar
a la unidad médica el servicio objeto del contrato. (dentro de las primeras 24

horas)

Esto en el caso de incluir las refacciones.
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e) Las refacciones no incluidas en os anexos que forman parte del contrato y que

requieran los equipos con objeto del servicio, serdn suministradas por la empresa,
previa autorizacion de la unidad y seran facturadas por separado una vez

suministradas y que el equipo quede funcionando correctamente.

f) La empresa realizara el mantenimiento preventivo de acuerdo al programa

seflalado en los anexos

g) La unidad médica debera definir el tiempo maximo que la empresa tiene para
acudir a prestar el servicio de mantenimiento correctivo, una vez que haya recibido
el reporte preferentemente via telefénica. (se sugiere sea dentro de las primeras
24 horas, después de recibido el reporte). Para dar seguimiento a la empresa

proporcionar un namero de reporte.

h) La unidad médica definira de acuerdo a sus necesidades el tiempo maximo en que
la empresa se podra demorar en reparar los equipos médicos. Dependiendo del
tipo de tecnologia y tomando en cuenta el tiempo maximo en que el equipo se
encuentra fuera de servicio, asi como las implicaciones por falta de atencion a los

pacientes se sugiere que sin costo alguno la empresa provea de lo siguiente:

e Equipo en préstamo de caracteristicas similares funcionando
correctamente dentro de las especificaciones establecidas por el

fabricante. Una vez reparado el equipo e préstamo tendra que devolverse.

e Sila empresa no cuenta con un equipo de soporte para poder atender el
punto anterior, la unidad médica podra realizar la renta del equipo y el

costo sera cubierto por la empresa contratada.

e Tratandose de equipos médicos de alta tecnologia en los que no sea
posible ni el arrendamiento ni el préstamo dadas las caracteristicas de los
mismos, la unidad médica aplicara las penas convencionales establecidas
en el contrato por retrasos en la entrega de los equipos y adicionalmente
tendréd que absorber los gastos en que incurra la unidad médica en caso de
tener que enviar o referir al paciente a otra unidad derivado de la falta del
equipo en cuestion.

i) Estara estrictamente prohibido que la empresa:

47



RECOMENDACIONES PARA LA CONRATACION DE MANTENIMIENTO A EQUIPO MEDICO POR
TERCEROS EN LAS UNIDADES DE ATENCION PARA LA SALUD.

e Suministre partes usadas y/o en mal estado; que sean inapropiadas para
los bienes objeto del servicio 0 que sean de baja calidad, resistencia o
durabilidad. [14]

4.2Supervision de los contratos

Una vez celebrados los contratos, el area de Ingenieria Biomédica procedera a realizar el
reporte de todos aquellos equipos médicos que se encuentren fuera de servicio por
descompostura, asi como solicitar el cambio de refacciones que previamente fueron
diagnosticadas; con la finalidad de que los equipos funciones conforme a las

especificaciones del fabricante.

El area de Ingenieria Biomédica se encargara de realizar la supervision de los
mantenimientos preventivos y correctivos asegurandose de que se proporciones

conforme a lo estipulado en el contrato.

Todo trabajo de mantenimiento debera realizarse en las instalaciones de la unidad
médica, en caso de que el equipo tenga que salir de la unidad, éste sera autorizado por el
departamento de Ingenieria Biomédica o responsable del mantenimiento realizando un

formato de salida que incluya los siguientes datos [13]:

Folio

Fecha

Nombre de la empresa

Cantidad y descripcion de los equipos incluyendo la siguiente informacion:
v" Nombre del equipo
v' Marca
v" Modelo
v' Serie
v" Ndmero de inventario

v" Ubicacion dentro de la unidad médica

Motivo de la salida
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e Fecha de devolucién

¢ Firma de autorizacion
e Firma de recibido

Una vez concluido el mantenimiento preventivo y/o correctivo la empresa debera entregar
un reporte de servicio en formato membretado con los datos de la empresa incluyendo lo

siguiente: [13]
e Numero de folio
e Fecha de elaboracion
e Datos del equipo
v" Nombre del equipo
v' Marca
v" Modelo
v Serie
v" Numero de inventario
v Ubicacién dentro de la unidad médica.
e Si se trata de mantenimiento preventivo o correctivo
e Descripcion del servicio realizado
e Refacciones usadas

e Espacio para nombres y firmas de las personas involucradas en este

procedimiento.
v" Responsable de ejecutar el servicio
v" Responsable del area médica

v' Responsable de la supervision por parte del departamento de

Ingenieria Biomédica.
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Es importante que este documento sea realizado y firmado de aceptacién por todos los

involucrados justo al término de la realizacion de los servicios. [13]

e Al finalizar el mantenimiento preventivo la empresa deberd colocar una
etiqueta preferentemente con el nombre y logotipo de la empresa,

incluyendo lo siguiente:
v" Fecha de mantenimiento
v' Fecha del proximo mantenimiento
v" Nombre del técnico y/o ingeniero que realiz6 el mantenimiento.

