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8. CONDICIONES DE HABILITACION
3. CONDICIONES DE CAPACIDAD TECNOLOGICA Y CIENTIFICA
1. Estandares de habilitacion

8.3.1.3. Dotacion

Son las condiciones minimas e indispensables que garantizan los
equipos biomédicos necesarios, asi como sus mantenimientos, para
la prestacion de los servicios de salud con el menor riesgo posible.
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11. ESTANDARES Y CRITERIOS DE HABILITACION

1. ESTANDARES Y CRITERIOS APLICABLES A TODOS LOS
SERVICIOS

11.1.3. Estandar de dotacion
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Los equipos biomédicos ubicados en los servicios de salud, deben coincidir

con la relacion o inventario de los mismos y con la informacion registrada
en la ficha técnica del fabricante y el manual del equipo.

4

Para los equipos biomédicos que no requieren registro sanitario N
permiso de comercializacion o fueron adquiridos: Antes del ano 2007
para equipos biomédicos de uso estético y antes del ano 2009 para los
demas equipos biomédicos.

Se debe aportar: *El acta de la sala especializada o certificado emitido por
el Invima, donde se evidencie que el equipo biomédico no requiere
registro sanitario o permiso de comercializacion, o *Documento que
acredite la adquisicion del equipo biomédico antes del ano 2007, o 2009
segun corresponda a lo mencionado anteriormente. /
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1. Servicio donde esta ubicado el equipo.

2.1 Un Programa de
mantenimiento preventivo de
los equipos biomédicos que
corresponde al documento de
planeacion anual que evidencia
las actividades de
mantenimiento preventivo
segun las recomendaciones
establecidas por el fabricante, y
contiene como minimo Ila

siguiente informacion:

2. Datos del equipo: marca, modelo, serie.

3. Fecha y responsable del mantenimiento

4. El programa de mantenimiento debe contener las recomendaciones del fabricante, su
ejecucion se registra en protocolos de mantenimiento, rutinas o listas de chequeo.

5.Todos los equipos deben tener su manual de funcionamiento en idioma castellano. En
caso de no tenerlo, el prestador puede homologar la tecnologia del equipo biomédico
con manuales de equipos de tecnologia similar (De acuerdo con el literal h) del articulo
18 del Decreto 4725 de 2005)

1. Nombre, marca, modelo, serie, registro sanitario o permiso de comercializacion y
clasificacion por riesgo, cuando lo requiera.

2. Registros de mantenimientos preventivosy correctivos, segun corresponda.

3. Registros de calibracion segun las especificaciones del fabricante, Gnicamente cuando
el manual del fabricante lo indique, no obstante el prestador podra realizar actividades de
medicion y verificacion de acuerdo a lo documentado en la hoja de vida de los equipos.
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3. El prestador de servicios de
salud cuenta con un cronograma
de capacitacion al talento humano
del servicio que hace uso de los

equipos biomédicos, se realiza
teniendo en cuenta la clasificacion
por riesgo de los equipos y cuando
el prestador cuente con equipos
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5. La suficiencia de e Documento, protocolo, acta o minuta en donde se

equipos biomédicos evidencie que el numero de equipos biomédicos que se
esta relacionada con requieren para la pre§tacién de Iqs servicios d.e.salud en
la o el marco de la seguridad del paciente, es suficiente. El
a Trecucncia e uso documento considera aspectos como: frecuencias de
de los mIismaos, uso, tiempo de atencién, tiempos de: limpieza,
incluyendo los desinfeccion, reprocesamiento o esterilizacion cuando se
. requiera y en concordancia con las recomendaciones del
tiempos del plrelazie fabricante, garantizando condiciones de uso seguro entre

de esterilizacion, paciente y paciente. Ejemplo: Piezas de mano de uso

cuando aplique.
\ y

odontoldgico, endoscopios, entre otros.
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El alcance de la prohibicion del criterio, esta
relacionado con |la adaptacion de los dispositivos
no formulados previamente. Ejemplo: Hacer
adaptaciones de gafas listas para leer y protesis
no formuladas. Cuando en una jornada de salud
se entreguen dispositivos médicos sobre
medida, eéstos deberan haber cumplido
previamente con la normatividad legal vigente

que regula el tema.

