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GLOSARIO

CFT Camara de Fototerapia

DCU Disefio Centrado en el Usuario

ECG Electrocardiografo digital

FCV Fundacién Cardiovascular de Colombia

IC Instituto del Corazén FCV

IP Bomba infusora de medicamentos

MGSP Método general para la solucion de problemas que identifica, analiza y
genera soluciones potenciales, asi como realiza la seleccion, aplicacion vy

evaluacién para la mejora renovando el ciclo una vez culminadas estas etapas.

MSV Monitor de signos vitales

PANI Presion Arterial no invasiva

PHVA Sigla que identifica la metodologia disefiada por el Dr. Walter Shewhart en

1920 y que considera las actividades de: Planear, Hacer, Verificar y actuar.

Pl Presion Arterial invasiva



PMP Bioingenieria 2008 Plan de Mejoramiento de los productos Bioingenieria
2008

SAHI Software de Administracion Hospitalaria Integrado

SGC Sistema de gestion de la Calidad

SPO, Saturacion de oxigeno en la sangre

T Temperatura

Telemedicina Medicina practicada a distancia

TELEMOVIL Unidad mévil de teleconsulta

UCI Instalacién especial de un hospital que proporciona medicina intensiva,
dependiendo del volumen de pacientes ingresados puede ser: UCI Coronaria, UCI
Postoperatoria de Cirugia Cardiaca, Trasplante de Organos, UCI Psiquiatrica, UCI

Pediatricos, adulto y UCI Neonatales.

UCIM Unidad de cuidados intensivos Movil

UCIN Unidad de cuidados intensivos Neonatal

UEN Unidad Estratégica de Negocios

UPT Unidad Portatil de Teleradiologia
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La Fundacién Cardiovascular de Colombia (FCV), a través de la Unidad estratégica de Negocios
(UEN) Bioingenieria, desarrolla equipos biomédicos en pro del mejoramiento de la calidad de vida
de sus pacientes, proceso que estd en mejoramiento continuo y que es supervisado a través de su
sistema de gestion de la Calidad (SGC).

Este proceso involucra un trabajo multidisciplinar entre ingenieros, médicos y disefiadores que
permiten el disefio, desarrollo y la implementacion de planes de mejoramiento dentro de la UEN
garantizando la calidad de los mismos y que a su vez aseguren la intervencion de los usuarios
desde sus primeras fases de desarrollo como el principal componente, es decir creando una cultura
de Disefio Centrado en el Usuario (DCU) a través del estudio del contexto de uso en las salas de
cuidado intensivo (UCI).

La definicion de este plan implica no solo la intervencion en los procesos de disefio y desarrollo de
producto, sino la creacidn de herramientas que permitan estructurar el proceso y los métodos para
ejecutarlo de la manera mas practica y efectiva. Participar en el proceso de creaciéon de este plan,
estructurarlo, implementarlo y verificarlo son algunos de los objetivos de este proyecto, llevando a
la practica las lecciones aprendidas para el mejoramiento de los productos existentes en la UEN y
dando una guia de disefio de producto para los nuevos proyectos a desarrollar dentro de la unidad.

Finalmente y como resultado de la practica se obtiene un proceso estructurado bajo criterios de
DCU vy una serie de productos en proceso de mejora bajo el SGC de la FCV, verificados y
validados para su comercializacién.

* Practica Empresarial

** Facultad Ingenierias Fisico Mecéanicas Escuela Disefio Industrial Director D.l. Javier Mauricio
Martinez




ABSTRACT

TITLE
IMPROVEMENT PLAN OF THE PRODUCTS OF THE STRATEGIC BUSINESS UNIT OF
Bioengineering CARDIOVASCULAR FOUNDATION OF INDIA FOR THE YEAR 2008 *

AUTHOR
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KEYWORDS
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The Cardiovascular Foundation of Colombia (FCV), through the Strategic Business Unit (UEN)
Bioengineering, development biomedical equipment for the improvement of patients life’'s quality,
which is in continuous improvement that is monitored through its system of quality management

(QMS).

This process involves a multidisciplinary work between engineers, doctors and designers enabling
the design, development and implementation of improvement plans within the UEN ensuring quality
and in turn ensure the involvement of users from its early stages development as the main
component, creating a culture of user-centered design (DCU) by studying the context of use in the
halls of intensive care (ICU).

The plan’s definition involves not just the intervention in the design’s processes and development
product, but the creation of tools for structuring the process and methods to implement in a practical
and effective way. To participate in the process of creating this plan, structure it, implement it and
verify it are some of the objectives of this project, putting in practice the lessons learned for the
improvement of existing products in the UEN and giving a guide for product design to develop new
projects within the unit.

Finally, and as a result of this practice we get a structured process based on DCU criterias and a
host of products in improvement’s process under the QMS’s FCV. This products are tested and
validated for their marketing.