Con la finalidad de llevar el control de los servicios realizados a los equipos, se sugiere la
informacioén contenida en los reportes de servicio sea escrita en una base de datos
electrénica. Esto sera de utilidad para llevar el historial de mantenimiento de cada uno de

los equipos

Todo el personal técnico de la empresa debera reportarse el dia sefialado para el
mantenimiento preventivo al Departamento de Ingenieria Biomédica o con el responsable
del equipo, portado gafete que lo acredite como tercero autorizado para dar
mantenimiento y de esta manera pueda tener acceso en las areas que se ubican los

equipos.

No se aceptara personal nuevo que no haya sido mencionado en el contrato, a excepcién
de previa notificacion por parte de la empresa, asi como la comprobacién correspondiente

respecto a su capacidad técnica para atender el equipo médico.

La empresa debera presentar fisicamente al personal de Ingenieria Biomédica, de manera
previa, las refacciones a emplear durante el servicio al concluir deberan entregar las

refacciones o partes reemplazadas.

Es recomendable que el departamento de Ingenieria Biomédica realice el procedimiento
de baja correspondiente de las refacciones reemplazadas ante el area de activo fijo de la

unidad o como lo tengan establecido en sus manuales de procedimientos. [14]

4.3 Sobre la garantia y la conclusion de los servicios de

mantenimiento otorgados
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Durante la vigencia del contrato, los mantenimientos realizados en los equipos estaran

garantizados por la empresa contratada y en el caso de suministro de refacciones la

garantia debera ser minimo de 60 dias contra defectos de fabricacion.

Para que el Departamento de Ingenieria Biomédica de por aprobado el mantenimiento del
equipo médico, la empresa deberd presentar constancia de que el equipo pasa las
pruebas de funcionamiento especificadas en los manuales del fabricante o en su caso las
constancias o documentos de control de calidad que indiquen que los parametros del
equipo se encuentran dentro de los margenes de operacién y seguridad establecidos por
el fabricante. Por lo que quedara pendiente de firma el respectivo reporte de servicio

hasta que el equipo se encuentre funcionando correctamente. [13]

En caso de que el equipo no quede reparado, el proveedor se sujeta a las sanciones

estipuladas en el contrato. [13].
Aclaraciones

Cabe mencionar que todos los puntos sefialados son susceptibles de cambio y se pueden

ajustar a las necesidades de cada unidad médica.

Otras disposiciones legales de tipo administrativo que son parte de los contratos deben

determinarse por las areas juridicas y administrativas de la unidad médica

51



RECOMENDACIONES PARA LA CONRATACION DE MANTENIMIENTO A EQUIPO MEDICO POR
TERCEROS EN LAS UNIDADES DE ATENCION PARA LA SALUD.

Capitulo 5

Conclusiones

Como se ha podido ver en el presente trabajo, el proceso de contratacion de servicio de
mantenimiento para equipos médicos por terceros se convierte en una herramienta de
gran apoyo para los ingenieros biomédicos e ingenieros clinicos o para los profesionistas
responsables de realizar el procedimiento de contratacién de mantenimiento del equipo
médico ya que es una opcién para mantener en 6ptimas condiciones de funcionamiento
la tecnologia médica pudiendo rescatar los siguientes puntos, como los mas importantes

para hacer cumplir el objetivo principal.

» Por tratarse de una guia en la que se brindan recomendaciones para responsables
de los procesos de la gestién de equipo médico en las unidades de atencion a la
salud, es importante tener presentes los conocimientos técnicos necesarios que
aseguren el funcionamiento seguro y de calidad de los equipos médicos que

coadyuven a brindar una adecuada atencién a los pacientes.

