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SISTEMA DE GET|ON’|’)E CALIDAD: ISO 9001

La Norma ISO 9001 es una norma elaborada por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (ISO) aplicable a los Sistemas de Gestion de a Calidad de organizaciones
publicas y privadas. Las empresas se interesan por obtener esta certificacion para garantizar a
sus clientes la mejora de sus productos o servicios y estos a su vez prefiere empresas
comprometidas con la calidad.




TRAYECTORIA ISO 9001

PROCESQOS RIESGOSY
PROCEDIMIENTOS (PDCA) OPORTUNIDADES

l l

ACCIONES PROCESOS
PREVENTIVAS (PDCA)



UBICACION DEL DEPARTAMENTO
DENTRO DEL INSTITUTO

DIRECCION GENERAL
DIRECCION DE
ADMINISTRACION

l

SUBDIRECCION DE
I RECURSOS MATERIALES Y
SERVICIOS GENERALES

DEPARTAMENTO DE
INGENIERIA BIOMEDICA




— ORGANIGRAMA —

JEFE DEL
DEPARTAMENTO

Coordinador de
Metrologia y Gestion de [«

h 4
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LABORATORIO DE METROLOGIA

SERVICIO TECNICO A

INGENIERIA CLINICA LABORATORIOS

DESARROLLO E INNOVACION
TECNOLOGICA EN EQUIPO MEDICO

I

SERVICIO TECNICO A
HOSPITALIZACION

v

Técnico Metrélogo

Gestor de Solicitudes de
servicio

l v

Ingenieros Técnico a

Ingenieros Clinicos .
Laboratorios

Técnico a Laboratorios

Supervisor de Contratos Asistente

v

Ingeniero en Desarrollo

Prestadores de Servicio

PUESTOS ESTRATEGICOS

PUESTOS TACTICOS

PUESTOS OPERATIVOS

PUESTOS DE SOPORTE



INGENIERIA CLINICA

Primera linea de atencioén técnica en las areas
clinicas, gestiona los insumos y supervisa la
ejecucion de los servicios proporcionados por
externos en las diferentes areas del Instituto .

SERVICIO TECNICO A HOSPITALIZACION

Ejecucion de los mantenimientos preventivos
y las reparaciones mayores a los dispositivos
y equipos utilizados en las areas clinicas, de

urgencias y criticas.




SERVICIO TECNICO A LABORATORIO

Soporte y servicio técnico, asesorias para la adquisicion
de equipo, dispositivos € insumos, asi como cursos de
capacitacion para su correcta operacion en los
laboratorios de investigacion y rutina.

METROLOGIA Y GESTION DE CALIDAD p.-'

Verificar los instrumentos utilizados en las areas
clinicas y de laboratorio para asegurar |Ia -
fiabilidad de los estudios en sus resultados y dar <
cumplimiento a la normativay legales aplicables. t\

l



DESARROLLO E INNOVACION TECNOLOGICA

Desarrollo de nueva tecnologia y reajuste de
tecnologia biomédico para proporcionar al
Instituto nuevas herramientas de trabajo.

SOPORTE ADMINISTRATIVO

Vinculo de comunicacion entre las unidades
administrativas y el Departamento, verifica e

cumplimiento de los requerimientos interinstitucionales
aplicables.







Adquisicion de equipo y refacciones, mantenimiento
de equipo médico y asesorias.

Proporcionar servicios de ingenieria biomeédica
(IB), demostrar competencia técnica y cumplir con
los requerimientos legales a fin de satisfacer las
necesidades de los usuarios y partes interesadas,
mejorando continuamente por medio de un SGC.

Ser un departamento vanguardista en IB a nivel
nacional, reconocido por su excelencia en soporte
técnico, desarrollo tecnoldgico y ensefanza, asi
como por su administracion de los equipos
biomédicos otorgando un servicio de calidad,

eficiencia y disponibilidad en el Instituto.
-

Colaborar en la operacion del equipo
biomédico y en el progreso del
Instituto a través de la revision de los
procedimientos normados por un
SGC establecido en el departamento
de IB a fin de mantener Ila
funcionalidad de los recursos
tecnoldgicos y fomentar la formacion
de futuros profesionales en ingenieria
biomédica.
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Respeto
Eficiencia
Disciplina
Excelencia
Disponibilidad
Profesionalidad
Responsabilidad
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— CONTROL DE DOCUMENTOS

Mecanismo para elaborar, revisar, aprobar,
actualizar, identificar los cambios y mantener
disponibles los documentos.

CONTROL DE REGISTROS

Mecanismo para controlar, identificar,
almacenar, proteger, recuperar, retener vy
dispone los registros.

AUDITORIA INTERNA

B Metodologia para la planeacion, criterios, alcance,
frecuencia, seleccion del equipo auditor, cierre,
i informe y seguimiento de las Auditorias internas



NO CONFORMIDAD Y ACCIONES CORRECTIVAS

Metodologia para detectar, eliminar o
prevenir las causas de No Conformidad
potenciales.

g5 SALIDA NO CONFORME

S
‘::;‘::‘W; Establecer los pasos a seguir para |la
(' i‘ :' identificacion, prevencion y control de PNC.
[ |
~ \

ANALISIS DE RIESGOS

Mecanismos para controlar, evitar, eliminar la fuente,
cambiar la probabilidad o consecuencia, compartir o ‘\5}—
mantener el riego mediante decisiones informadas. i




PROCEDIMIENTOS INTERNOS

CONTROL DE REPORTES DE USUARIO MNTTO. CORRECTIVO (MC)

Proceso para restaurar la
integridad, seguridad 0
funcionamiento de un dispositivo
después de una averia.

Controla la atencidn de los reportes,
asigna al personal responsable y da 0 3
seguimiento respecto a la solucion.

MNTTO. PREVENTIVO (MP) MNTTO. PREDICTIVO (Mpred)

Controla y estandariza la realizacion
0 2 de los MP programados para prolongar

la vida util del dispositivo y prevenir
desperfectos.

Inspecciones perioddicas a fin de
0 4 verificar el funcionamiento de un
dispositivo.




EVALUACION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA
(TB) PARA ADQ. Y PROV. PARA CONTRATO

Controla la adquisicion y seleccion
de EB y contratos de servicio, la
parte del proceso de licitacion
correspondiente a IB.

RECEPCION DE TB

SUPERVISION DE SERVICIOS POR
CONTRATO

Supervision de los contratos,
0 7 manejo de documentos y control de
Vo. Bo. para autorizaciéon de pago.

ADQUISICION DE INSUMOS Y SERVICIOS

TECNICOS PARA TB

Controla la adquisicion y
verificacion de insumos y servicios
para levar a cabo la puesta en
funcionamiento del EB.

Controla la recepcion, instalacion,
pruebas de aceptacion, capacitacion

y alta en el inventario para el EB
nuevo.




CURSO DE CAPACITACION VERIFICACION DE PARAMETROS

Controla la imparticion de los cursos
internos o externos al personal del
Departamento Y usuarios
involucrados en el uso de EB.

Pruebas para  comparar el
desempeno de un dispositivo a fin
de evaluar su estado actual.

SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION

Vigila el cumplimiento de los
compromisos del SGC con el
objetivo de  detectar las
oportunidades para mejorar.

ASESORIAS PARA EL CORRECTO USO DE EB

Controla la imparticion de asesorias
a usuarios de areas hospitalarias o 12

investigacion para dar correcto uso
de EB.




