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RESUMEN

Los equipos y dispositivos médicos no son considerados equipos industriales, pero
su elevado costo, su acelerado desarrollo tecnolégico, la importancia de su
disponibilidad inmediata y de su correcto funcionamiento, los convierte en
elementos que precisan gestion de mantenimiento.

Algunas empresas dedicadas a la importacion y distribucion de estos dispositivos
en Colombia, han realizado esfuerzos encaminados a estructurar departamentos
de mantenimiento que se responsabilicen del cuidado y correcto funcionamiento
de estos equipos, pero han sido muchas variables fuera de control, las que no han
permitido que estos esfuerzos hayan sido exitosos.

La compainia OV DENTAL S.A.S, fundada por mi hace 10 afos en la ciudad de
Cali y dedicada a la importacion, comercializacion y mantenimiento de equipos
utilizados en la practica odontoldgica, necesita estructurar un departamento que se
alinee con los objetivos estratégicos de la empresa y se responsabilice de todo lo
que ocupe mantenibilidad, todo esto enmarcado dentro de la Norma ISO
55000:2014 de Gestidn de Activos.

El presente trabajo inicia con la definicién del problema, establece los objetivos
objeto de estudio, hace una breve resefia del estado actual de los departamentos
de mantenimiento de compafias de similares caracteristicas, se establece un
marco tedrico de referencia, se definen los aspectos metodologicos, se presenta la
estructuracién y dimensionamiento del departamento de mantenimiento bajo la
Norma ISO 55000:2014, ademas se analizan las relaciones existentes entre el
departamento de mantenimiento y las demas areas de la compania, se realizan
manuales de mantenimiento y finalmente se elaboran algunas conclusiones.

Con esta herramienta de retroalimentacion se espera lograr la entrada en
operacion del area de mantenimiento de la compafiia, buscando el aumento de la
confianza de los clientes, que seguramente se traducira en el crecimiento del
volumen de ventas.
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INTRODUCCION

El mantenimiento industrial ha adquirido los ultimos afios gran importancia, debido
principalmente a la evolucion de los equipos industriales. La integracion y el
desarrollo de aparatos robotizados, automatas, programables y equipos de punta
tecnoldgica, ha obligado a las empresas a contar con personal de mantenimiento
altamente calificado.

La comparia OV-Dental S.A.S. durante 10 afios, se ha dedicado a la importacion
y distribucion de equipos médicos y odontolégicos en Colombia, esta actividad la
ha responsabilizado del soporte posventa de los equipos que comercializa. Debido
a la acelerada evolucién tecnoldgica de estos equipos, ha aumentado la necesidad
de contratar personal especializado para su instalacion y mantenimiento. El
crecimiento en el volumen de ventas ha demandado la creacion y estructuracion
de un departamento de mantenimiento dentro de la compania, pues seria una
tarea demasiado riesgosa para la consolidacion de la empresa, continuar
prestando este servicio de manera empirica y reactiva.

Con el propésito de aprovechar mi calidad de Gerente General de la compafriia y el
conocimiento adquirido a lo largo de mi formacion profesional, pretendo estructurar
y dimensionar el departamento de mantenimiento adecuado para soportar el
crecimiento futuro del volumen de ventas de la empresa.

Para lograr dicha estructuracién, se realizé indagacién documental de los textos
mas representativos de la gerencia y gestion de mantenimiento de dispositivos
meédicos y odontologicos, también se estudiaron las Normas ISO que rigen la
disciplina. Esta indagacion se complementé con entrevistas semiestructuradas
realizadas a encargados del mantenimiento, que han intentado estructurar
departamentos en sus empresas.

El presente trabajo, realiza la descripcién del estado actual y de la existencia de
departamentos de mantenimiento en las empresas importadoras de equipos
odontologicos en Colombia, como resultado de este analisis, se detecta una gran
oportunidad dentro del mercado para OV-Dental S.A.S. También se proyectan las
relaciones que existiran entre el area de mantenimiento y las demas areas de la
compainia, esto gener6 un listado de funciones a desarrollar. Teniendo en cuenta
estas funciones y la Norma ISO 55000:2014, se dimensiona el departamento de
mantenimiento adecuado para cubrir todos los aspectos.
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2. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

La tecnologia es una herramienta que ayuda al hombre a hacer mas practico y
facil su trabajo; como conjunto de conocimientos previamente ordenados y
sistematizados se pone al servicio de las actividades humanas.

En el campo médico, cada vez son mas los equipos que permiten desarrollar
diagnodsticos acertados y procedimientos precisos. La odontologia como rama de
la medicina no es ajena al aporte de la tecnologia para la facilidad de su practica,
tanto que estos desarrollos tecnoldgicos estan marcando el rumbo de la disciplina.
Debido a que en la practica médica y odontologica esta en riesgo la vida de seres
humanos, estos dispositivos son fabricados con altos estandares de
especializacion, calidad y precision, lo que conlleva a que tengan costos elevados.

Si tenemos en cuenta tres factores principales; vidas humanas en riesgo, altos
presupuestos de inversion y gran huella de carbono generada, llegamos a la
conclusién de que estos equipos deben tener una gestion de mantenimiento
especializada y leyes rigurosas de control que lo amparen. Para el caso
colombiano esto supone grandes retos, dadas las actuales condiciones del sector
salud.

Los grandes centros médicos y odontolégicos, asi como algunas empresas
dedicadas a la importacion de estos dispositivos, han realizado aproximaciones y
esfuerzos encaminados a estructurar departamentos de mantenimiento que se
responsabilicen de su correcto funcionamiento, pero han sido muchas variables
fuera de control las que no permiten que estos esfuerzos sean exitosos.

El gobierno nacional por su parte ha aportado legislacion sobre el tema, buscando
reforzar los controles y las condiciones necesarias para la correcta operacion de
los equipos médicos.

Leyes como: La 10 de 1990, la 60 de 1993, la 100 de 1993, que regulan el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, abordaron en el articulo 189 el
mantenimiento de los equipos médicos, y en el articulo 190 la evaluacion
tecnoldgica, ademas indican que cada clinica debe invertir en mantenimiento cada
afno para proteger su infraestructura fisica y equipamiento.

Antes de 1993 las inversiones dependian del sentido comun de los gerentes.
Ahora el mantenimiento es una actividad obligatoria y se lleva a cabo sobre la
base de las estrategias elegidas por la administracion de la clinica.

En 1997, de acuerdo con la Ley 100 del 93, la Superintendencia Nacional de

Salud, como autoridad de gobierno de los Sistemas Generales de Seguridad
Social, emitié la circular No. 29, que define la necesidad de desarrollar en todas
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las clinicas un programa de mantenimiento anual, para que las autoridades de
cada clinica sean responsables.

En 2007, en ejercicio de sus facultades legales, el ministro de la proteccion social,
genero la resolucion 4002 de 2007, donde se adopta el manual de requisitos de
capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento para dispositivos médicos.

A pesar de toda esta informacion y legislacion, en el campo encontramos que las
personas que mantienen estos equipos, no cumplen cabalmente con el manual de
requisitos y mucho menos con los estandares de seguridad y bioseguridad
establecidos, estas omisiones ponen en riesgo la integridad fisica de pacientes,
operadores y personal de mantenimiento. Con esto se evidencia que las
Secretarias de Salud Municipales no han podido implementar, ni hacer cumplir
eficientemente los requisitos ordenados por las leyes.

Por todo esto es necesario que las empresas importadoras de equipos médicos y
odontoldgicos, se guien a la luz de las leyes e implementen departamentos de
mantenimiento que gestionen eficientemente estos dispositivos y apoyen a sus
clientes en el cumplimiento de las normas.

OV-Dental S.A.S. como empresa importadora, pretende iniciar la estructuracion y
puesta en operacion de su area de mantenimiento, a través de este trabajo le
aportaremos una herramienta de retroalimentacion que les facilite ese objetivo.

Para ello, se hara indagaciéon documental de los textos mas representativos de la
gerencia y gestion de mantenimiento de dispositivos médicos y odontoldgicos,
también se estudiaran las Normas ISO que rigen la disciplina. Esta indagacién se
complementd con entrevistas semiestructuradas realizadas a encargados del
mantenimiento, que han intentado estructurar departamentos en sus empresas.
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3. JUSTIFICACION

Teniendo en cuenta que con frecuencia se asigna la responsabilidad del correcto
funcionamiento de los equipos médicos a personal o entidades no idoneas y que
los procedimientos de mantenimiento se llevan a cabo de manera informal, sin
seguir los protocolos y las normas de calidad adecuadas.

El presente trabajo se plantea como una herramienta de informacion social, que
busca mostrar que adicionalmente a la gestion del mantenimiento, existen en el
entorno del sector salud factores con tendencias variables que afectan dicha
gestion, y que dificilmente es posible preverlos en la etapa de estructuracion de
las leyes y las normativas.

Se pretende con este trabajo aportar una herramienta de retroalimentacion y
mejoramiento para las normativas generadas por el ministerio de la proteccion
social en la resolucion 4002 de 2007 en cuanto al almacenamiento y/o
acondicionamiento de equipos y dispositivos médicos, presentandoles una luz
acerca de los motivos por los cuales no ha sido posible lograr el cumplimiento de
dichos requisitos.

3.1. JUSTIFICACION ECONOMICA

Se pretende generar un impacto econdmico positivo en la compafnia OV DENTAL
SAS, con la estructuracion de su departamento de mantenimiento, lo que derivara
en su posicionamiento a nivel nacional, como la companiia lider en el servicio
posventa de los equipos médicos y odontologicos que comercializa, repercutiendo
esto en el crecimiento de sus ventas.

Los manuales de mantenimiento generados con base en la experiencia en
mantenimiento de equipos médicos de la compania OV DENTAL SAS vy
estandarizados bajo la Norma ISO 9000 de gestion de calidad, quedaran
resguardados bajo las leyes de proteccion de los derechos de autor y seran
divulgados en el momento que la compafiia lo considere pertinente de acuerdo a
sus intereses particulares.

3.2. JUSTIFICACION SOCIAL

Una de las etapas mas importantes y también la mas olvidada, en las que
interviene el departamento de mantenimiento, es la asesoria y desarrollo de los
procedimientos de disposicién final de las maquinas.

Los equipos tecnoldgicos y especificamente los médicos pueden generar una alta
huella de carbono tanto en su operacion, como al final de su vida util, en este

14



punto los equipos que mas preocupan son los equipos meédicos que emiten
radiaciones ionizantes.

Actualmente en nuestro pais no existen leyes rigidas y entes de control que
garanticen que el funcionamiento y la disposicion final de estas fuentes de
radiacion reciban el tratamiento adecuado para evitar su peligroso impacto
ambiental.

Dentro de la estructuracion del departamento de mantenimiento se van a generar
manuales que sirvan de guia para darle la baja adecuada a este tipo de residuos
contaminantes y que ademas sean una herramienta de capacitacion para los
operadores y poseedores de dichos dispositivos.
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4. OBJETIVOS
4.1. OBJETIVO GENERAL
Estructurar un departamento de mantenimiento bajo la norma ISO 55000 dirigido a
una empresa de importacidén y distribucién de equipos utilizados en la practica
meédica y odontolégica en Colombia.
4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Describir la situacion actual y la existencia de departamentos de mantenimiento
en: las compafias de importacion de equipos médicos, encontrando sus fortalezas

y debilidades.

2. Desarrollar las relaciones sistémicas del departamento de mantenimiento con
las demas areas de la compaiiia.

3. Dimensionar el departamento de mantenimiento ajustado a las necesidades de
la compaifiia bajo la Norma ISO 55000:2014.

4. Generar manuales de mantenimiento para los equipos de mayor costo y mayor

impacto en el diagndstico médico y odontoldgico con base en la experiencia de la
compainia y bajo la Norma ISO 9000:2015 de Calidad.
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5. METODOLOGIA

Este trabajo sera de tipo descriptivo y la informacién recopilada sera utilizada para
aportar en el proceso de estructuracién del departamento de mantenimiento de la
companiia OV-Dental S.A.S. El complemento sera la informacion recopilada por la
empresa durante sus 10 aflos de operacion.

Dada la importancia que representa la tecnologia para el desarrollo del sector
salud del pais, y la creciente necesidad de realizar una correcta gestion de
mantenimiento a los equipos médicos para que sean efectivos en la certeza de los
diagnosticos y en la exactitud de los procedimientos, se presenta como una
oportunidad de mejora, la identificacion de los factores que pueden alterar el
cumplimiento de los protocolos y requisitos de mantenimiento.