» El inventario toma gran relevancia en una gestion de mantenimiento, ya que nos
da una relacion detallada de los equipos médicos dentro de una institucion, desde
conocer el estado en que se encuentran, la cantidad disponible, los recursos,
refacciones y con base en esta informacion poder realizar de manera oportuna los
procesos de la gestion del equipo médico que incluye, la planeacion para futuras
adquisiciones, capacitacion a personal, baja del equipo o renovacion de la
tecnologia, etc.

» Por tratarse de un tema de salud siempre se debe planificar el mantenimiento de
equipo médico basado en la normatividad para esto es necesario solicitar que los
instrumentos de medicion utilizados, se encuentren debidamente calibrados, con

vigencia no mayor a un afio y verificar trazabilidad.

» La contratacion de empresas es una opcién considerada por el marco legal cuya

finalidad es permitir que se realicen los servicios de mantenimiento cuando la
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institucion no cuente con los recursos humanos especializados, para equipo

médico de alta tecnologia o que no se cuenta con los equipos de medicion y

herramientas especializadas para realizarlo en el hospital.

» La contratacién es un mutuo acuerdo entre la institucién de salud y la empresa
externa que ofrece el servicio, en el documento se deben aclarar todos los puntos
importantes para ambas partes, que van desde; tiempos de trabajo, servicios
ofrecidos y lo que se incluye en él, el tiempo de trabajo en el que se realizara el

servicio, hasta el método y forma de pago.

» Es importante resaltar que una contratacién es un proceso legal, el cual debe
regirse bajo leyes que dictan tiempos y formas especificas para llevar a cabo dicho
procedimiento.

» Si bien este presente trabajo es una guia generalizada, cada instituciéon puede

adaptar el proceso a sus necesidades.

» Por ningiin motivo se debe ver afectado un proceso de atencién dentro de la
institucion de salud a causa de la falta de mantenimiento, es decir, la empresa
externa debe dar la solucién a todo lo que competa con el mantenimiento de los
equipos a fin de que se logre el objetivo que es el de tener disponible, seguro y de
calidad el equipo médico para la atencion de los pacientes.

» Saber que con este proceso, se busca brindar un servicio de calidad en la
institucion de salud, pues tener equipos sin fallas y supervisados constantemente,
reduce gastos en reparacion, tiempos muertos de trabajo, lo que se traduce en
mayor eficiencia en un proceso médico, tener equipos de calidad y confiables,
siendo siempre el punto mas importante el paciente, a quien se le brindaran todos

estos beneficios.

» Finalmente, como ingenieros biomédicos y al ser participes de un proceso que
involucra muchas areas, seria bueno cuestionarse porque es importante
integrarnos en las mismas, dando una respuesta a modo de conclusion es que; ser

parte importante en la toma de decisiones, basada en conocimientos técnicos y
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tecnolégicos, de innovacion y disefio en la ingenieria, nos permite aportar las

bases en un proceso técnico, el cual forzosamente integra un marco legal que
permite regular y unificar procesos de gran importancia por la constancia en su
realizacion y por el valor que genera en su resultado, el mayor de ellos econémico
y no menos importante, el impacto generado directamente en los pacientes,
quienes son el “cliente” mas importante en este proceso, la calidad del servicio

reflejada en la calidad de vida.

Capitulo 6

Anexos
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Articulos que se mencionan.

Ley de Adquisiciones y Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico
(LAASSP)

Articulo 262
Articulo 272
Articulo 282
Articulo 292
Articulo 312
Articulo 362
Articulo 402
Articulo 412
Articulo 422
Articulo 432
Articulo 36 del Reglamento de la LAASSP

Con la finalidad de facilitar la elaboracién de los documentos que se requieren
utilizar durante el proceso de mantenimiento de equipo médico por terceros; se
tomaron como referencia los que elabor6 el Centro Nacional de Excelencia
Tecnoldgica en Salud en el documento “Guia para procedimientos para un Centro

estatal de Ingenieria Biomédica” [27].

Estos formatos se deberan adaptar a las necesidades de cada institucién y se
recomienda su elaboracién con los logotipos de cada institucion.