* Business Practice
** Ability of Engineering’s Phisique Mechanics, School Industrial Design School Director DI Javier
Mauricio Martinez




INTRODUCCION

La Fundacién Cardiovascular de Colombia (FCV) a través de sus unidades
estratégicas de negocios (UEN) ha logrado consolidarse como una empresa
pionera en el desarrollo y la innovacion tecnoldgica no solo a nivel regional sino
nacional. Bioingenieria es una de estas unidades que a través de sus disefios, la
produccion y comercializacidon equipos biomédicos se presenta como una
alternativa clave para la solucibn de movilidad y la atencion de pacientes en
estado critico, creando herramientas de ayuda para el personal médico y

asistencial en la prestacién de sus servicios.

Para dar continuidad al desarrollo de sus productos, Bioingenieria muestra al
mejoramiento continuo como la mejor opcidon para mantener su proceso de
innovacion tecnologica apoyandose en el conocimiento de profesionales en el area

médica, electrénica y de disefio Industrial.

Es asi como se plantea la realizacion de éste proyecto que busca el analisis,
evaluacion y estructuracion de oportunidades de mejora en los productos de la
UEN Bioingenieria, que puedan ser implementados en el marco del proceso del
sistema de gestion de la calidad, realizando una busqueda de las principales
metodologia compatibles con este proceso y que lleven a la generacion de una
metodologia integrada que facilite el desarrollo de las actividades de disefio y

construccion de productos.

En el capitulo 1 y 2 se realiza una breve identificacion del proyecto y de la
empresa. En el capitulo 3 se expone el diagnéstico con su respectivo analisis, los
recursos necesarios y el alcance del plan de accion. En el capitulo 4 se describe la

implementacion del plan en algunos de los productos.



De manera especial agradezco a los Ingenieros de la Unidad Bioingenieria y al
director del proyecto por la colaboracién y el apoyo en todo el proceso de la
practica, asi como al Gerente y todo su grupo de trabajo por facilitarme los
recursos y estar atentos a las necesidades del proyecto, a los técnicos y
tecnologos por su colaboracién en el desarrollo de las mejoras y a los proveedores

por su disposicién siempre atenta a colaborar.



1 IDENTIFICACION DEL PROYECTO

1.1 CARACTERIZACION DEL PROYECTO

1.1.1 Titulo del Proyecto.

PLAN DE MEJORAMIENTO DE LOS PRODUCTOS DE LA UNIDAD
ESTRATEGICA DE NEGOCIO BIOINGENIERIA DE LA FUNDACION
CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA PARA EL ANO 2008.

1.1.2 Objetivos del Proyecto.

1.1.2.1 Objetivo General. Desarrollar e implementar un Plan de Mejoramiento
para los productos de la Unidad Estratégica de Negocios (UEN)

Bioingenieria bajo la metodologia del PHVA.

1.1.2.2 Objetivos Especificos.

e Realizar un diagnéstico del estado actual de los productos de la UEN
Bioingenieria

e Disefiar y estructurar un Plan de Mejoramiento para el afio 2008 con base
en el diagndstico realizado

e Implementar el Plan de Mejoramiento en los productos existentes

o Verificar el Plan de Mejoramiento en algunos de los productos de la UEN
Bioingenieria

e Aplicar las mejoras a algunos de los productos de la UEN Bioingenieria

1.2 ALCANCE DEL PROYECTO

El plan de Mejoramiento de los productos contempla dos etapas a desarrollar:



1.2.1.1 Diagnostico.

e Andlisis de la Situacion Actual
¢ l|dentificacion de las necesidades de los productos

e Seleccién de los equipos de Mejoramiento

1.2.1.2 Plan de Accién

e Estructuracion del plan de mejoramiento aplicando la metodologia del ciclo
de la innovacién de la FCV

e Implementacién y verificacion del plan con algunos productos especificos
de la UEN Bioingenieria. El disefio del plan de mejoramiento lleva consigo
el redisefio formal de los productos, sefializacion, manuales, fichas
técnicas, definicién de sistemas de ensamblaje del equipo.

e Cerrar el ciclo del PHVA aplicando las mejoras a algunos de los productos

de la UEN Bioingenieria.

1.3 LA EMPRESA?

1.3.1 Resefa Histérica.
FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA FCV
En 1981 un grupo de médicos colombianos preocupados por el creciente nimero

de nifios que nacen con anomalias congeénitas del corazon y que no cuentan con

recursos economicos necesarios ni el apoyo del gobierno para costear una cirugia,

! Informacién suministrada por funcionarios FCV y fragmentos publicados en la pagina web de la
empresa.



decide unirse con el fin de crear un banco de ayuda a través del programa
“Corazén a corazdn” que ofreciera soporte econdmico, médico y psicolégico a

estos nifios y sus familias.