Para realizar la descripcion del estado actual y la existencia de los departamentos
de mantenimiento en las compafias de importacién se utilizaran tres métodos.
Inicialmente se realizara la indagacion documental para consultar el marco tedrico
y los textos representativos de la teoria de la gestion de mantenimiento y en este
caso particular la gestion de mantenimiento de equipos médicos y odontoldgicos.
Se debe revisar minuciosamente la normatividad ISO que rige el mantenimiento y
las directrices que desde el Ministerio de la Proteccion Social rige el
almacenamiento y acondicionamiento de dichos equipos, para describir las
politicas del gobierno nacional en cuanto al desarrollo de este tipo de iniciativas.
La estrategia a utilizar sera el analisis de los documentos y archivos encontrados.
Para complementar la descripcion del estado actual de los departamentos de
mantenimiento de equipos médicos se hara uso del método por entrevistas,
aplicando la estrategia de entrevistas semiestructuradas, con estas se consultara
a gerentes, directores de departamentos de mantenimiento y gerentes de
compafias importadoras acerca de cdmo afrontan los retos que el mantenimiento
y servicio posventa de los equipos representa.

Para desarrollar las relaciones sistémicas del departamento de mantenimiento con
las demas areas de la compaiia se hara igualmente uso de los dos métodos
anteriormente descritos, la indagacion documental y la entrevista. En esta ocasion
se utilizara la estrategia de analizar los documentos que conforman la relacién
entre las diferentes areas de la compafia con el area de mantenimiento, alcance y
objetivos, ingenieria financiera de recursos, y las noticias que se hayan publicado
acerca del tema de analisis. Para complementar la informacion se aplicara el
meétodo de entrevista utilizando la técnica de semiestructuradas a los directores de
las otras areas de la compaiiia, clientes existentes y potenciales, conocedores de
la necesidad de la existencia de un soporte estructurado desde la vision del
mantenimiento de equipos médicos y odontoldgicos.

Para dimensionar el departamento de mantenimiento ajustado a las necesidades
de la compaiia se hara uso del método hermenéutico, mediante la técnica de
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interpretacion de los documentos que describen los entornos como son: Normas
ISO 55000, revistas especializadas, periodicos especializados, informes del area
de gerencia de mantenimiento. También se proyecta hacer uso del método de
expertos mediante una entrevista con un referente en el tema de las normas 1SO
55000 de mantenimiento, a quien se le presentaran los hallazgos, con el fin de
obtener sus apreciaciones acerca de la relacion e influencia del entorno con las
variaciones identificadas en el objeto de estudio.

Finalmente para generar los manuales de mantenimiento de los equipos se hara
uso de dos de los métodos anteriormente descritos, la indagacion documental y el
método de expertos. En esta ocasion se utilizara la estrategia de analizar la
documentacion adquirida durante 10 afos de experiencia de la companhia en los
procedimientos de mantenimiento de equipos médicos, se normalizara la
informacion y se acopiara en manuales bajo las normas ISO 9001 de Calidad.
También se proyecta hacer uso del método de expertos mediante una entrevista
con un referente en el tema de las normas ISO 9001 de calidad, a quien se le
presentaran los manuales con el fin de obtener sus apreciaciones acerca de la
confeccion bajo la norma de dichos documentos.

En resumen las fases del trabajo son:
1. Reuvision bibliografica, normatividad y politicas de gestion.

2. Entrevista a los actores principales en el tema de mantenimiento de
equipos y dispositivos meédicos y odontologicos.

3. Revision de la documentacién recopilada por la compaiia acerca de
mantenimiento de equipos médicos durante 10 afios.

4. Entrevistas a directores de las otras areas de la compaifiia.

5. Fase Hermenéutica: Analisis del entorno buscando su relacién con las
alteraciones identificadas.

6. Entrevista y concepto de expertos acerca de las posibles causas de las
alteraciones.

18



5.1. GUIA DE PROCESOS METODOLOGICOS

Tabla 1. Guia de Procesos Metodologicos

Objetivos Fases metodolégicas Estrategia Categorias
1 Consultar la teoria de la Gestion de
mantenimiento. Consultar textos respecto del
mantenimiento de equipos médicos. Consultar s
. L Revision de documentos y .
las Normas ISO que rigen el mantenimiento de Gestién de

Describir el estado
actual y la existencia
de los departamentos
de mantenimiento de

las companiias de

importacion,
encontrando sus
fortalezas y

equipos. Consultar las leyes del ministerio de

archivos.

proteccion social que rigen los equipos
médicos.
Entrevista con actores principales del Entrevistas semi-

mantenimiento de equipos médicos.

estructuradas Individuales.

mantenimiento.
Mantenimiento de
equipos y dispositivos
médicos.

debilidades.
Revision de la teoria empresarial acerca de
las relaciones entre las diferentes areas de la
2 organizacion. Revisién de recursos necesarios Analisis de documentos y

Desarrollar las
relaciones sistémicas
del departamento de

mantenimiento con las
demas areas de la

para la creacion del departamento. Revision
del Impacto sobre las ventas del soporte
posventa.

archivos.

Entrevista con el director del area comercial
de la compafiia.

Entrevistas semi-
estructuradas Individuales.

Gestion del Alcance del
departamento.
Gestién ventas de la
compafia.
Gestién de Costos del
departamento.
Gestion del Impacto de
mejora del soporte
posventa.

compafia. Entrevista con el director del area contable de Entrevistas semi-
la compaiiia. estructuradas Individuales.
Andlisis de los entornos externos (Econémico,
3 juridico, tecnoldgico, politico y ambiental)

Dimensionar el
departamento de
mantenimiento
ajustado a las
necesidades de la
compafiia bajo la
norma ISO 55000.

consultando revistas especializadas,
periddicos especializados, informes de gestion
del area del mantenimiento etc.

Hermenéutica.

Andlisis del entorno interno del departamento
(Estructuracion, Planeacion, Gestion),
informaciéon  obtenida del andlisis de
documentos, archivos y entrevistas.

Hermenéutica.

Entrevista semi-estructurada a un experto en
la materia de las normas ISO 55000 de
mantenimiento de equipos.

Entrevista semi-estructurada
individual.

Anadlisis del entorno
externo del
departamento.
Analisis entorno interno
del departamento.
Norma ISO 55000.

Generar manuales de
mantenimiento para
los equipos con base
en la experiencia de la
compafiia y bajo la
norma ISO 9001 de
calidad.

Andlisis de la documentacion recopilada por la
compafiia durante 10 afios de experiencia en
mantenimiento de equipos médicos.

Analisis de documentos y
archivos.

Normalizacién y acopio en manuales de
mantenimiento de los datos obtenidos del
analisis de la informacion anterior.

Organizacion y
sistematizacién de datos.

Entrevista semi-estructurada a un experto en
la materia de las normas ISO 9001 de calidad
en mantenimiento de equipos.

Entrevista semi-estructurada
individual.

Gestion documental.
Norma ISO 9001.

Fuente: Elaboracion propia del autor.
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6. ANTECEDENTES

6.1. IMPORTANCIA E HISTORIA DEL MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
MEDICOS

En el ano de 1970, se inicia un proceso de cambio para el area de la Ingenieria
encargada de los equipos médicos, al publicarse un articulo donde se afirmaba
que durante ese afo, 1200 estadounidenses habian sufrido choques eléctricos
mientras se les practicaban procedimientos clinicos. Esta informacion motivo el
desarrollo de la legislacion correspondiente a la seguridad del equipamiento
biomédico por parte del gobierno norteamericano y fue impulsada por el
Emergency Care Research Institute (ECRI).

Se brindd asi la oportunidad para que los ingenieros ejecutaran procesos
enfocados al cumplimiento de estandares de seguridad eléctrica, desarrollo del
mantenimiento y administracion eficiente de la tecnologia biomédica, con el fin de
mejorar las actividades clinicas. Por consiguiente los afios setenta presenciaron la
creciente necesidad de que la ingenieria volteara sus ojos hacia la gestion de
mantenimiento de los equipos meédicos y la creacion de departamentos internos de
mantenimiento para los hospitales grandes e intermedios y la especializacién de la
Ingenieria Clinica’.

En las décadas posteriores, ochentas y principios de los noventa, las labores del
ingeniero clinico se enfocaron principalmente en la administracién de la tecnologia
biomédica.

Con la llegada del nuevo milenio se originG un nuevo auge para la Ingenieria
Clinica, debido al papel importante de sus profesionales en el desarrollo de
reemplazos e integracion de nuevos sistemas biomédicos, de igual manera
soportado por cambios econdmicos y politicos alrededor de la salud en los
Estados Unidos y expandiéndose a gran cantidad de paises, tanto desarrollados,
como en via de desarrollo.

Es por esto que en Colombia, el gobierno nacional inicié con la promulgacion de
un conjunto de leyes, encaminadas a aportar marco y legislacién al mantenimiento
de equipos médicos, proporcionandoles herramientas a los entes de control para
cumplir adecuadamente con su labor.

1 RUIZ IBANEZ, Carlos German y SOTO, Jesus Maria. Ingenieria clinica: introduccién,
percepcidn y practica en el d&rea metropolitana de Medellin. En: Revista CES Medicina.
Enero-Junio, 2006. vol 20, no. 1, p. 36.
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6.2. MANTENIMIENTO EN EMPRESAS IMPORTADORAS DE EQUIPOS
ODONTOLOGICOS EN COLOMBIA

La eficiencia de los departamentos de mantenimiento dentro de las empresas de
importacion de equipos odontologicos en Colombia dentro del ambiente
Latinoamericano se encuentra en un punto intermedio, pues son pocas las
companiias que tienen estructurado un departamento de mantenimiento. Algunas
para cumplir con los requisitos que exige la ley, tienen contratadas directamente o
por outsourcing personas que se dedican a esta labor, pero sin un control y
seguimiento adecuado de las actividades.

Los grandes centros médicos del pais, gracias a sus importantes presupuestos y
a sus multiples certificaciones tienen establecido dentro de su organizacion un
departamento de mantenimiento, pero estos centros representan unicamente el
10% del total de establecimientos prestadores de salud que existen en el pais; el
90% restante se encuentra en un limbo técnico, respecto del proceso de
mantenimiento que deben realizar a sus equipos.

Por tanto, es necesario que las empresas importadoras asignen recursos con el
objetivo de conformar departamentos de Ingenieria que ayuden a sus clientes y
que se encarguen de realizar evaluaciones técnicas, de definir protocolos, de
confeccionar planes de mantenimiento, que garanticen una gestion completa del
mantenimiento de la tecnologia clinica y hospitalaria que comercializan.

6.3. LEGISLACION DEL MANTENIMIENTO

Las diferentes tecnologias biomédicas empleadas para la prestacion de servicios
de salud han sido reconocidas no solamente como una muy grande inversion de
recursos financieros sino como componentes muy importantes en la calidad de los
procesos de prestacion de servicios de salud?.

Es tal vez por esta razén que la normativa sobre el tema ha sido gradual.

La Ley 10 de 1990 consagro las bases de la descentralizacion de la salud en
Colombia, sefaldé como competencia de las direcciones seccionales y locales de
salud la correspondiente al adiestramiento del personal en el mantenimiento de las
instituciones prestadoras de servicios de salud.

La Ley 60 de 1993, sobre la distribucion de competencias y recursos, establecio,
para cada ente territorial las responsabilidades de financiar el mantenimiento
integral de las instituciones prestadoras de salud a su cargo.

2 OROZCO MURILLO, William. Gestion de mantenimiento hospitalario e industrial:
tendencias actuales. Colombia: Fundacion Editorial ITM. 2007. 43 p.
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La Ley 100 de 1993, que regula el Sistema General de Seguridad Social en Salud,
abordo en el articulo 189 el mantenimiento de los equipos médicos, y en el articulo
190 la evaluacion tecnoldgica, ademas indico que cada clinica debe invertir en
mantenimiento cada afio para proteger su infraestructura fisica y equipamiento.
Antes de 1993 las inversiones dependian del sentido comun de los gerentes.
Ahora el mantenimiento es una actividad obligatoria y se lleva a cabo sobre la
base de las estrategias elegidas por la administracion de la clinica.

En 1997, de acuerdo con la Ley 100 del 93, la Superintendencia Nacional de
Salud, como autoridad de gobierno de los Sistemas Generales de Seguridad
Social, emitié la circular No. 29, que define la necesidad de desarrollar en todas
las clinicas un programa de mantenimiento anual, para que las autoridades de
cada clinica sean responsables.