7. Los prestadores que
oferten servicios de
salud en la modalidad
extramural no pueden
elaborar ni adaptar
dispositivos meédicos
sobre medida.

o
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8. Los servicios de salud que requieran carro de paro, cuenta con la siguiente dotacion:

.Desfibrilador bifasico con sistema de visualizacio
integrado, capacidad de cardioversion, marcapasos

transcutaneo y paletas para adultos y pediatricas seglin ', |5 gotacion del carro de paro debe

aplique. contener lo correspondiente con la
2. Resucitador pulmonar manual. poblacion a atender (adulta o pediatrica o

neonatal) y debe corresponder a lo
3. Aspirador o sistema de vacio. registrado en el inventario.

4.Monitor de signos vitales con accesorios que cuenta * Sien un solo equipo se cuenta con varios
como minimo con: parametros de los definidos en el criterio,

se da cumplimiento. Ejemplo:
1. Trazado electrocardiografico si no esta incorporado Desfibrilador Bifasico con sistema de
en el desfibrilador visualizacion integrado, capacidad de

cardioversidon, marcapasos transcutaneo y

2. Presion no invasiva paletas para adultos y pediatricas seguin

3.Saturacién de oxigeno que puede estar integrado en el aplique, Trazado electrocardiografico,

mOnitor o externo presion no invasiva, saturacion de oxigeno
y bateria.

4. Bateria e Teniendo en cuenta lo anterior, no se

1.Laringoscopio con hojas rectas y curvas para adultos y 2T ECHEERE TIEmE @ (oo 6

. , . signos vitales.
pediatricas, segun aplique g

2.Medicamentos, dispositivos médicos e insumos,
definidos por el prestador.

\
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6. Las instituciones prestadoras de servicios de salud con\
servicios de hospitalizacion, hospitalizacidon paciente crénico
con y sin ventilador, cuidado intensivo neonatal, pediatrico y
adulto, urgencias y del grupo quirurgico, en la modalidad
intramural, cuentan con equipos de telecomunicaciones de
doble via y conectividad para notificar a la Red de Donacion y
\\Trasplantes sobre la existencia de un posible donante. /

e E| equipo de telecomunicaciones de doble via y conectividad hace referencia a
cualquier tecnologia que permita el intercambio de informacion. El fin es la
notificacion a la red de la Donacion y Trasplantes sobre la existencia de un
posible donante.
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e Soportes documentales donde se constaten las acciones de mantenimiento a los
componentes del sistema de la central de gases medicinales, de igual manera que
el talento humano que firma el registro y actividades de mantenimiento, cuenta
con capacitacion por parte del fabricante de los gases medicinales.
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e La dotacion y los equipos biomédicos para realizar el proceso de
esterilizacion, estan acordes con el método de esterilizacion documentado
en el estandar de procesos prioritarios.
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13.1 Nevera o0 depédsito frio para e
almacenamiento de sangre o de sus
componentes con sistema de control de

temperatura entre 12C y 62C y alarma audible o
sistema de monitoreo que alerte cambios
proximos al limite en que la sangre o sus
componentes puedan deteriorarse.

2.Equipo para descongelar plasma, cuando se
requiera, con sistema de control de temperatura.

3. Congelador para la conservacion de plasma
o crioprecipitados con registro y control de
temperatura por debajo de —182C y sistema de
alarma audible que alerte cambios proximos al
limite en que el componente almacenado pueda
deteriorarse, cuando se requiera.

4.Agitador o rotador de plaquetas con sistema
de control de temperatura entre 202C y 242C
cuando se requiera.

5.Nevera para transporte de componentes
sanguineos, donde se garantice la cadena de frio.

e Se verifica la dotacion definida en el

criterio, teniendo en cuenta los
componentes sanguineos que se
transfunden en los servicios del

prestador, con el fin de determinar Ia
dotacion con la cual debe contar.
Ejemplo: Cuando el prestador

transfunde Unicamente globulos rojos,
no le aplicara la dotacion definida para

descongelar plasma, congelador de
plasma o crioprecipitados, como
tampoco le aplicara contar con el

agitador o rotador de plaquetas.