A.1 Formato “Ejemplo de Alcances de Mantenimiento”

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y/O a)
CORRECTIVO A:
b) c)
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MODELO SERIE INVENTARIO SERVICIO CANTIDAD
d) e) f) g h)
TOTAL
i)
ALCANCES DEL SERVICIO

i)

LISTA DE REFACCIONES QUE INCLUIRA EL CONTRATO DE MANTENIMIENTO

k)

Instrucciones generales:

» Llenar en computadora
» Requisitar cada uno de los blogues y apartados con la informacién que se solicita
de acuerdo a lo siguiente:
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a) En el apartado de mantenimiento preventivo y/o correctivo, anotar el

nombre genérico de los equipos a contratar incluyendo la marca, por
ejemplo:
Mantenimiento Preventivo y/o Correctivo a Equipo de Rayos X marca XxXxxx

b) Colocar el logo de la unidad médica

¢) Escribir el nombre de la institucion

d) En el bloque modelo se anotard el nhombre o siglas distintivas que el
fabricante pone al equipo médico para su diferenciacion con equipos del
mismo tipo.

e) En el bloque de Serie se anotard el nimero consecutivo que designha el
fabricante al equipo médico y generalmente se encuentra en una placa en
la parte posterior del mismo.

f) En el bloque de inventario se anotard el numero asignado por las
entidades a cada uno de los bienes con la finalidad de llevar el control de
sus activos fijos.

g) En el bloque de Servicio se anotard el nombre del area médica a la que
estd asignado el equipo médico.

h) En el bloque de Cantidad se escribira el nimero de equipos que
comprende cada renglon.

i) En el apartado de Total se cuantificara el nimero total de equipos que
resulta de la suma de renglones.

j) En el apartado de Alcance de servicio se detallaran las actividades que
deberan realizar los proveedores siguiendo las rutinas especificadas por
los fabricantes indicando los meses en que se realizaran los servicios
contratados, especificar si el contrato incluye refacciones, solicitar
certificados de calibracion y si el contrato incluird Vvisitas para
mantenimiento correctivo.

k) En el apartado Lista de refacciones que incluird el contrato de
mantenimiento se especificara si el contrato incluira refacciones y en su

caso especificarlas incluyendo cantidad y numero de catélogo
A.2 Formato “Ejemplo de inventario Funcional”

Imagen tomada como ejemplo del documento “Guia para procedimientos para un

Centro estatal de Ingenieria Biomédica”, elaborado por el CENETEC [27].
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Hoja para la toma de datos de los equipos a inventariar

Datos para el inventario funcional

Descripeidn por clave

del cuadro bisico (A)

Clave del cuadro bidsico (B)

Tipo del bien (C) Laoeal ()

Cantidad (E) Marea (F}

Modelo (G) No. de serie (H}

No. de contral (1) Mo, de inventaric (]}

Equipo funcionando (K} 5 = Fecha de adquisicidn (L) ddmmdaana

Dentro del ade

mmtennnie;m si No  Mentenimiento (N) si NO

Instructivo para el llenado de la hoja de datos de equipo a inventariar.

A. Descripcion por Clave del cuadro Basico: corresponde al nombre genérico
emitido por el Catalogo y Cuadro Basico de Equipo Médico e Instrumental
emitido por el Consejo de Salubridad General.

B. Clave del cuadro Basico: Esta clave se puede conseguir en el sitio web de la
Secretaria de Salud (www.salud.gob.mx), Catalogo y Cuadro Basico de Equipo

e instrumental médico.

C. Tipo de bien: identifica si el bien es equipo médico, mobiliario médico o
instrumental.

D. Local: el nombre del area dentro de la unidad médica en donde se encuentra
el equipo médico.

E. Cantidad: se indica la cantidad de equipos con los que se cuenta.

F. Marca: se anotara el nombre que utiliza el fabricante para ser diferenciado en
el mercado. Normalmente viene acompafiado de un distintivo grafico.

G. Modelo: se anotara el nombre o siglas distintivas que el fabricante pone al
equipo médico para diferenciarlo con equipos del mismo tipo.

H. No. de serie: es el numero consecutivo que designa el fabricante al equipo
médico y generalmente se encuentra en una placa en la parte posterior del

mismo.
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I.  No. de control: es el nUmero interno generado por el departamento de

Ingenieria Biomédica para el control del equipo. Se compone de lo siguiente:

x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x|x

Entidad I Institucién I Identificador

Clave CLUES Unidad

Tipo de ‘ Equipe I Nimero

Nota. El instructivo de llenado se consulta en el anexo A 2.1

J. No. de inventario: nimero asignado por las entidades a cada uno delos bienes
con la finalidad de llevar el control de sus activos fijos.