Dicha circular define los objetivos del mantenimiento de la siguiente manera:

- Garantizar la seguridad de los pacientes y personal que administran y
utilizan los recursos fisicos de la clinica.

- Apoyar el servicio de salud en el cumplimiento de los objetivos de calidad
ordenados por la ley.

- Asegurar la disponibilidad y el funcionamiento eficiente de los recursos
fisicos necesarios para prestar servicios de salud y ayudar a reducir los
costos de operacion de la institucion.

En 2006, el Ministerio de la Proteccion Social emite la resoluciéon 1043 de 2006, en
la quc3a establece los manuales para habilitacion de las entidades prestadoras de
salud”.

En 2007, en ejercicio de sus facultades legales, el ministro de la proteccion social,
genero la resolucion 4002 de 2007, donde se adopta el manual de requisitos de
capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento para dispositivos médicos.
Ademas exigio que el personal que se encarga del mantenimiento de dichos
dispositivos debe certificarse como tal ante el INVIMA.

3 COLOMBIA. MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL. Resolucién 1043. (3, abril,
2006). Anexo técnico 2: Manual Unico de procedimientos de habilitacion.
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7. MARCO TEORICO

7.1. EMPRESA DE IMPORTACION DE EQUIPOS MEDICOS

Entidad econdmico-social de caracter privado del sector terciario, cuya actividad
principal es la introduccion de equipos meédicos de procedencia extranjera al
territorio aduanero nacional.

Esta empresa se encarga de encontrar en el exterior equipos que son soporte
para la practica médica, de alto valor agregado en su proceso de fabricacidon y que
requieren de una gran inversién en investigacion y desarrollo, para luego realizar
todas las operaciones logisticas y legales que le permitan introducirlos y
comercializarlos dentro del territorio nacional.

Como responsable de la importacion y comercializacion de estos equipos, estas
empresas deben prestar a sus clientes garantia y soporte técnico, que permitan su
correcto funcionamiento.

7.2. EQUIPOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS

Segun el Ministerio de Salud Colombiano*, un equipo médico es cualquier
instrumento, aparato, implemento, maquina, implante, reactivo in vitro o calibrador,
software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante
para ser utilizado solo o en combinacion, en seres humanos, para uno o mas de
los propdsitos especificos de:

- Diagnostico, prevencion, control y tratamiento o alivio de una enfermedad.

- Diagnostico, control, tratamiento y alivio o compensacion de una lesion.

- Investigacion, reemplazo, modificacién y soporte de la anatomia o de un
proceso fisioldgico.

- Apoyo o preservacion de la vida.

- Control de la concepcidn.

- Desinfeccion de equipos médicos.

- Suministro de informacion para fines médicos o diagndsticos por medio del
examen in vitro de especimenes obtenidos del cuerpo humano.

4+ COLOMBIA. MINISTERIO DE SALUD. Decreto 4725. (26, Diciembre, 2005). Por el cual
se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano. Bogota D.C. 2005.
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7.3. MANTENIMIENTO

Son todas las actividades que deben ser desarrolladas en orden loégico, con el
objetivo de garantizar que los equipos estén con la maxima disponibilidad cuando
lo requiera el cliente o usuario®. Con la méxima confiabilidad y fiabilidad, durante el
tiempo solicitado para operar. Con las velocidades requeridas, en las condiciones
técnicas y tecnoldgicas exigidas previamente por el demandante, para producir
bienes y servicios que satisfagan sus necesidades, deseos o requerimientos. Con
los niveles de calidad, cantidad y tiempos solicitados, en el momento oportuno al
menor costo posible. Y con los mayores indices de productividad y competitividad
posibles para optimizar su rentabilidad. Es decir, para generar mayores ingresos.

7.3.1. Departamento de Mantenimiento
Es el area de la compafia encargada de la administracién del mantenimiento, en
la cual se aplican un conjunto sistematico de técnicas y herramientas que,
mediante la coordinacion de procesos y estructuras corporativas, busca la
obtencion de los objetivos estratégicos preestablecidos.
Como dice Garcia Palencia®, su objetivo principal es coordinar sistematicamente
los recursos, para lograr los objetivos estratégicos de la compafia. Asi el
departamento de mantenimiento representa un organismo social que funciona
como una empresa independiente, pues cuenta con:

- Operaciones presupuestales o de manejo de fondos.

- Operaciones de productividad en la prestaciéon de servicios.

- Operaciones de aplicacion en la distribucion de los servicios.

- Operaciones de conservacion, para la seguridad del talento humano y la
proteccion de los recursos naturales.

- Operaciones de registro y control de las actividades.

5> MORA GUTIERREZ, Alberto. Mantenimiento: planeacion, ejecucién y control.
Colombia: Alfaomega, 2009. 39 p.

6 GARCIA PALENCIA, Oliverio. Gestion moderna del mantenimiento industrial:
principios fundamentales. Colombia: Ediciones de la U. 2012. 73 p.
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En mantenimiento es necesario reconocer dos aspectos basicos: gestion y
operacion. La primera se refiere al manejo de los recursos, a su planeacién y a su
control, mientras que la segunda es la realizacion fisica del servicio de
mantenimiento.

7.3.2. Mantenimiento Preventivo

Es el conjunto de actividades programadas a equipos en funcionamiento que
permiten en la forma mas econdmica, continuar su operacion eficiente y segura,
con tendencia a prevenir las fallas y paros imprevistos’.

Esto significa que un programa de Mantenimiento Preventivo incluye dos
actividades basicas:

- Inspeccién periodica de los equipos, para descubrir las condiciones que
conducen a paros imprevistos.

- Conservacion de la planta para anular dichos aspectos, adaptarlos o
repararlos cuando se encuentren aun en etapa incipiente.

7.3.3. Mantenimiento Correctivo

Son todas las actividades para corregir las fallas, ejecutadas en los equipos,
maquinas, instalaciones o edificios, cuando a consecuencia de una falla, han
dejado de prestar la calidad del servicio para la cual fueron disefiados. Por tanto,
las labores que deben llevarse a cabo tienen por objeto la recuperacién inmediata
de la calidad del servicio.

Toda labor de Mantenimiento Correctivo, exige atencidn inmediata, su actividad
principal es la reparacién no planificada que resulta debido a la falla imprevista;
antes de que se realice la reparacion propiamente dicha es necesario examinar el
tipo y la causa del dafo.

Durante el Mantenimiento Correctivo se debe velar por realizar los trabajos
enteramente indispensables para seguir prestando el servicio, reduciendo al
minimo el tiempo de parada y la produccién perdida.

7 CASTLES, John G. Mantenimiento preventivo industrial. New York: Editorial
McGraw-Hill. 1971.
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7.3.4. Manual de Mantenimiento

El manual de mantenimiento describe las normas, la organizacion y los
procedimientos que se utilizan en una empresa para efectuar la funcién de
mantener. Dicho manual eleva el papel del mantenimiento a un lugar muy
importante en la organizacion, cuando los procesos se encuentran ordenados y
son llevados a cabo de una manera satisfactoria.

Un manual de mantenimiento estd compuesto por los procesos basicos de la
administracion: planeacion, organizacion, ejecucion y control, donde en cada una
de las etapas se describen los procedimientos y las operaciones necesarias para
administrar el proceso de mantenimiento de una forma amplia.

Se hace uso de la Inspeccidn como una herramienta valiosa para el apoyo del
mantenimiento, cada proceso se debe desarrollar bajo el esquema entrada —
proceso — salida. Se identifica como entradas todos los elementos con los que
inicia o parte el proceso, es decir: informacidén, documentos, normas, etc. En el
proceso se detallan las secuencias llevadas a cabo para transformar las entradas
y obtener resultados llamados salidas, las cuales en procesos continuos son al
mismo tiempo entradas de otros procesos.

7.4. NORMA ISO 55000:2014 GESTION DE ACTIVOS

La Organizacion Internacional de Normalizacién, I1ISO, es una federacion mundial
que reune varios organismos nacionales de normalizacion. El trabajo de
preparacion de las normas internacionales normalmente es realizado a través de
los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia
para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar
representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y
privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo.

Esta Norma Internacional ISO 55000 provee los aspectos generales para la
gestion de activos y sistemas de gestidn de activos®. Asi como también provee el
contexto para las Normas ISO 55001 e ISO 55002.

La cooperacidon internacional en la preparacion de estas normas identifico
practicas comunes que pueden aplicarse al mas amplio rango de activos, de
organizaciones y de culturas.

8 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION. Gestién de activos.
Norma ISO 55000:2014(es) [en linea], 2014. [Citado en 12 de agosto de 2018].
Disponible en Internet: https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:is0:55000:ed-1:v2:es
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En principio, esta Norma Internacional esta destinada para que la usen:

- Aquellos que consideran cdmo mejorar la obtencidn de valor para su
organizacion sobre su base de activos.

- Aquellos involucrados en establecer, implementar, mantener y mejorar un
sistema de gestion de activos.

- Aquellos involucrados en planificar, disefar, implementar y revisar las
actividades de gestion de activos, junto con los proveedores de servicios.

La adopcién de las Normas ISO 55001, ISO 55002 y de esta Norma Internacional
permite a la organizacion alcanzar sus objetivos a través de la gestion eficaz y
eficiente de sus activos. La aplicacion de un sistema de gestidon de activos
proporciona el aseguramiento de que dichos objetivos se pueden alcanzar de
manera consistente y sostenible con el paso del tiempo.

7.5. IMPLEMENTACION DE GESTION DE EQUIPOS MEDICOS

La gestién ha sido definida por Deming® como ... la utilizacién de recursos para
alcanzar determinados objetivos, en un entorno presionante que plantea de
manera permanente problemas a los que es preciso dar respuesta...”

La gestion tecnologica puede ser tratada como un sistema, ya que puede ser
considerada como un proceso técnico, econémico y de la rama de las ciencias
aplicadas. Al ser tratada como sistema podemos establecer para ella los
siguientes aspectos: alcance, objetivos, fronteras, procesos que la componen,
entradas y salidas y la retroalimentacion entre los diferentes elementos™®.

El primer paso y uno de los mas criticos en la implementacion de un sistema de
gestion computarizado o no computarizado, es completar un inventario preciso de
todos los equipos que estaran bajo el programa de mantenimiento, incluyendo los
dispositivos que prestaran servicio a otras organizaciones pero cuyos servicios
necesitan tener un seguimiento.

Cada equipo que necesita un seguimiento debe tener asignado un numero de
control relacionado con el serial proporcionado por el fabricante y debe ser
marcado sobre este.

9 WALTON, Mary. The deming management method. New York: A Perigee Books.
1986. 37 p.

10 CRUZ, Antonio Miguel. Gestion tecnoldgica hospitalaria: un enfoque sistémico. 1ed.
Colombia: Editorial Universidad del Rosario. 2010. 61-62 p.
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Sin un sistema de inventario efectivo, es imposible realizar un seguimiento de
mantenimiento y reparaciones, alertas y llamados y la mayoria de las otras
funciones de la gestion de equipos.

7.6. NORMA ISO 9001:2015 GESTION DE LA CALIDAD

La Norma ISO 9001:2015 es la base del Sistema de Gestion de la Calidad - SGC.
Es una norma internacional que se centra en todos los elementos de la gestién de
la calidad con los que una empresa debe contar para tener un sistema efectivo
que le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios'".

La Norma esta enfocada a la consecucion de la calidad en una organizacion
mediante la implementacién de un método o Sistema de Gestion de la calidad
(SGC).

En la norma ISO 9001 se establecen los requisitos de un sistema de gestion de la
calidad, que permiten a una empresa demostrar su capacidad de satisfacer los
requisitos del cliente y para acreditar esta capacidad ante cualquier parte
interesada.

La identificacion sistematica y la gestion de los diferentes procesos empleados
dentro de la empresa, y particularmente las interacciones entre tales procesos se
pueden referir como "gestion por procesos” en su ambito de aplicacion. La Norma
ISO 9001 estimula la adopcion de la gestion por procesos como medio de
identificar claramente y gestionar el Sistema de Gestion de la Calidad y las
oportunidades para la mejora.

I INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION. Gestidn de los sistemas
de calidad. Norma ISO 9001:2015(es) [en linea], 23 de septiembre de 2015. [Citado en
13 de agosto de 2018]. Disponible en Internet:
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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8. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

Como punto de partida y como ejercicio de conocimiento, se recopild informacion
general de la empresa, identificando los procesos requeridos para el desarrollo
normal de sus actividades; asi mismo se estudiaron todos los componentes
estratégicos que actualmente tienen definidos: la mision, la vision, las politicas, los
valores y los objetivos de la organizacion, los cuales sentaron las bases de su
estrategia.