\\ Instituto
Departamental
de Solvd de Noririo

Gobernacion
de Narino



14.Los servicios de salud donde se realicen procedimientos
bajo sedacion fuera de salas de cirugia y monitorizacion
electroencefalografica con video y radio cuentan con carro de
paro.

15.En los servicios de los grupos quirurgico, internacion y el
servicio de urgencias, el prestador de servicios de salud cuenta
con accesorios para garantizar empaque cerrado y transporte
de los elementos sucios y limpios, como compreseros,
vehiculos para la recoleccion interna de residuos, carros de
comida, instrumental, entre otros.
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Modalidad extramural
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e Cuando se brinden servicios en modalidad extramural el prestador debe
identificar en el estandar de dotacion entre los criterios 1 al 15, cuales les
aplican segun los servicios habilitados, adicionalmente, debe contar con un
sistema de comunicacion utilizando cualquier tecnologia que permita el
intercambio de informacion
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Modalidad telemedicina
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17.1.1.1. Los dispositivos periféricos necesarios, de acuerdo con el tipo de servicios
ofertados, garantizan la obtencion de la informacion requerida por el prestador de

referencia.

17.1.1.2. Los equipos de captura utilizados por el prestador de servicios de salud garantizan
qgue la informacion obtenida es equivalente a la original, de manera que al ser reproducida
se garantice su calidad y confiabilidad.

17.1.1.3. Los parametros de digitalizacion y compresion seleccionados en los equipos
durante la captura de datos o imagenes garantizan la resolucidon necesaria para permitir el
diagndstico.

17.1.1.4. Si el prestador de servicios de salud realiza consulta dermatoldgica en Ia
modalidad de telemedicina cuenta con camara digital de alta resolucion que permita un facil
enfoque de las lesiones de piel y revision de las imagenes capturadas previo a la transmision
al dermatdlogo.
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e 17.1.2.1 Los dispositivos utilizados para transferencia de informacion sincronica por video
conferencia garantizan optima fidelidad y calidad del video y sonido para el prestador remisor y
para el prestador de referencia.

e 17.1.2.2 El software utilizado se adapta al cambio en la disponibilidad del ancho de banda sin
perder conexion. En el caso que la videoconferencia sea grabada se deberan contemplar todos
los criterios de seguridad informatica, que permitan resguardar adecuadamente Ia
confidencialidad y privacidad del paciente.

e 17.1.2.3 Las pantallas o monitores grado médico utilizados para el despliegue de imagenes
cuentan con una distancia maxima de 0.25 milimetros entre pixeles (dot pitch), para garantizar
la interpretacidon adecuada de la informacion recibida

g4 31 2
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Modalidad telemedicina
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- 1.Los dispositivos utilizados para transferencia de informacién\

sincronica por videoconferencia garantizan una OJptima fidelidad

y calidad del video y sonido tanto para el prestador remisor como

para el prestador de referencia, /4
>

r
2.El software utilizado se adapta al cambio de la disponibilidad

del ancho de banda sin perder la conexion.

y

" 3.En el caso que la videoconferencia sea grabada se deberan
contemplar todos los criterios de seguridad informatica, que
permita resguardar adecuadamente Ila confidencialidad vy
privacidad del paciente. y
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11.6 GRUPO ATENCION INMEDIATA

11.6.1 SERVICIO DE URGENCIAS




L
Resolucion 3100 de 2019

K o0 ) \
- Complejidad baja

- Modalidades intramural y telemedicina - prestador remisor

22. Cumple con los criterios que le sean aplicables de todos los
servicios y adicionalmente cuenta con:

22.1. Instrumental gineco-obstétrico

22.2. Equipo de atencion de partos.

22.3. Elementos para sujecion fisica para pacientes adultos vy
pediatricos.

22.4. Equipo de toracostomia.

22.5. Carro de paro para paciente adulto y pediatrico.
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Resolucion 3100 de 2019

. Complejidad baja
Modalidades intramural y telemedicina - prestador remisor

4

22.6. Monitor de signos vitales con accesorios adultos o pediatricos que cuenta como minimo con:
22.6.1. Trazado electrocardiografico