K. Equipo funcionando: se marca la opcion Sl o NO que defina el estado del
equipo médico. El equipo opera de manera normal cuando el equipo funciona
perfectamente, no presenta fallas, opera segun los parametros que define el
fabricante en todas sus opciones, es seguro y esta completo segun disefio
original. Se dice que es irregular cuando el equipo, aunque funciona presenta
alguna anomalia que afecte su operacion, le faltan partes, no esta calibrado o
tiene una afeccién que no permite que funciones con las caracteristicas bajo
las cuales fue fabricado. Se dice que estéa fuera de servicio cuando el equipo
tiene fallas recurrentes o una sola falla recurrente, ya sea mecanica, eléctrica o
ambas, cuando no se cuenta con recursos necesarios para su funcionamiento,
falta de condiciones de seguridad y personal capacitado que lo maneje, o que
se encuentre instalado provisionalmente.

L. Fecha de adquisicion: fecha en la cual se adquiere el equipo en la unidad de
salud. El formato para escribirlo es el siguiente: dd/mm/aaaa; todo escrito con
namero y separado con diagonal.

M. Dentro del programa de mantenimiento: indicar con Sl o NO si el equipo cuenta
con un contrato de mantenimiento por parte del proveedor.

N. Mantenimiento: indicar con Sl o NO si el equipo recibe el mantenimiento que le

corresponde.

A.2.1” Llenado del numero de control y numero de inventario” [27]
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Clave CLUES: es la clave Unica de Establecimiento de Salud, la cual se puede

consultar en la pagina de la Secretaria de Salud Federal, en la Secretaria de Salud

del Estado o en la pagina de la DGIS. Esta clave se compone por:

Entidad: las dos primeras letras corresponden a la identidad federativa. A la que

Entidad federativa

pertenece.

Entidad federativa

BC
BS
(B
Cs
iCH
CM
CL
DF
DG
oT
GR
HG
&
MC
MM

Aguascalientes

Baja California

Baja California Sur
Campeche

Chiapas

Chihuahua

Caolirma

Coahuila de Farageeza
Distrito Federal
Durango

Cuanajuato

Ciuerrero

Hidalgo

Jalisco

Iléxico

Michoacin de Ocampa

NT
NL
oc
PL
Qr
QR
Sp
SL
SR
TC
TS
TL

ViE
YN
Z8

Marelos
Nayarit

Mueve Ledn
Olaxaca

Puehla
Cuerétarn
Cuintana Roo
San Luis Potosi
Kinaloa

Sonora
Tabaszcn
Tamaulipas
Tlazxcala
WYeracruz de lgnacio de la Llave
Yucatdin
Facatecas

Institucion: las tres siguientes letras identifican a la institucion a la cual pertenece el

establecimiento.
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Secretaria de Salud B5A
Institura Mexicana del Beguro Social IMS
Institute de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado 18T
Secretaria de la Defensa Nacional SDN
Secretaria de Marina SMA
Institute Mexicano del Seguro Social (Régimen Unidades) 1IMO
Petrélecs Mexicanos PMX
Sistema Macional para el Desarrollo Integral de Ia Familia DIF
Servicins Médicos Estatales SME
Servicios Médicos Municipales SMM
Haospitales Universitarios HUM
Servicios Meédicos Privados SMP
Cruz RBoja Mexicana CRO
Secretaria de Comunicaciones y T ransportes SCT

Identificador: los siguientes cinco caracteres (numeros) permiten la identificacién Unica de

las unidades de salud dentro de las instituciones de cada entidad federativa.

Verificador: el Gltimo caracter (nimero) sirve como digito verificador y es asignado por el
Sistema de Registro de Establecimientos de Salud.

Tipo de unidad:

Tipo de unidad Clave
Unidad de Consulta Externa CE
Unidad de Hospitalizaciin HO
Establecimiento de Apoyo EA
Establecimienta de Asistencia Social AS

Equipo: los siguientes cinco espacios corresponden a la clave del equipo que sera
generada y designada por cada Unidad y/o Centro Estatal de Ingenieria Biomédica. La

clave se compone de:

% Los primeros dos digitos que corresponden a las primeras dos iniciales del equipo

médico.

7
°

Los siguientes dos digitos representan las iniciales de &rea donde se encuentra el
equipo en cuestion.

7
°n

El dltimo digito sera un numero consecutivo.
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Ejemplo: Monitor de signos vitales en el area de terapia intensiva = MOTI4

NuUmero: es un nimero al azar que va consecutivo; este nimero lo determina la unidad

médica.