Como fuente de informacién primaria, el Gerente General y fundador, proporcion6
los datos y aspectos fundamentales para cumplir con la iniciativa del trabajo.

8.1. LA EMPRESA

La empresa caso de estudio es una mediana empresa dedicada a la importacién y
distribucion de equipos odontologicos en el suroccidente colombiano, esta ubicada
en la ciudad de Cali, Colombia e inici6 operaciones hace aproximadamente 10
afnos.

8.1.1. Historia

La empresa fue constituida en 2008 en la ciudad de Santiago de Cali por su
propietario y actual Gerente General. Cuando la empresa inici6 contaba con dos
trabajadores y se dedicaba principalmente a la comercializacion de materiales e
insumos para odontologia y al mantenimiento de equipos menores para
odontologia.

En 2012 la compaiia realiza sus primeras operaciones de importacion de equipos
odontoldgicos y ejecuta el mantenimiento e instalacion de equipos odontoldgicos
de alta complejidad. Durante este afo también se desarrollaron alianzas
estratégicas con otras compafias del mismo sector que tenian su base en la
ciudad de Bogota y necesitaban cubrir el servicio posventa en la zona
suroccidente del pais.

En 2016 la empresa toma la razén social y la imagen corporativa que en este
momento la identifica. Como un importante emprendimiento estratégico de su
fundador, se vuelcan todos los recursos y objetivos de la compafia hacia la
incursion en el comercio electrénico, en esta etapa la compafia recibe una
importante inyeccion de capital semilla por parte de INNPULSA Colombia y un
gran respaldo tecnoldgico de parte de PARQUESOFT Pacifico. En este momento
la compafia cuenta con doce empleados directos y cinco personas que trabajan
por prestacion de servicios.
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8.1.2. Unidades de Negocio

Actualmente la empresa cuenta con cuatro unidades de negocio:

Importaciéon y Comercializacion de Insumos, Materiales y Equipos para
Odontologia: Es la actividad principal de la empresa.

Comercio Electrénico: Tienda On Line en la que se comercializan los
productos y servicios estrella de la compaiiia.

Mantenimiento de Equipos Odontolégicos: Cuando los equipos
comercializados por la empresa finalizan el periodo de garantia que otorga
el fabricante, por ley emitida por el gobierno nacional estos deben continuar
con un plan de mantenimiento anual, por esto la compafia ofrece a sus
clientes programas de mantenimiento que representan una fuente de
ingreso importante.

Retoma y Comercializacion de Equipos Odontolégicos Usados:
Cuando los clientes tienen como proyecto el cambio o actualizacion de
tecnologia, la compaiiia les brinda la opcidn de retoma de su equipo usado.
A dichos equipos se les realiza un peritaje y posteriormente un overhaul,
con el fin de llevarlos a una condicién 6ptima, de tal manera que puedan ser
comercializados en un mercado alterno de equipos usados.

8.1.3. Estructura Organizacional

Gerencia
General
Coordinador ||
Logistico
| | = | |
to.
Dpto. p Dpto.
Comercial Dpto. Contable I Lomprase Marketing
mportaciones

Figura 1. Estructura organizacional OV-Dental S.A.S.
Fuente: Elaboracion propia del autor.
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8.1.4. Mision, Vision y Politica de Calidad

La mision de la empresa se define como: “Somos una compafia dedicada a la
comercializacion de materiales, equipos y servicios necesarios para la practica
odontoldgica y de laboratorio dental. Nuestro servicio proporciona una experiencia
agil y unica en el proceso de informacion, seleccion y compra de productos
utilizados en el area odontologica, prestando un servicio posventa de alto nivel y
siempre orientados a la completa satisfaccién del cliente”.

La visiéon se ha definido como: “Consolidarnos como el mejor y mas agil website
de comercializacién de productos y servicios para la practica odontolégica a nivel
nacional e incursionar en paises vecinos”.

Respecto a la politica de calidad, la empresa tiene definido: “Sobrepasar las

expectativas y necesidades de nuestros clientes, mejorando continuamente la
efectividad de nuestros procesos”.
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9. DESARROLLO DEL TRABAJO

9.1. DESCRIPCION DE LA SITUACION ACTUAL Y EXISTENCIA DE
DEPARTAMENTOS DE MANTENIMIENTO EN EMPRESAS IMPORTADORAS
DE EQUIPOS ODONTOLOGICOS EN COLOMBIA

9.1.1. Metodologia

Para llevar a cabo el analisis de la situacion actual y la existencia de
departamentos de mantenimiento en las empresas importadoras de equipos
odontoldgicos en Colombia, se disefiaron mecanismos para obtener la informacion
secundaria y primaria de manera que los hallazgos sirvan de base para la
estructuracién del departamento de mantenimiento de la compania OV-Dental
S.AS.

9.1.2. Revision de Informacion Secundaria

La informacion secundaria se obtuvo mediante recopilacion documental y
bibliografica. Se realiz6 la busqueda de las principales investigaciones, trabajos y
articulos elaborados por personas ajenas al investigador, sobre la situacion actual
del mantenimiento de los equipos médicos en Colombia.

En este caso el documento es un testimonio escrito de un hecho pasado o
historico, el cual se obtiene de medios donde se generan y se desarrollan los
hechos y los fenémenos estudiados'?.

Sin embargo, la busqueda y el analisis de ésta, determin6 una carencia de
informacion en este tipo de tematica, razén por la cual se requirié de fuentes de
tipo primaria.

9.1.3. Obtencion de la Informaciéon Primaria

Si el interés del presente trabajo fuera buscar alternativas para describir la
consecucion de objetivos, lo mas probable es que se considerara utilizar técnicas
que evaluen factores cuantitativos, ya que estos se pueden medir en términos
numeéricos, como el tiempo, costos, entre otros.

A pesar de que es clara la importancia de estos factores cuantitativos, para
obtener una descripcion y un panorama claro, preferimos tener en cuenta factores
intangibles o cualitativos, considerando que las empresas importadoras de
equipos odontologicos, por su juventud, se encuentran en tibios procesos de

12 CERDA GUTIERREZ, Hugo. Los elementos de la investigacién. Bogota: Ediciones el
Buho. 1993.
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implementacion organizacional y tienen poca informacion de sus procesos.

De acuerdo a las consideraciones anteriores, lo mas adecuado para el caso de
estudio sera utilizar técnicas cualitativas, de las cuales para la obtencién de la
informacion primaria se selecciono la entrevista semiestructurada:

- La Entrevista Semiestructurada: Con el contexto de la problematica
actual y teniendo claros los objetivos del trabajo, las entrevistas
semiestructuradas facilitaran identificar las fuentes de los problemas y
permitiran enmarcar el estado actual del proceso de mantenimiento en cada
una de las empresas seleccionadas. Estas se realizaran con las personas a
cargo del tema de mantenimiento, o las personas que estén mas cercanas
a esta labor, (Ver Anexo A)

Por lo anterior, sera necesario realizar la definicion del universo, la unidad de
estudio y el tamafo de la muestra a analizar.

9.1.4. Definiciones y Especificaciones del Disefio Muestral

De acuerdo al listado de establecimientos vigilados por el INVIMA acerca de la
comercializacién de equipos médicos, actualmente en Colombia existen alrededor
de 2400 empresas cuya actividad principal es la importacion de estos
dispositivos™.

De este universo de companias aproximadamente 650 estan especializadas en
importar unicamente equipos odontolégicos, pero de esta unidad de analisis
alrededor de 70 empresas generan el volumen de ventas anuales que justifique
estructurar un departamento de mantenimiento para prestar un servicio posventa
de alta calidad.

Por esto se definié que una muestra representativa de 20 empresas equivalente al
30% de la unidad de analisis, nos arrojaria hallazgos y conclusiones que se
pueden generalizar, y lograr describir la situacion actual de los departamentos de
mantenimiento en las empresas importadoras de equipos odontolégicos del pais.

13 COLOMBIA. INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS. Listado de establecimientos vigilados por importacién de dispositivos
meédicos [en linea], 30 de julio de 2018 [citado en 11 de septiembre de 2018].
Disponible en Internet:
https://www.invima.gov.co/images/pdf/inspecion_y_vigilancia/establecimientos-
certificados-insumos/2018a/08-08-2018/Listado-de-estab-vigilados-en-CCAA-de-
Dispositivos-Medicos-30-jun-2018.pdf
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9.1.5. Entrevista a los Encargados de Mantenimiento

El objetivo principal de la entrevista sera establecer si las empresas seleccionadas
cuentan con un departamento de mantenimiento estructurado, de que manera
estan asumiendo las labores de servicio posventa y en el desarrollo de este
ejercicio encontrar fortalezas y debilidades (Ver Anexo A). Esto basados en las
siguientes preguntas:

- La empresa posee un departamento de mantenimiento estructurado para
prestar el soporte posventa a los equipos que comercializan?

Si la respuesta es NO:

- De qué manera estan prestando ese servicio en este momento?
- Ve la necesidad de tener un departamento de mantenimiento?

Si la respuesta es Sl:

- Como esta conformado el departamento?

- Cbomo capacitan al personal?

- Conoce las normas y leyes que rigen el mantenimiento de los equipos
meédicos y odontolégicos en Colombia?

- Poseen un stock de repuestos?

- Tienen un software para gestion de mantenimiento?

9.1.6. Analisis de la Informacion Recolectada

Una vez recopilada la informacion a través de las entrevistas semiestructuradas,
se ha facilitado su procesamiento gracias a la poca cantidad.

El analisis de estas entrevistas en profundidad ha perseguido un fin especifico y
concreto: La comprension del mundo del mantenimiento de los equipos médicos y
odontologicos, tal y como el entrevistado lo construyd. Es decir, el proceso del
analisis del discurso respeta la subjetividad del entrevistado y evita cualquier tipo
de criterio personal o postura ideoldgica por parte del entrevistador.

Las tareas de procesamiento se iniciaron con la lectura detenida del contenido
transcrito, a continuacion, se realiz6 un analisis de discurso y de contenido, con el
objetivo de identificar unidades de sentido, detallando los argumentos comunes
que respondian al enfoque del trabajo, asi como aquéllos que confirmaban,
avalaban y enriquecian los resultados de la investigacion.

En el analisis del discurso se han contemplado dos dimensiones, el texto y el
contexto. Tratando de organizar toda la conversacion a través de conceptos.

34



Una vez fijados los nucleos centrales, se ha elaborado el plan especifico de
analisis. Seguidamente se ha iniciado el proceso deductivo que ha consistido en:

Segmentar la informacion implicita en las partes de interés para el estudio.

Se han separado conceptos de orden mas general y se han sefalado los
conceptos sensibilizadores destacados por la importancia que les atribuye
el entrevistado.

Como dice Primo™: “Luego viene lo mas importante, pasar de los datos al
descubrimiento, en lo cual juega su papel la inteligencia deductiva y la imaginacion
creadora del investigador...”.

9.1.7. Presentacion de Resultados

El 35% de las empresas importadoras entrevistadas, cuenta con un area de
mantenimiento dentro de su estructura que se encarga de realizar
instalaciones de los equipos odontologicos, capacitacion en la operacion y
soporte posventa. El 55% de las empresas utiliza la figura de outsourcing y
contrata personal por la figura de prestacion de servicios para responder
ante sus clientes en las actividades propias del mantenimiento. El 10%
restante de las empresas asegura no necesitar de personal especializado
para el mantenimiento, pues directamente sus asesores comerciales
instalan y capacitan en la operacion de los equipos.

Las empresas importadoras que cuentan con un area de mantenimiento,
coinciden en tener una estructura basica que consta de un Jefe de
Ingenieria y un numero variable de ingenieros, tecnologos o técnicos, que
estan a cargo de ese directivo.

Las empresas que trabajan con compafias outsourcing o personal por
prestacion de servicios, cuentan en su estructura con un coordinador de
mantenimiento, que generalmente es un gerente comercial o un lider de
asesores comerciales o un especialista de linea, quien se encarga de
generar las solicitudes de trabajo de mantenimiento en los momentos
necesarios.

El 100% de los entrevistados ven claramente la necesidad de que su
companiia cuente con un departamento de mantenimiento estructurado que

14 PRIMO YUFERA, Eduardo. Introduccién a la investigacién cientifica y tecnolégica.
Espafia: Alianza Editorial. 1994. 153 p.
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se encargue de prestar eficientemente el soporte posventa de los equipos
que comercializan y son conscientes de que este servicio elevaria
notablemente la confianza de los clientes para adquirir sus productos.