22.6.2. Presidn no invasiva

22.6.3. Saturacion de oxigeno

22.6.4. Temperatura

22.6.5. Bateria

22.7. Oximetro, cuando no se encuentre incluido en el monitor de signos vitales.

22.8. Bomba de infusion.

22.9. Electrocardidgrafo de 12 derivaciones

22.10. Nebulizador

22.11. Oxigeno medicinal y succion. Puede ser suministrado mediante salida de oxigeno medicinal y

sistema de vacio o mediante oxigeno medicinal portatil y aspirador.
»mm::mm, ~ Gobernacuon
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Resolucion 3100 de 2019

\
- Complejidad baja
Modalidades intramural y telemedicina - prestador remisor

23. Consultorio de urgencias, gue cuenta con:
23.1. Camilla con estribos, cuando se requiera.
23.2. Tensiometro adulto y pediatrico.

23.3. Fonendoscopio adulto y pediatrico.

23.4. Termometro.

23.5. Bascula grado médico.

23.6. Bascula para bebé cuando se requiera.
23.7. Cinta métrica.

23.8. Martillo de reflejos.
23.9. Equipo de organos de

.l ~ow e

los sentidos.
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Resolucion 3100 de 2019

\
. Complejidad baja
Modalidades intramural y telemedicina - prestador remisor

24. Sala de procedimientos, gue cuenta con:

24.1. Camilla con barandas, ruedas y freno.

24.2. Lampara o fuente de iluminacion movil o fija.

24.3. Equipo de pequena cirugia.

24.4. Dotacion requerida conforme con lo documentado en el estandar de
procesos prioritarios.

24.5. Oxigeno medicinal que puede ser suministrado mediante salida de
oxigeno medicinal o mediante oxigeno medicinal portatil.

24.6. Succion. Puede ser suministrado mediante sistema de vacio o mediante

asp |rador )
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Resolucion 3100 de 2019

\
_[Complejidad baja

Modalidades intramural y telemedicina - prestador remisor

26. Sala de observacion, que cuenta con:

26.1. Camilla con barandas, ruedas vy freno.

26.2. Dotacion requerida conforme con lo documentado en el estandar
de procesos prioritarios.

26.3. Oxigeno medicinal que puede ser suministrado mediante salida de
oxigeno medicinal o mediante oxigeno medicinal portatil por camilla.
26.4. Succion. Puede ser suministrado mediante sistema de vacio o
mediante aspirador.

\
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Resolucion 3100 de 2019

. Complejidad baja
Modalidades intramural y telemedicina - prestador remisor

28. Sala de reanimacion, gue cuenta con:

28.1. Camilla rodante con freno y con baranda.

28.2. Mesa auxiliar rodante.

28.3. Aspirador para cada camilla.

28.4. Monitor de signos vitales con accesorios adultos o pediatricos que cuenta como minimo con:
28.4.1. Trazado electrocardiografico

28.4.2. Presidn no invasiva

28.4.3. Saturacion de oxigeno

28.4.4. Temperatura

28.5. Marcapasos externo no invasivo con bateria. Puede estar incluido en el desfibrilador.

28.6. Lampara o fuente de iluminacidn movil o fija.
»”""’};,'f’mm, . Gobemamon
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28.7. Carro de paro.



e 25-Sala de reanimacion que cuenta con:
e Oxigeno medicinal que puede ser suministrado mediante salida de oxigeno medicinal o
mediante oxigeno medicinal portatil.

e Succion. Puede ser suministrado mediante sistema de vacio o mediante aspirador.
e 26-Sala de observacion, gue cuenta con:

e Camilla con barandas, ruedas y freno.
e Dotacidon requerida conforme con lo documentado en el estandar de procesos prioritarios.

e Oxigeno medicinal que puede ser suministrado mediante salida de oxigeno medicinal o
mediante oxigeno medicinal portatil por camilla.

e Succion. Puede ser suministrado mediante sistema de vacio o m¢:'i®nte aspirador.
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e 27-Ambiente de transicion que cuenta con:
 Silla reclinable escualizable
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32. Cumple con los criterios definidos en baja complejidad vy
adicionalmente, cuenta con equipo de puncion lumbar.
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