A.3 Formato “Justificacion para la contratacion de Servicio de

mantenimiento Preventivo y Correctivo a Equipo Médico.”

JUSTIFICACION PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y
CORRECTIVO A EQUIPO MEDICO

LOGO DE LA UNIDAD MEDICA NOMBRE DE LA UNIDAD MEDICA

DESCRIPCION DE LOS BIENES Y SERVICIOS

PLAZOS Y CONDICIOES DE ENTREGA

MOTIVACION Y FUNDAMENTO LEGAL

INVESTIGACION DE MERCADO

FUNDAMENTO LEGAL DEL SUPUESO DE EXCEPCION
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PRECIO ESTIMADO

FORMA DE PAGO DE LA PROPUESTA

PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

NOMBRE DE LAS EMPRESAS PROPUESTAS PARA LA ADJUDICACION

EMPRESA

agprLDE

MONTO SIN IVA

arLDE

DOCUMENTACION QUE SE ANEXA

Nombre, Cargo y firma de la(s) persona(s)
gue solicita

Nombre, Cargo y firma la persona que
elabora el documento
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Instrucciones generales:

» Llenar preferentemente en computadora

» Requisitar cada uno de los blogues y apartados con la informacion que se solicita

de acuerdo a lo siguiente:

d)

f)

9)

Colocar el logo de la unidad médica

Colocar el nombre de la unidad médica

En el blogue de Descripcion de los Bienes y Servicios se mencionara que
se requiere la contratacibn de mantenimiento preventivo y/o correctivo del
equipo médico; segln sea el caso, indicando las areas a las que pertenecen y
especificando que los servicios se realizaran conforme a los alcances de
mantenimiento que se deberan integran como un anexo técnico.

En el bloque de Plazos y condiciones de entrega de la prestacion de los
servicios se deberan especificar la vigencia de los contratos, lugar de entrega
y penas convencionales.

En el bloque de Motivacion y fundamento legal se expondra claramente el
motivo de la contratacién, justificando plenamente la necesidad y beneficios
gue se obtendran. En este mismo bloque van referenciados los articulos de la
LAASSP y de su Reglamento que fundamentan los casos de excepcion de
Licitacion Publica Nacional.

En el bloque de Investigacion de mercado se deberan presentar tres
cotizaciones de empresas cuyas actividades comerciales o profesionales se
encuentren directamente relacionadas con los servicios de mantenimiento de
los equipos descritos en los anexos técnicos, o bien, en el caso de tratarse de
contrataciones con empresas representantes de marca se debera acreditar con
las cartas de representacion exclusiva, vigente y apostillada.

En el apartado de Fundamento legal del supuesto de excepcion se
enunciaran los articulos y fracciones de la LAASSP y de su Reglamento en los
gue se menciona, a fin de dar conformidad a lo establecido en este tipo de

contrataciones.
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h) En el apartado de Precio estimado se establecera que los precios seréan fijos

durante la vigencia del contrato, mencionando el monto total incluyendo el
[.V.A.

i) En el bloque de Forma de pago de la propuesta se estableceran las fechas
de pago considerando que se realizaran al término de los servicios
previamente calendarizados.

i) En el bloque de Procedimiento de contratacion indicar que se realiza por
Adjudicacion directa o Invitacion a cuando menos tres personas.

k) En el blogue de Nombre de las empresas propuestas para la adjudicacién
se enunciaran el nombre de las razones sociales de las empresas propuestas,
o bien, si se trata de personas fisicas indicar el nombre del representante legal.

I) Anotar el Monto sin L.V.A de las propuestas presentadas por cada una de las
empresas.

m) Describir toda la Documentacion que se anexa a esta justificacion, como lo
es el anexo técnico

n) Una vez realizada la Justificacion se requiere el nombre, cargo y firma de la
persona solicitante (area médica, investigacion o administrativa).

0) Para finalizar el documento se requiere el nombre, cargo y firma de la persona
que elabor6 el documento (Departamento de Ingenieria Biomédica, 0 en su

caso, area administrativa encargada de la contratacion).