* El 30% del personal que realiza las labores de mantenimiento para las
empresas importadoras es capacitado directamente por los fabricantes de
los equipos médicos, ya sea trasladandose hacia los paises de origen de
los productos o entrenados por un representante enviado por el fabricante a
nuestro pais, el 70% del personal restante ha recibido la informacién de
parte de colegas que los han instruido o autodidactas.

* El 95% de los entrevistados manifiesta tener conocimiento acerca de las
leyes que rigen en nuestro pais acerca del mantenimiento de equipos
meédicos, pero cuando se indago en profundidad el conocimiento sobre
dichas normas es superficial y general.

* EI 20% de los entrevistados indico que su empresa ofrece a los clientes un
programa de mantenimiento preventivo anual.

* EI 100% de los importadores posee un stock de repuestos para responder
ante cualquier falla de los equipos que comercializa, pero solo el 35%
gestiona esta reserva de repuestos adecuadamente.

* Ninguna de las empresas estudiadas cuenta con un software especializado
para la gestion del mantenimiento.

9.2. DESARROLLO DE LA RELACIONES’SISTEMICAS DEL DEPARTAMENTO
DE MANTENIMIENTO CON LAS DEMAS AREAS DE LA COMPANIA

La empresa es un sistema, en el cual todas las areas se relacionan, para solicitar
informacion, materiales y labores, con el propdsito de satisfacer al cliente.

Para OV-Dental S.A.S. la estructuracion del departamento de mantenimiento es
una prioridad, pues se ha detectado una oportunidad de crecimiento en el
mercado basada en el establecimiento de un soporte posventa eficiente, que logre
posicionarla frente a los clientes como una compaifiia lider, seria y confiable. Este
sera el factor diferenciador que la llevara a cumplir sus objetivos.

En las ultimas cuatro décadas, el mantenimiento ha sufrido grandes cambios
dejando de ser visto como un centro de costos, para pasar a ser un proceso
integral que contribuye prioritariamente a la generacion de utilidades, y es
responsable de la sobrevivencia de las organizaciones. Estos cambios son
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resultado de la actual competitividad de los negocios y la globalizacién
economica’®.

A pesar de que el departamento de mantenimiento representa un organismo social
qgue funciona como una empresa independiente, debe realizar una coordinaciéon de
procesos y estructuras corporativas, que busquen la obtencion de los objetivos
estratégicos de la compaiia.

La compainia OV-Dental S.A.S. segun su tamafo esta catalogada como una
PYME, tiene como actividad principal la importacion y comercializacion de equipos
e insumos necesarios para la practica odontoldgica, lo que la convierte en una
empresa netamente comercial, en la cual el area de produccién esta representada
por las ventas.

Las actividades que las otras areas de la compafia demandan de su
departamento de mantenimiento son las siguientes:

- Acompanamiento técnico en los procesos de venta.

- Instalaciones y adecuaciones de los equipos odontologicos en ferias y
congresos.

- Recomendaciones y verificacion de preinstalaciones.
- Instalacién de los equipos comercializados.

- Capacitacion en la operacion y cuidados basicos de los equipos a los
operarios.

- Soporte técnico posventa durante el tiempo de garantia que otorga el
fabricante.

- Mantenimientos Preventivos a los equipos comercializados.
- Mantenimiento Correctivo a los equipos comercializados.

- Gestidon del Stock de repuestos.

- Retroalimentacion técnica a los fabricantes.

- Peritaje a equipos usados para retoma.

15 GARCIA PALENCIA, Oliverio. Gestién moderna del mantenimiento industrial:
principios fundamentales. Colombia: Ediciones de la U. 2012. 89 p.
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- Overhaul a equipos usados en condicion de retoma.

Cada una de estas actividades aportara al cumplimiento de los objetivos
estratégicos de la compafia, pues generaran ingresos y representaran un
respaldo y valor agregado importante para los clientes.

Segun la Norma ISO 55000:2014, la comunicacion, colaboracion y coordinacion
que debe existir entre los diferentes departamentos de la compaiia, se logra
mediante reportes y solicitudes elaborados en la mayoria de los casos por escrito,
procurando asi una correcta relacidon entre los departamentos.

Los departamentos o areas que mas interaccion tendran con el departamento de
mantenimiento dentro de la empresa OV-Dental, son:

- Comercial

- Contabilidad

- Compras y Almacenamiento
- Recursos Humanos

- Marketing

- Costos
- Peritajes

- Asesoria
- Repuestos .
: - Campafas
- Materiales

- Branding

- Herramientas

- Instalacién - Perfiles

- Capacitacién - Seleccion
- Posventa - Capacitacion

Figura 2. Interacciones de Mantenimiento con otras Areas
Fuente: Elaboracion propia del autor.
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Para lograr recopilar la informacion y los requerimientos que las demas areas
demandan del departamento de mantenimiento y entender como serian sus
interacciones, se recurre a realizar entrevistas semiestructuradas a Directores de
estas areas.

9.2.1. Relacion con el Area Comercial

Dentro del proceso de venta, la fase final estd compuesta por la fidelizacion y
cuidado del cliente, este componente es el que garantiza que se de inicio a una
nueva negociacién, un cliente satisfecho, es un cliente que repite'. Dichas
actividades dependen en gran parte del departamento de mantenimiento y la
calidad el servicio técnico posventa que este preste.

El area comercial de OV-Dental S.A.S. durante varios afios ha venido
reclamandole a la gerencia general la creacion de un departamento que ejecute
eficientemente estas funciones y le brinde el respaldo necesario para alcanzar los
niveles de venta proyectados.

De acuerdo a la entrevista semiestructurada realizada al Director Comercial de la
companiia (Ver Anexo B), los procesos que van a requerir interaccion entre las
areas son los siguientes:

- Acompanamiento técnico en el proceso de venta; cuando una clinica o
centro radioldgico proyecta realizar la inversion en un equipo odontologico
de alto costo, generalmente tienen muchas inquietudes acerca de como
seleccionar el equipo adecuado para sus necesidades, dentro de ese
conjunto de inquietudes hay muchas de caracter técnico especializado, que
s6lo personal capacitado podria resolver, es por esto que los asesores
comerciales requieren el acompafamiento que garantice que se presentara
al cliente la opcion correcta.

- Recomendaciones y verificacion de preinstalaciones; una vez cerrada
la negociacién y seleccionado el equipo adecuado, el area comercial
requiere que el departamento de mantenimiento le realice al cliente todas
las recomendaciones sobre adecuaciones locativas, estructurales,
eléctricas, etc. que se deben implementar para la correcta instalacion y
correcto funcionamiento del equipo odontolégico, ademas debera realizar
una revision previa para verificar que dichas adecuaciones cumplan con lo
requerido.

16 ONGALLO, Carlos. El libro de la venta directa. 1 ed. Espafia: Ediciones Diaz de
Santos. 2007. 184 p.
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- Instalacién de los equipos comercializados; se deben instalar los
equipos respetando todas las recomendaciones realizadas por el fabricante,
para garantizar su correcto funcionamiento y disponibilidad.

- Capacitacion en la operacion y cuidados basicos de los equipos; las
personas que se van a encargar de operar los equipos deben tener un
entrenamiento inicial y se le debe realizar seguimiento a su curva de
aprendizaje, buscando disminuir la ocurrencia de averias por mala
operacion y agilizar el proceso que lleve al cliente a alcanzar el nivel de
produccion optimo.

- Soporte técnico posventa; cuando se realiza una negociacion, una de las
principales condiciones que analiza el cliente para tomar la decision de
compra, es la garantia que se ofrezca en caso de que se presente alguna
falla prematura. El departamento de mantenimiento debera estar disponible
para atender en el menor tiempo posible los requerimientos de este tipo,
ademas de contar con el stock de repuestos necesarios para solucionar
dichos eventos.

- Mantenimiento preventivo a los equipos comercializados; cuando los
equipos terminan el periodo de garantia ofrecido por el fabricante, el
departamento de mantenimiento, debe ofrecer un programa de
mantenimiento preventivo que le permita al cliente a mantener sus equipos
en condiciones basicas y disponibles. Ademas de ayudarle con el
cumplimiento de las leyes vigentes sobre mantenimiento de equipos
meédicos.

Teniendo cubiertas estas necesidades planteadas por el area comercial, el
departamento de mantenimiento ayudara a cerrar de manera eficiente el ciclo del
proceso de venta, garantizando el surgimiento de nuevas negociaciones para la
compaiia.

Mantenimiento solicitara del area comercial gestionar con tiempo prudencial el
requerimiento de dichas actividades para no entorpecer la programacién general
del departamento.

Para poder coordinar, planear, ejecutar y controlar estas actividades, se generara
un formato unico de requisicion, disefado bajo la Norma ISO 9001:2015 de
calidad (Ver Anexo C), que debe ser enviado por el Director Comercial al Jefe del
Departamento de Mantenimiento.
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9.2.2. Relacién con el Area Contable

Las politicas y procedimientos establecidos por la empresa OV-Dental S.A.S.
indican que el area contable tendra poca interaccion con el departamento de
mantenimiento.

Pues por politicas y conocimiento, se considera que lo mas apropiado es que
mantenimiento genere sus propios reportes, trasladando la informacion de costos
directamente a la gerencia general, para que ésta pueda juzgar la funcion del
departamento y realice un control interno. De esta manera, contabilidad sdlo
conocera las cifras finales.

Por otro lado, al estar mantenimiento encargado de generar estos informes, lo
obliga a sentirse motivado en la tarea de ejercer un buen control sobre los costos,
ya que tendra una responsabilidad directa, apropiandose de sus gastos y
pensando en términos de dinero, asi esté hablando de horas hombre o de
kilovatios.

De acuerdo a la entrevista semiestructurada realizada al Director Contable de la
compainia (Ver Anexo B), los procesos que van a requerir interaccion de las areas
son los siguientes:

- Peritaje a equipos para retoma; una de las unidades de negocio de la
compania es la retoma de equipos médicos usados a clientes que planean
adquirir un equipo nuevo, para esta labor el departamento de
mantenimiento debe disponer a uno de sus integrantes para realizar una
evaluacion del estado actual del equipo y emitir un avaluo, mediante el cual
se fijara el precio que se le ofertara al cliente.

- Retoma de equipos; de acuerdo al concepto dado por el departamento de
mantenimiento sobre el equipo a retomar, el area contable generara el
proceso contable y legal necesario para facilitar la negociacion entre
empresa y cliente.

9.2.3. Relacién con el Area de Compras e Importaciones

El area de compras e importaciones tiene como funcion contar con los materiales,
herramientas, repuestos y equipos en el lugar correcto, en la cantidad adecuada,
en el momento oportuno y a costos razonables. Lo anterior, de acuerdo con los

requerimientos hechos por mantenimiento.

Por politica de la compafiia se incluira el almacén de repuestos como parte del
departamento de mantenimiento, dada la estrecha relacion que debe existir entre
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ambos. Mantenimiento tiene la obligacion de realizar con el control del inventario
de repuestos.

En la compafiia OV-Dental S.A.S. la funciones de compra estan ligadas
directamente a la gerencia general, debido al tamano de la empresa y a la
responsabilidad que implica el manejo financiero de estos gastos.

Las interacciones que ocurriran entre estas dos areas seran siguientes:

- Gestion del stock de repuestos; de acuerdo al analisis que el
departamento de mantenimiento realice, sumado a la experiencia e
informacion recolectada durante el tiempo de funcionamiento de la
empresa, se definira cuales y cuantos seran los repuestos necesarios para
almacenar y poder responder a los clientes en el menor tiempo posible,
ademas de definir el punto de pedido y reabastecimiento necesario.
Complementado con el control del inventario de repuestos.

- Compra de materiales y herramientas; para realizar adecuadamente sus
labores, el departamento de mantenimiento debera solicitar al area de
compras la adquisicion de materiales y herramientas, este proceso debe ser
autorizado por el jefe del departamento de mantenimiento y trasladado en
un formato de requisicion de compra, con las especificaciones técnicas
necesarias para comprar correctamente lo solicitado.

9.2.4. Relacion con el Area de Recursos Humanos

Debido al tamano de la compafiia, OV-Dental aun no cuenta con un area de
recursos humanos estructurada, dichas labores estan a cargo directamente de la
Gerencia General.

Para el departamento de mantenimiento el recurso mas importante es el talento
humano, pues este es el pilar sobre el cual se realizan todas las actividades'’, por
esto debe existir una relaciéon solida entre estas dos areas, pues de recursos
humanos se requerira:

- Elaborar los perfiles de los cargos; estos deben ser producto del trabajo
mancomunado, logrando definir claramente el perfil profesional que se esta
buscando.

- Realizar una asertiva seleccion de personal; con los perfiles requeridos
ya definidos, se necesita que los candidatos seleccionados sean los

17 GARCIA PALENCIA, Oliverio. Gestién moderna del mantenimiento industrial:
principios fundamentales. Colombia: Ediciones de la U. 2012. 86 p.
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adecuados, pues debido a lo especializado del funcionamiento de los
equipos médicos, la inversion en capacitacion del personal es alta y seria
una gran pérdida para la empresa estar repitiendo este proceso
continuamente.

- [Establecer programas de capacitacién; por su condicion de empresa
importadora, OV-Dental comercializa equipos odontolégicos fabricados en
el extranjero, por esto se debe tener un plan de capacitacion y actualizacion
constante, coordinado con los fabricantes.

El area de recursos humanos requerira que el departamento de mantenimiento
manifieste y establezca con tiempo las necesidades de personal para su
operacion.

9.2.5. Relacion con el Area de Marketing

Como resultado del analisis del estado actual del mantenimiento en las empresas
importadoras de equipos odontolégicos en Colombia, se ha concluido, que la
principal debilidad es no contar con un departamento y gestion de mantenimiento
bien estructurado, lo que ocasiona incumplimientos, clientes insatisfechos e
infinidad de quejas y reclamos.

OV-Dental S.A.S. estructurara el departamento de mantenimiento de la manera
mas adecuada posible, lo que se convertira en una fortaleza, valor agregado y
factor diferenciador que se debe resaltar y publicar.

El departamento de mantenimiento debe suministrarle al area de Marketing, toda
la informacion necesaria frente a esta fortaleza, para que estas caracteristicas
aparezcan resaltadas en todas las campafas publicitarias que involucren la marca
de la compaiia.

9.3. DIMENSIONAMIENTO DEL DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO BAJO
LA NORMA ISO 55000:2014

La organizacion es la estructura jerarquica de las relaciones que deben existir
entre las funciones, niveles y actividades de una empresa, con el fin de lograr su
maxima eficiencia dentro de los objetivos establecidos. Estructurar es ordenar,
disponer, agrupar y distribuir las partes de un sistema, con funciones, jerarquias,
comunicaciones y mando'®.

18 GARCIA PALENCIA, Oliverio. Gestién moderna del mantenimiento industrial:
principios fundamentales. Colombia: Ediciones de la U. 2012. 81 p.
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La teoria de organizacion de las empresas, nos dice que la estructura organizativa
de una compafia depende de su estrategia: es decir, lo primero que se debe
definir es la estrategia a seguir, la misién, la vision y los objetivos estratégicos.
Para luego organizarla internamente de tal forma que se facilite la consecucién de
dichos objetivos.

OV-Dental S.A.S. es una empresa comercial, que tiene definida su vision, mision y
objetivos. La relacion con el cliente y su fidelizacion tiene una alta relevancia en la
operacién de la companfia. En este proceso de fidelizacién, el servicio técnico
posventa es determinante en la decision de futuras compras, por lo tanto la
creacion de un departamento especifico de Mantenimiento, es uno de sus
principales objetivos estratégicos.

La estructura que ha adoptado la empresa ha sido resultado directo de su
estrategia y del volumen de trabajo que ha requerido cada funcion para ser
desarrollada. Esta estructura aparecio como respuesta a las necesidades que se
fueron planteando, pero es muy importante tener claro que a medida que la
empresa crece, se debe ir adaptando su organizacion al nivel de complejidad
existente.

El departamento de mantenimiento como area importante de la compaiia debe
estructurarse acorde a sus objetivos, a su tamano, a su capital y a todas las
politicas que lo enmarquen como parte integral del sistema empresarial.

Operacion
confiable y sostenible
de los activos a un costo 6ptimo

Inspeccion J Planeacion y Ejecucion Mejoramiento

programacion

PM P&S PPM RIM
PdM ERSM PPF RCA
MPE RAM
PMO

LCC

Gestion de activos
Gestion de riesgos
Procesos y organizacion del negocio

Figura 3. Bases de la Operacion Confiable
Fuente: Adaptado de Manual de Calidad de la Empresa



Buscando la maxima eficiencia, la mejora continua, y proyectando a mediano
plazo alcanzar la acreditacion, nos guiaremos para estructurar y dimensionar el
departamento, sobre un modelo de gestion de mantenimiento como lo es la Norma
ISO 55000:2014, este estandar internacional abarca la gestion total de los activos,
cubre todo un concepto de control, seguimiento y mejora.

La gestién de activos consiste en la optimizacion del ciclo de vida del activo para
ofrecer el rendimiento especificado por los propietarios de los mismos de una
manera segura, socialmente beneficiosa y ambientalmente responsable. Siendo
una de las principales bases para la operacion confiable y sostenible de los activos
a un costo 6ptimo, como lo observamos en la Figura 3.

El modelo para gestion de mantenimiento debe ajustarse a la organizaciéon y no
debe afectar su estructura actual, al contrario debe contribuir a que los objetivos
estratégicos de la empresa estén alineados con los objetivos del departamento de

mantenimiento como se indica en la Tabla 2.

Tabla 2. Perspectivas y Objetivos de la Empresa y Dpto. de Mantenimiento

Objetivos Estratégicos

Perspectivas Departamento de
Empresa Mantenimiento
Financiera Maximizar la rentabilidad de la | Minimizar los costos de
Operacion Mantenimiento
Incrementar las ventas y la Prestar un servicio posventa
participacién en el mercado de excelencia
Clientes Fortalecer el portafolio de Garantizar el soporte a
productos y servicios cualquiera de los productos
innovadores comercializados
Garantizar el cumplimiento de Incrementar el nivel de servicio
la oferta de valor y garantizar la calidad del
proceso a los clientes
Procesos Incrementar el volumen de Estandarizar y optimizar los
Internos ventas procesos de mantenimiento
Fortalecer la busqueda de Fortalecer la capacitacion
equipos utilitarios de alta técnica del personal
tecnologia
Fortalecer el bienestar, Mejorar el clima laboral y las
Aprendizaje y compromiso y motivacion de los | condiciones de trabajo de los
Crecimiento colaboradores. colaboradores
Desarrollar el maximo potencial | Generar una cultura de
de los colaboradores desarrollo y aprendizaje

Fuente: La Empresa

45




El enfoque que se le da al mantenimiento en una compafiia tiene varias etapas de
acuerdo a la madurez del departamento'®: Etapas 1 y 2; enfoque hacia las
acciones de mantenimiento. Etapa 3, enfoque hacia la organizacion tactica de
mantenimiento. Etapa 4, enfoque integral logistico de creacion de una estrategia
de mantenimiento. Etapa 5, enfoque hacia las habilidades y competencias de
mantenimiento y etapa 6; enfoque hacia la gestion de activos.

Es en la etapa 6, donde la empresa logra enfocar los recursos del mantenimiento
hacia la gestion de activos, se integra todo el conocimiento de los equipos y las
buenas practicas aprendidas, modelandolas bajo la norma ISO 55000:2014. En la
Figura 4, podemos observar la evoluciéon de la gestién de activos.

| EVOLUCION DE LOS CONCEPTOS |

Politicas y
Estrategia

Gestion de activos (1SO 55000)

5
©
=
e

Ingenieria de Activos

Ingenieriade  |IEEE 497-2007
Confiabilidad 1EEE 3006.X

Ingenieria de
Mantenimiento

Ejecucion del
mantenimiento

Mejora de:
z' -
i

Mantenimiento
Operacién
Mantenimiento
Proyectos
Politicas

Figura 4. Evolucion de la Gestion de Activos
Fuente: Norma ISO 55000:2014

Dada la juventud de la compafia OV-Dental, se podria pensar que no es el
momento adecuado para guiarse por dicha normatividad, pero uno de los objetivos
trazados por la Gerencia General a mediano plazo es, certificarse bajo las normas
de calidad. Esta directriz avala que el nuevo departamento de mantenimiento inicie
su operaciéon fundamentandose sobre estos lineamientos.

19 MORA GUTIERREZ, Alberto. Mantenimiento: planeacién, ejecucién y control.
Colombia: Alfaomega Colombiana S.A. 2009. 13 p.
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9.3.1. Conceptos Relevantes sobre Gestion de Activos

Entre los conceptos mas relevantes mencionados por la Norma ISO 5§5000:2014
en el contexto de la Gestion de Activos, se encuentran las definiciones detalladas
seguidamente®:

Activo: item, objeto o entidad que tiene valor real o potencial para una
organizacion. El valor puede ser tangible o intangible, financiero o extra
financiero incluyendo la consideracion de riesgos y obligaciones. Los
Activos fisicos generalmente se refieren a equipamiento, inventario y los
inmuebles de la organizacion. Los Activos intangibles son no fisicos como
alquileres, marcas, activos digitales, derechos de uso, licencias, derechos
de propiedad intelectual, reputacion o acuerdos.

Vida del activo: Periodo desde la creacion del activo hasta el fin de la vida
del activo.

Ciclo de Vida: Etapas de la gestion de un activo. El nombre y la cantidad
de etapas y las actividades desarrolladas en cada una de ellas varian
generalmente en diferentes sectores industriales y las determina la
organizacion.

Tipo de Activo: Grupo de activos que tienen caracteristicas comunes que
los distinguen como un grupo o una clase. Ejemplos: Activos fisicos, activos
de informacidn, activos intangibles, activos criticos, activos de tecnologia de
la informacién y comunicaciones (TIC), activos de infraestructura, activos
moviles, etc.

Gestion de Activos: Actividad coordinada de una organizacién para
obtener valor a partir de los activos. La obtencion de valor generalmente
implicara balance de costos, riesgos, oportunidades y beneficios de
desempeio. El término “actividad” tiene un significado amplio y puede
incluir, por ejemplo, el enfoque, la planificacién, los planes y su
implementacion.

Plan de Gestiéon de Activos: Informacion documentada que especifica las
actividades, los recursos y los plazos de ejecucion requeridos para que un
activo individual o un agrupamiento de activos logren los objetivos de la
gestion de activos de la organizacion.

20 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION. Gestion de activos.
Norma ISO 55000:2014(es) [en linea], 2014. [Citado en 12 de agosto de 2018].
Disponible en Internet: https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:55000:ed-1:v2:es
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Nivel de Servicio: parametros o combinacion de parametros que reflejan
resultados sociales, politicos, ambientales y econdmicos que produce la
organizacion, como por ejemplo: seguridad, satisfaccion del cliente, calidad,
cantidad, capacidad, confiabilidad, capacidad de respuesta, aceptabilidad
ambiental, costos y disponibilidad.

Sistema de Gestion: Conjunto de elementos de una organizacion
interrelacionados o que interactuan para establecer politicas, objetivos y
procesos para alcanzar esos objetivos. Los elementos del sistema incluyen
la estructura de la organizacion, los roles y las responsabilidades, la
planificacién, la operacion, etc.

Sistema de Gestion de Activos: Sistema de gestion para la gestion de
activos cuya funcion es la de establecer la politica de la gestion de activos y
los objetivos de la gestion de activos.

9.3.2. Implementar Norma ISO 55000:2014

La publicacion de la Norma ISO 55000:2014 sobre gestién de activos industriales
ha causado una gran expectacion en el mundo del mantenimiento. Es el momento
de articular las buenas practicas desarrolladas aplicables al mantenimiento para
alinearlas con las estrategias como el mantenimiento basado en riesgo o el
mantenimiento centrado en la confiabilidad?’.

Una forma simple, rapida y segura de establecer e implementar el sistema de
gestion de activos por la norma ISO 55000:2014, en la compania OV-Dental,
involucra una serie de pasos:

Definir las responsabilidades relativas a la gestion de activos.

Establecer y comunicar la politica de gestion de activos, de manera
coherente y consistente con la estrategia general de la organizacion.

Definir el alcance del sistema de gestién de activos.

Relevar el marco legal y reglamentario, asi como el modo en que aplica de
manera precisa.

Definir e implementar los procedimientos generales propios del sistema de

21 GRUPO ALAVA. Retos de implantacién de plataformas web: para la monitorizacién
de la condicion de los activos. En: Revista Industria Quimica. Octubre, 2016. No. 39, p.

80-84.
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gestion de activos.

Seleccionar los indicadores clave de desempefo de los procesos asi como
la metodologia de medicion de los mismos.

Implementar efectivamente todos los procesos definidos.