A.4 Formato propuesto para “Reporte de Servicio “

Logotipo de la Unidad de Nombre de la Unidad de Folio del Reporte
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Salud Salud Técnico

Fecha inicio: Nombre de la Empresa:

Fecha término:

Equipo: Ubicacion:

Marca:

Modelo:

NUmero de Serie:

NUmero de inventario:

TRABAJO REALIZADO

Mantenimiento Preventivo Con orden de Trabajo

Mantenimiento Correctivo

Diagnostico y/o Dafio reportado:

Trabajo Realizado:

Observaciones y/o Recomendaciones:
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Refacciones y/o accesorios empleados.
Piezay breve descripcién Cantidad
Responsable de realizar Responsable del Departamento de
Mantenimiento. Ingenieria Biomédica
Nombre: Nombre:
Firma -- | Firma-------------

A.5 Formato “Programa Anual de Mantenimiento Preventivo a Equipo
Médico”
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Descripcion . | Node | Wi o E e é = g U =
del equipo Marca | Modelo | Serie | Inventario Control 2 4 3 E e = t&.. g g
d) €) f) g h) i) /N
B |
oy
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Glosario.

Area contratante. - Aquella facultada al interior de la dependencia o entidad para realizar
procedimientos de contratacién a efecto de adquirir o arrendar bienes o contratar la

prestacion de servicios que requiera la dependencia o entidad de que se trate.

Ajuste: Es un conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de medida para que
proporcione indicaciones prescritas, correspondientes a valores dados de la magnitud a

medir.
CAAS. - Comité de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios

Calibracién. - Es el conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar los errores
de un instrumento, mediante el analisis de sus partes o componentes, actividad que se
hace a través de equipos e instrumentos previamente calibrados por las empresas y que
son trazables a patrones nacionales desarrollados conforme a las recomendaciones
establecidos por la Conferencia General de Pesas y Medidas y soportados por sistemas
de calidad.

Casos de excepcion. - Son los asuntos que se presentan por parte de las areas
solicitantes, a través de un escrito, al Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios para que se exceptué del procedimiento de licitacion publica y se pueda

adjudicar por invitacién a cuando menos tres personas y/o adjudicacién directa.
CENAM. - Centro Nacional de Metrologia.
CENETEC-Salud. - Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud.

Colocacion de etiqueta. - Todos los equipos médicos a los que se realice mantenimiento
preventivo y hayan pasado las pruebas de funcionamiento y calibracion se les deberéa

colocar una etiqueta con el logotipo de la empresa, en un lugar visible.

Contrato. - Acuerdo de voluntades a través del cual se formalizan las adquisiciones,

arrendamientos o servicios segun corresponda.

Eficacia. - Es la relacién objetivos/resultados bajo condiciones ideales. El concepto de

eficacia abordado con un enfoque econdémico quiere decir que el propdésito a que se
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aspira puede lograrse bajo las condiciones que favorezcan al maximo su consecucion. La

eficacia es un punto de referencia para lograr algo que se ha demostrado que es posible.

Eficiencia. - Es la relacion recursos/resultados bajo condiciones reales. La eficiencia se
evalla a partir de comparaciones. Para que haya eficiencia el proceso tiene que ser

efectivo; el mas eficiente es el que mejor relacion recursos/resultados presenta.

Equipo médico: Dispositivo médico que exige calibracion, mantenimiento, reparacion,
capacitacion del usuario y desmantelamiento, actividades que por lo general estdn a
cargo de ingenieros clinicos. Los equipos médicos se usan con un fin determinado de
diagnéstico y tratamiento de enfermedades o de rehabilitacibn después de una
enfermedad o lesion; se los puede usar individualmente, con cualquier accesorio o
consumible o con otro equipo médico. El término “equipo médico” excluye los implantes y
los dispositivos médicos desechables o de un solo uso.

Gestién de Equipo Médico. - Es el conjunto de procedimientos sistematicos para
proveer y evaluar la tecnologia apropiada, segura, eficaz y costo efectivo en una unidad
médica o en un sistema de salud. Implica la deteccién de necesidades, planeacion,
evaluacién, adquisicién, instalacién, o mantenimiento, capacitacion, uso, obsolescencia y
baja del equipo médico y/o la reposicién del mismo.

Honradez. - El servidor publico no debera utilizar su cargo publico para obtener algun
provecho o ventaja personal o a favor de terceros. Tampoco debera buscar o aceptar
compensaciones 0 prestaciones de cualquier persona u organizacion que puedan

comprometer su desempefio como servidor publico.