Monitorear la eficacia del sistema de gestion a través de los indicadores
clave seleccionados y la aplicacion de técnicas estadisticas.

Aplicar acciones correctivas basadas en el analisis de los resultados y
acciones preventivas basadas en la politica de gestion de activos.

Estos simples pasos deben ser realizados por personal de la organizacion
especializado y competente en temas de gestion de activos, o al menos con
asistencia de expertos en la materia.

9.3.3. Tamano del Departamento

Para definir la dimension que debe tener el departamento de mantenimiento,
debemos tomar en cuenta varias caracteristicas propias de la compania:

Tipo de Mantenimiento: Se establece que el sistema de organizacién del
mantenimiento en la compafnia OV-Dental S.A.S. sera de tipo Centralizado;
ya que todas las actividades del departamento se controlaran desde una
unica localizacion central, que es lo ideal para empresas pequefias y
medianas ? . Implica un solo gerente o Jefe del departamento de
mantenimiento y un solo lider para cada seccién de operaciones comunes.
La organizacion recibe la autoridad de la Gerencia General, el flujo de
autoridad resulta un procedimiento sencillo, con muy pocas posibilidades de
falla.

Tamano de la Empresa: El tamafo de la empresa es mediano; pues posee
doce personas contratadas directamente y cinco personas vinculadas por
prestacion de servicios.

Presupuesto para Mantenimiento: El presupuesto destinado por la
compafia para el funcionamiento del departamento.

Objetivos Estratégicos: Los objetivos que tiene la compafiia cuyo
cumplimiento depende del funcionamiento del departamento de
mantenimiento.

22 MORA GUTIERREZ, Alberto. Mantenimiento: planeacién, ejecucién y control.
Colombia: Alfaomega Colombiana S.A. 2009. 26 p.
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- Funciones: Las funciones y responsabilidades que se establezcan para el
departamento de mantenimiento.

- Tamano del Parque Tecnoldgico: La cantidad de equipos a intervenir;
inicialmente serian los equipos odontolégicos ya comercializados por la
empresa, de acuerdo a informacién suministrada por el area contable son
378, que son susceptibles de mantenimiento, mas los equipos que se
proyectan vender el afio posterior a la puesta en marcha del departamento,
que segun dato suministrado por la gerencia comercial son 25 equipos.

9.3.4. Criterio de Departamentalizaciéon

Para organizar un area de mantenimiento centralizado, se deben utilizar los
criterios de departamentalizacién?. Teniendo en cuenta que la esencia del
mantenimiento, se basa en satisfacer el servicio. La departamentalizacion del
mantenimiento es la reparticion de los recursos disponibles para su mejor
aprovechamiento. La forma de reparticion es inherente al desarrollo de la empresa
y tiene como meta agilizar dicho desarrollo.

Es necesario mencionar que varias empresas, muy semejantes entre si, pueden
tener diferentes criterios para la departamentalizacion del mantenimiento; sin
embargo, todas pueden ser eficientes; es decir, no existen criterios unicos o
sistemas ideales para esta reparticion. Los diferentes criterios mencionados son:
Numérico, por tiempos, por producto, estacional, por funciones y mixto.

OV-Dental S.A.S.  dtilizara un Criterio Mixto, donde el propdsito de
departamentalizaciéon, es agrupar las actividades de la manera que mejor
contribuya a los propdsitos de la empresa y por lo tanto no hay razéon para no
hacer uso de todas las alternativas posibles. EI uso de un criterio de
departamentalizacion mixta, es simplemente la aplicacion del principio de la
divisién del trabajo originalmente enunciado por Fayol #*(*).

De acuerdo a estas caracteristicas analizadas y para cumplir con los
requerimientos basicos de la Norma ISO 55000:2014, el departamento de
mantenimiento de la compania estara conformado de la siguiente manera:

23 BOTERO G., Camilo. Manual de Mantenimiento: divulgacién tecnoldgica. Colombia:
Publicaciones SENA Digeneral. 1991. 19 p.

24 (*) Henri Fayol, industrial francés, reconocido como el padre de la gerencia
moderna. En el afio 1916 escribi6 un libro titulado "Administracion Industrial y
General". En este libro da a conocer los 14 principios de la administracidn.

50



* Un Jefe de Mantenimiento
* Un Planificador
* Tres Ingenieros de Mantenimiento

9.3.5. Especificacion de Cargos

Jefe de Mantenimiento: Sera la persona encargada del area de mantenimiento,
dependera jerarquicamente del Gerente General y sus funciones seran:

- Gestionar el mantenimiento desde el punto de vista técnico y economico.
- Asignar los recursos necesarios para la realizacion de cada tarea.

- Coordinar el establecimiento e implementacion de los requerimientos de la
Norma ISO 55000:2014.

- Establecimiento de los indicadores de gestion.

- Resolver los problemas que surgen en la realizacidén de los trabajos. Es la
persona a la que consultan los ingenieros de mantenimiento cuando tienen
un problema.

- Comprobar que las programaciones se cumplan, resolviendo las
desviaciones que puedan aparecer.

- Se implica personalmente en las emergencias que puedan aparecer.
- Se ocupa del dia a dia del servicio.

El perfil ideal para este cargo, es el de un técnico con gran experiencia, con titulo
de pregrado de ingeniero, preferiblemente Biomédico o Electrénico. Debe poseer
formacion especifica en los equipos que se comercializan, debe tener
indudablemente dotes de mando. Debe poder comunicarse en inglés, para poder
contactarse con los fabricantes extranjeros.

Planificador: Sera la persona encargada de programar y concertar con los
clientes los mantenimientos preventivos, de acuerdo a las tareas indicadas en el
plan de mantenimiento, velara porque la logistica del departamento funcione
adecuadamente. Dependera jerarquicamente del Jefe de Mantenimiento y sus
funciones seran:

- Programar los mantenimientos preventivos.
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- Asignar los recursos humanos para la realizacion de las tareas, de acuerdo
a las indicaciones del jefe de mantenimiento.

- Gestionar el stock de repuestos y presentar informe al jefe de
mantenimiento.

- Verificar la satisfaccion del cliente inmediatamente se finalice el servicio.
- Recopilar los informes de mantenimiento.

- Recopilacion de la informacion necesaria para control de los indicadores de
gestion.

- Gestion de la documentacion requerida por la Norma 1SO 55000:2014

El perfil ideal para este cargo, es el de un técnico o tecndlogo de mediana
experiencia, preferiblemente mecanico, eléctrico o electrénico. Debe ser una
persona que conozca en profundidad las técnicas de programacion, ya sea de
forma manual o con la ayuda de una herramienta informatica especifica.

Ingeniero de Mantenimiento: Compondran el grueso del personal de
mantenimiento, su mision sera la intervencién directa sobre los equipos que la
empresa comercializa. Dependera jerarquicamente del jefe de mantenimiento y
sus funciones son:

Instalacion de los equipos que la empresa comercializa, de acuerdo a las
recomendaciones que realice el fabricante.

- Capacitar a los nuevos usuarios en la operacion de los equipos.

- Realizar las tareas de mantenimiento preventivo programadas por el
planificador.

- Realizar las tareas de mantenimiento correctivo necesarias para la puesta
en funcionamiento de los equipos.

- Informar al cliente las intervenciones realizadas sobre su equipo.

- Presentar los informes requeridos por la Norma, acerca de los servicios
prestados.

- Alimentar la informacion necesaria para obtener los indicadores de gestion.

El perfil ideal para este cargo, es el de un técnico o tecndlogo de mediana
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experiencia, con titulo de ingeniero Biomédico®, tecndlogo electrénico o eléctrico,
ya que por ley, estos son los unicos que pueden obtener el registro INVIMA que
los certifique como recurso humano autorizado para la reparacién de equipos
meédicos. Los fabricantes y el jefe de mantenimiento se encargaran de trasladar a
estos la formacion especifica en los equipos que la empresa comercializa.

9.3.6. Organigrama del Departamento de Mantenimiento

Jefe de
Mantenimiento
Planificador =
I l
Ingeniero de Ingeniero de Ingeniero de
Mantenimiento Mantenimiento Mantenimiento

Figura 5. Organigrama Jerarquico Area de Mantenimiento
Fuente: Elaboracion propia del autor

9.4. MANUAL DE MANTENIMIENTO BAJO LA NORMA ISO 9001:2015

El Manual de Mantenimiento es un documento indispensable para cualquier tipo y
tamafo de empresa. Este refleja la filosofia, politica, organizacion, procedimientos
de trabajo y de control de esta area de la compaiiia®®. Disponer de un manual es
importante porque:

- Constituye un medio eficaz para facilitar una accion planificada y eficiente
del mantenimiento.

25 RUIZ IBANEZ, Carlos German y SOTO, Jesus Maria. Ingenieria clinica: introduccion,

percepcion y practica en el d&rea metropolitana de medellin. En: Revista CES Medicina.
Enero-Junio, 2006. vol 20, no. 1, p. 35-48.

26 GARCIA GARRIDO, Santiago. Ingenieria de mantenimiento: manual practico para la
gestion eficaz del mantenimiento. 1 ed. Espafia: Renovetec. 2012. 97 p.
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- Con el se manifiesta a clientes, proveedores, autoridades competentes y al
personal de la empresa, el estado en que se encuentra actualmente el
servicio de mantenimiento.

- Permite realizar eficiente y controladamente la transferencia de informacion
al personal nuevo.

- Permite el desarrollo de un ambiente de trabajo ideal para establecer
conductas responsables y participativas en el personal, ayudandoles a
conseguir el cumplimiento de los deberes establecidos.

El formato y contenido de cada manual depende de factores tales como: El
tamano de la empresa, el tipo de productos que comercializa o de servicios que
presta, los procedimientos de trabajo utilizados, las instalaciones, la tecnologia
disponible, el nivel educativo y cultural del personal.

Cuando generamos un manual de mantenimiento, estamos en busqueda del
funcionamiento armonico y eficiente de la empresa, este se logra cuando todos el
personal, gira y se compromete en torno a la calidad con que desarrollan su labor.

Cuando nos referimos a calidad en mantenimiento, es conveniente definir con
exactitud de que estamos hablando, por calidad en mantenimiento debemos
entender lo siguiente: MAXIMA DISPONIBILIDAD AL MINIMO COSTO?, si
revisamos este objetivo, nos encontramos con que es resultado de la suma de
pequenas metas, tales como:

- Disponer de mano de obra en la cantidad suficiente y con el nivel de
organizacion necesario.

- La mano de obra debe estar los suficientemente calificada para realizar las
tareas.

- Disponer de los utiles y herramientas adecuados para los equipos que hay
que atender.

- El dinero gastado en materiales y repuestos sea el mas bajo posible.

- Disponer de los métodos de trabajo mas adecuados para realizar las tareas
de mantenimiento.

- Las reparaciones que se efectuen deben ser fiables, es decir, no vuelvan a

27 GARCIA GARRIDO, Santiago. Organizacién y gestién integral de mantenimiento.
Espafia: Ediciones Diaz de Santos. 2010. 189 p.
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producirse en un largo periodo de tiempo.

- Disponer de informacion util y fiable sobre la evolucion del mantenimiento
gue nos permita tomar decisiones.

Cuando se adapta el sistema de trabajo de la compafia a un sistema de
aseguramiento de la calidad estandarizado, como lo es la Norma ISO 9001:2015,
se pretende alcanzar un elevado nivel de resultados.

La Norma ISO 9001:2015, es basicamente un sistema documental de
aseguramiento, que basa su eficacia en documentar todo lo que se realiza, y
actuar de acuerdo con esas pautas escritas®.

Los documentos en que se basa la norma y que conciernen al departamento de
mantenimiento son los siguientes:

- Plan de Mantenimiento

- Plan de Calibracion

- Procedimientos de Trabajo

- Plan de Calidad
Para lograr la acreditaciéon ISO 9001:2015, el departamento de mantenimiento
debe ocuparse de documentar estos cuatro puntos y dejar evidencias escritas de
qgue se esta llevando a cabo.
9.4.1. Procedimientos de Trabajo
La elaboracion de procedimientos de trabajo aseguran que las tareas se realizan
siempre de la misma forma y que la informacion puede transmitirse. Los
procedimientos son, en general, de dos tipos:

- Procedimientos Técnicos; son manuales de mantenimiento técnico donde

se detalla como realizar determinadas labores, como son: revisiones,

cambios de elementos, calibraciéon de utiles y herramientas, formas de
actuacion en determinadas circunstancias, etc.

28 INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARIZATION. Gestidn de los sistemas
de calidad. Norma ISO 9001:2015(es) [en linea], 23 de septiembre de 2015. [Citado en
13 de agosto de 2018]. Disponible en Internet:
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:is0:9001:ed-5:v1:es
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- Procedimientos de Gestién; estan relacionados con la organizacion del
departamento: flujo de ordenes de trabajo, definicion de funciones en el
departamento, procedimientos para efectuar compras, para validar
materiales, etc.

Estos procedimientos suelen estar compuestos por los siguientes elementos:

- Objeto

- Alcance

- Responsabilidades

- Definiciones

- Requisitos de seguridad y medio ambiente

- Herramientas, materiales y repuestos necesarios

- Desarrollo

- Inspecciones y pruebas

Registros

La compania OV-Dental S.A.S. durante sus diez afios de operacién ha recopilado
informacion sobre los procedimientos técnicos criticos realizados a los equipos
odontoldgicos que comercializa y con base en esta informacion se elaboraron los
Manuales de Procedimiento Técnicos y Libros de Reparacion.

Estos quedan resguardados bajo las leyes de proteccion de los derechos de autor
y seran publicados en el momento que la empresa lo considere pertinente de
acuerdo a sus intereses.

Para efectos de ilustracion, en este trabajo anexaremos el modelo de Manuales de
Procedimiento utilizado por la compafiia (Ver Anexo D).

9.4.2. Elaboracion de los Manuales
Estos documentos son una guia descriptiva para el mejoramiento de las practicas
administrativas y operativas de la empresa OV-Dental S.A.S., y permiten tener un

orden y control de las actividades, involucrando a todos los miembros de la
organizacion desde la gerencia general hasta el personal operativo.

56



9.4.3 Estructura de los Manuales
Para la elaboracion de los manuales en sus respectivos formatos y anexos, es

necesario disefiar un encabezado y un pie de pagina, la Tabla 2 y la Tabla 3
muestran un esquema general.

Tabla 3. Esquema Genérico Encabezado

(\’\ Titulo del Documento Caodigo: XXX-YY-Z-#tt-#i#

' Revision: ###

\ - P .
Ov-g\e'{“ar Referencia Norma Péagina ## de ##

Fuente: Elaboracion propia del autor
Este esquema de encabezado se utiliza para todo tipo de documento, ya sea

manual, formato, instructivo, etc. Contiene la informacion basica, logo, tipo de
documento, cédigo del documento, version, y paginacion.

Tabla 4. Esquema Genérico Pie de Pagina

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma:

Fuente: Elaboracion propia del Autor
El esquema de pie de pagina, indica quién elabord el documento, quién lo revisé y
quién lo aprobd, ademas se indica el respectivo cargo y la firma.

9.4.4. Presentaciéon del Manual de Mantenimiento
El Manual de Mantenimiento es un documento que contiene todas las tareas y

procedimientos para realizar el correcto mantenimiento de los equipos. El Manual
de Mantenimiento esta estructurado de la siguiente manera (Ver Anexo D):
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Introduccion: Hace una presentacion del manual.
Objetivo: Se presenta la definicion del propdsito del documento.

Alcance: Se refiere a la aplicacion del documento, que personas,
actividades y objetos cobija dicho documento.

Responsables: Lista a las personas encargadas del desarrollo de las
actividades y procedimientos presentados en el manual.

Definiciones: Aqui se presentan las definiciones para dar una mejor
comprension al documento.

Documentos Que Se Utilizan: Aqui se listan los diferentes documentos
usados en el Programa de Mantenimiento, tales como, 6rdenes de trabajo,
instructivos de mantenimiento y hojas de vida de equipos.

Condiciones Generales: Se describen las actividades para realizar el
Programa mantenimiento, rutinas de mantenimiento, identificacion y
codificacion.

Procedimientos: Aqui se especifica detalladamente los procedimientos
para realizar las tareas de mantenimiento preventivo y correctivo.

Anexos: Aqui se muestran los documentos y formatos mencionados en el
capitulo.
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10. CONCLUSIONES

La Descripcion del estado actual y la existencia de departamentos de
mantenimiento en las empresas importadoras de equipos odontolégicos en
Colombia, se desarroll6 mediante una metodologia estructurada, la cual
generO importantes hallazgos, que revelaron una gran oportunidad de
crecimiento en el mercado para la empresa OV-Dental S.A.S.

Las relaciones entre las areas de la compafia deben crear la sinergia
necesaria para direccionarla hacia la consecucion de sus objetivos
estratégicos.

Para OV-Dental S.A.S. la estructuracion del departamento de
mantenimiento es una prioridad, pues se ha detectado una oportunidad de
crecimiento en el mercado basada en el establecimiento de un soporte
posventa eficiente, que lograra posicionarla frente a los clientes como una
compaifiia lider, seria y confiable. Este sera el factor diferenciador que la
llevara a cumplir sus objetivos.

Iniciar la operacién del departamento de mantenimiento de OV-Dental
S.A.S. teniendo como base las Normas ISO 55000:2014, es un paso
importante para brindar un servicio de calidad y es un gran avance hacia el
objetivo estratégico a mediano plazo de certificacion en la Norma.

Existe la necesidad de implementar buenas practicas de clase mundial en
el area de mantenimiento, fundamentadas en pilares conocidos por cada
una de las personas que laboran en el area de mantenimiento, como son:
inspeccion, planeacion y programacion, ejecucion y mejoramiento.

Las medianas empresas necesitan establecer estrategias de mantenimiento
que permitan que sus activos generen valor a la compainiia, que se analice
como se conceptualiza la operacion y cuidado de ellos. Optimizando los
recursos materiales, humanos y financieros.

El manual de mantenimiento va a garantizar una estandarizacion de las
actividades que se realizan en la compania, disminuyendo la incertidumbre
que ocasiona los diferentes niveles de experticia del personal y asegurando
una eficiente custodia y transferencia de la informacion.
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Anexo A. Formato de entrevista semi-estructurada |

Situacién Actual Departamentos de Mantenimiento en
Empresas Importadoras de Equipos Odontoldgicos.

Realizado: Carlos A. Orozco

Universidad
del Valle

Esta entrevista fue disefiada y es realizada por el autor, estudiante del Programa
de Ingenieria Mecanica de la Universidad del Valle, como parte de su trabajo de
grado y consta de ocho preguntas.

El objetivo de esta entrevista es poder obtener una percepcion, desde el punto de
vista empresarial, acerca de la situacion actual y existencia de los departamentos
de mantenimiento en las empresas importadoras de equipos odontologicos en
Colombia.

Esta dirigida a personas encargadas del mantenimiento en dichas compaiiias.

El origen de la informacion obtenida sera completamente confidencial y no
comprometera de ninguna manera a las personas o empresas que participen.
Guion:
1. La empresa posee un departamento de mantenimiento estructurado para
prestar el soporte posventa a los equipos que comercializan?

Si la respuesta es NO:

a. De qué manera estan prestando ese servicio en este momento?
b. Ve la necesidad de tener un departamento de mantenimiento?

Si la respuesta es Sl:

a. Como esta conformado el departamento?

b. Cémo capacitan al personal?

c. Conoce las normas y leyes que rigen el mantenimiento de los equipos
meédicos y odontolégicos en Colombia?

d. Poseen un stock de repuestos?

e. Tienen un software para gestion de mantenimiento?
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Anexo B. Formato de entrevista semi-estructurada Il

Andlisis de las Relaciones entre Diferentes Areas de la
compafiia OV-Dental S.A.S.

Realizado: Carlos A. Orozco

Universidad
del Valle

Esta entrevista fue disefiada y es realizada por el autor, estudiante del Programa
de Ingenieria Mecanica de la Universidad del Valle, como parte de su trabajo de
grado y consta de seis preguntas.

El objetivo de esta entrevista es poder obtener informacion, desde el punto de
vista empresarial, acerca de las necesidades que tienen las diferentes areas de la
compafia y que pueden ser cubiertas por el departamento de mantenimiento.

Esta dirigida a Directores de Area de la empresa OV-Dental S.A.S.

El origen de la informacion obtenida sera completamente confidencial y no
comprometera de ninguna manera a las personas que participen.

Guién:

1. Cual es su nombre?

2. Cual es el cargo que ocupa en la compaiia?
3. Cuanto tiempo lleva en la compania?

4. Ve la necesidad de estructurar un departamento de mantenimiento dentro de la
compahia?

5. Tiene su area necesidades que deban ser atendidas por el area de
mantenimiento?

6. Podria un area de mantenimiento ayudarlo a cumplir sus metas y mejorar sus
indicadores?
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Anexo C. Formato de Solicitud de Actividades

(ry

OV-Dental

Formato para Solicitud de Caddigo: OVD-FT-M-001-01
Actividades de Mantenimiento —
Revision: 1
Referencia a la Norma ISO Pagina 1 de 1
9001:2015

OV-Dental S.A.S.
Departamento de Mantenimiento
Solicitud de Actividades de Mantenimiento

Fecha:

Area: Solicitante:
Acompafiamiento
Preinstalaciones
Instalacion

ACt.IV.ldad Capacitacién

Solicitada Mantto. Preventivo
Mantto. Correctivo
Peritaje

Cliente:

Equipo:

Observaciones:

Eirma Jefe de
Area:

Espacio para diligenciamento y programacion de mantenimiento.

Aprobado por:

Fecha de Programacion:

OVD-FT-M-001-1

Rev.1
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Anexo D. Manual de Procedimientos de Mantenimiento
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PG-12 - Mantenimiento

Noviembre de 2018

PG -12 - Mantenimiento

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma:
Procedimientos Generales OV-Dental S.A.S. Pagina 1 de 3
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1. Objeto

Este procedimiento tiene por objeto establecer los criterios a seguir para llevar a
cabo el mantenimiento de equipos médicos y odontolégicos comercializados por la
empresa que garanticen su disponibilidad y 6ptimo grado de funcionamiento y
conservacion.

2. Campo de Aplicacién

Se aplica a todo el personal del departamento de mantenimiento de la empresa
OV-Dental S.A.S.

3. Referencia a Normas

Norma UNE-EN ISO 9001:2015: Sistemas de Gestion de Calidad. Requisitos.
Manual de Calidad.
Procedimiento de Acciones Correctoras y Preventivas.

4. Responsabilidad

Todo el personal de la empresa que realice mantenimiento a los equipos médicos
y odontolégicos es responsable de:

« Verificar la adecuacion para el uso de los mismos antes de su operacion.

« Comunicar al jefe de mantenimiento cualquier incidencia que se produzca
durante el mantenimiento de los equipos odontoldgicos y que pueda afectar a su
adecuado estado de conservacion.

» Una vez se haya finalizado el mantenimiento, se dejara el sitio de trabajo limpio y
ordenado, se le presentara el informe de la intervencién al cliente.

5. Ejecucion

El Responsable de Mantenimiento debe identificar los repuestos y consumibles
necesarios para llevar a cabo las actividades de mantenimiento sin generar retraso
por falta de disponibilidad, asi como las cantidades necesarias de los mismos y se
encargara de que estos estén disponibles en el almacén.
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Dicha informacion se recogera en el Listado Stock Minimo de Mantenimiento. Por
otra parte, el Jefe de Mantenimiento es responsable de comprobar que se lleva a
cabo el mantenimiento preventivo de los equipos. Los instrumentos de medida y
demas materiales de metrologia se conservaran en las condiciones adecuadas
para el desarrollo de su funcion. Los instrumentos delicados se guardaran en
lugares libres de polvo y humedad. Se dispondra de elementos de calibracién para
cada instrumento, dentro de un sistema completo de trazabilidad.

Por cada instrumento de medida se llevara una ficha de calibracién, en la que se
expresara la frecuencia con que la operacion debe realizarse, la tolerancia
permitida y los resultados obtenidos en cada comprobacion. Cada instrumento
tendra una etiqueta o marca de identificacidon que le relacione con su ficha de
calibracion.

Cualquier incidencia que tenga lugar con el mantenimiento de los equipos médicos
y que pueda afectar a su adecuado estado de conservacion se trasladara al Jefe
de Mantenimiento que se encargara de su analisis y solucidon haciéndolo constar,
en cualquier caso, en el Libro de Reparaciones, donde se recoge la identificacion
del equipo, una descripcidon del incidente, posibles causas, coste asociado y dias
de no disponibilidad.

Cuando la reparaciéon requiera de adquisicion de nuevos materiales o
contrataciones externas deben ser aprobadas previamente por Gerencia General.

6. Registros

Informe de Accion de Mejora.
Informe de No Conformidad.
Libro de Reparaciones.

Fichas de Calibracion.
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