Imparcialidad. - El servidor publico actuara sin conceder preferencias o privilegios
indebidos a organizacién o persona alguna. Su compromiso es tomar decisiones y ejercer
sus funciones de manera objetiva, sin prejuicios personales y sin permitir la influencia
indebida de otras personas.

Inventario funcional. - Concentracion, revision e integracion de los datos de los equipos

médicos instalados en las unidades médicas.

Investigacion de mercado. - La verificacion de la existencia de bienes, arrendamientos o
servicios, de proveedores a nivel nacional o internacional y del precio estimado basado en

la informacion que se obtenga en la propia dependencia o entidad, de organismos
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publicos o privados, de fabricantes de bienes o prestadores del servicio, 0 una

combinacion de dichas fuentes de informacion.
LAASSP. - Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de Sector Publico.

Limpieza. -Consiste en la remocion de mugre o suciedad en el equipo, asi como quitar
elementos que pueden ser nocivos para su estructura, como por ejemplo la cinta
adhesiva. Se deberan utilizar materiales recomendados por los fabricantes para evitar
dafios en la estructura de los equipos por utilizar agentes corrosivos o inflamables. Este
procedimiento se debera realizar al final del mantenimiento previo a la entrega a la unidad
médica.

Lubricacion. - Es la accién por la que se aplica un elemento viscoso entre dos cuerpos

rigidos y méviles con el fin de reducir la friccion y el desgaste de las partes.

Mantenimiento Preventivo (MP). - Es la serie de procedimientos peridédicos que un
equipo requiere para minimizar el riesgo de falla asegurar su continua y adecuada
operacién. El programa de mantenimiento preventivo se basa en inspecciones periddicas
de acuerdo a las especificaciones de los fabricantes y éstas pueden ser semanales,

mensuales, semestrales o bien dependiendo de las horas de uso.

Mantenimiento Correctivo (MC). - Es la serie de procedimientos que un equipo requiere
para determinar la causa de una falla y el reemplazo o ajuste de componentes que le
permitan volver a su funcionamiento normal. Las fallas de los equipos se detectan cuando
un usuario informa sobre un problema con el dispositivo, también puede ocurrir que
durante el mantenimiento preventivo se observe que un equipo no estad funcionando
correctamente. En estos casos se procede a efectuar la reparacién con personal de la
institucion que se encuentre capacitado para este fin 0 bien, se solicita el servicio a una

compaiiia externa.
OIC. - Organo Interno de Control.
OMS. -Organizacion Nacional de Salud.

POBALINES. - Politicas, Bases y Lineamientos en materia de adquisiciones,
arrendamientos de bienes muebles y de prestacién de servicios de cualquier naturaleza

en entidades gubernamentales.

Principio de Economia. - Dentro del procedimiento administrativo, el principio de

economia se refiere a que la actuacion de la Administracion publica debe desarrollarse
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con ahorro de trabajo, energia y costo; siempre atenta a la obtenciéon del mayor resultado

con el minimo esfuerzo, alcanzando una mayor eficiencia y eficacia en los actos

administrativos.

Programa de mantenimiento preventivo. - Se refiere a todas las actividades

programadas que aseguran la funcionalidad de los equipos y previenen averias o fallas.

Pruebas de seguridad eléctrica. - Con la finalidad de evitar algun tipo de accidente
como gquemaduras al paciente o al personal médico y paramédico se realizan mediciones
de voltaje en la linea, resistencia a tierra, integridad a tierra, prueba de fuga de la cubierta

a tierra y prueba de corrientes de fuga del equipo.

Pruebas de funcionamiento. - Son pruebas que se efectlan al equipo para determinar si
su funcionamiento esta de acuerdo a las caracteristicas de rendimiento y seguridad
establecidas en el disefio y fabricacion del mismo y que se encuentran especificadas en el
manual de servicio del fabricante. Las pruebas deben ser realizadas por el personal
técnico capacitado en cada uno de los diferentes equipos y se deberan utilizar los equipos
de prueba y simuladores necesarios dependiendo del tipo de dispositivo. Estos
instrumentos de prueba deberén estar calibrados con trazabilidad a patrones nacionales.
Los equipos que no cumplen con las especificaciones realizadas por el fabricante se

consideran no aptos para la prestacion del servicio.

Reglamento LAASSP. - Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Sector Publico.

Suficiencia Presupuestal. - Documento donde se acredita que se cuenta con los

recursos econémicos presupuestales para la contratacion de los servicios.
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