En 1986 crean una entidad privada sin animo de lucro dedicada a tratar las
enfermedades del corazén, la FCV. En Octubre de 1990 este grupo de médicos
inicia sus actividades de consulta especializada en cardiologia y pruebas de
esfuerzo en la Fundacion Tercera Edad de la Congregacion Mariana, y las

primeras cirugias cardiovasculares en la Clinica Bucaramanga.

En 1992 entra a formar parte de la Clinica Carlos Ardila Lille, y en Octubre de
1997 se inaugura la nueva sede del Instituto del Corazén, un moderno edificio de
14 pisos (15000 metros cuadrados construidos), con una capacidad de 127 camas
de hospitalizacion distribuidas entre la Unidad de Cuidados Intensivos Post-
quirargica, Unidad de Cuidados Intensivos Pediatrica, Unidad de Cuidados
Intensivos Adultos, tres pisos de hospitalizaciéon, cuatro salas de cirugia, dos salas
de hemodinamia y una de electrofisiologia, ademas del servicio de urgencias las
24 horas del dia cumpliendo asi con todos los requisitos y normas exigidas por el
entonces Ministerio de Salud, para prestar los servicios de salud a pacientes con

enfermedades cardiovasculares.

La FCV es una entidad privada sin &nimo de lucro, para su funcionamiento utiliza
el dinero fruto de la prestacion de servicios y de las donaciones recibidas de
personas juridicas y naturales, nacionales e internacionales. Asi mismo, y como
organizacion sin animo de lucro no obtiene utilidades sino excedentes que son
reinvertidos en el desarrollo, crecimiento y mejoramiento de los productos y

servicios, cumpliendo con el proposito de servir a la comunidad.



1.3.2 Mision [1].

“La FCV es una organizacion empresarial privada sin &nimo de lucro que provee
servicios y productos de salud de alta calidad para el desarrollo del sector

buscando permanentemente el bienestar de la comunidad”.

1.3.3 Vision.

“En el afo 2020 la FCV serd una organizacién reconocida a nivel nacional e
internacionalmente por la excelencia e innovacion de sus productos y servicios

orientados principalmente al sector de la salud”.

1.3.4 Unidades Estratégicas de Negocios UEN.

En el afio 2000 el direccionamiento estratégico de la FCV establece como tactica
de crecimiento “la diversificacion concentrada en la satisfaccion de las
necesidades del sector salud” creando, desde entonces, doce nuevas empresas
gue inicialmente funcionaron como areas dentro de la estructura organizacional y
actualmente por su desarrollo exitoso se han constituido como UENs dentro de la
FCV.

1.3.4.1 UEN FCV Instituto Del Corazén. Trabaja con criterios meédicos,
cientificos y tecnoldgicos para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de
enfermedades cardiovasculares, enfatizando en la investigacion de
nuevas alternativas que mejoren la calidad de vida de nuestros pacientes

y de la poblacion en general.



1.34.2

1.3.4.3
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1.3.4.5

1.3.4.6

1.3.4.7

UEN FCV Productos Hospitalarios. Entidad dedicada a la produccién y
comercializacion de insumos médico-quirtrgicos y a la prestacion del

servicio de esterilizacion.

UEN FCV Instituto de Investigaciones. Entidad dedicada a la realizacién
y coordinacion de investigaciones en las areas de las ciencias basicas,
clinicas y epidemioldgicas, con el fin de disefar, identificar y evaluar
estrategias de intervencion individual y poblacional, que permitan mejorar
la calidad de vida y la supervivencia de nuestros pacientes y de la

poblacién en general.

UEN FCV Gerencia y Administracion. Entidad dedicada a impulsar el
desarrollo de las entidades del Sector de la Salud a través de la prestacion
de servicios de alta calidad en Asesoria, Consultoria y Administracion

Delegada que permitan a nuestros clientes ser competitivos y rentables.

UEN FCV Comercializadora. Empresa dedicada a la comercializacién de
equipos, insumos y medicamentos en el sector de la salud, orientada
permanentemente a ofrecer calidad y costo buscando la satisfaccion de

las necesidades de los clientes a nivel nacional e internacional.

UEN FCV Soft. Dispone de la infraestructura y recurso humano apropiado
para apoyar a las empresas en la seleccion, adquisicion e implantacion de

una herramienta software para administrar su informacion.

UEN FCV Bioingenieria. Tiene como objetivo la elaboracién de productos
con base tecnolégica en el campo de la salud, plasmados en equipos
biomédicos con altos estandares de calidad y con caracteristicas que los

hacen Unicos en el mercado.



1.3.4.8

1.34.9

1.3.4.10

UEN FCV Telemedicina. Lideres en la atencién de pacientes en sitios
remotos por medio de los mas prestigiosos especialistas, quienes hacen
parte de la red de médicos que resuelven en tiempo real o diferido, las
interconsultas realizadas por el médico ubicado en la institucion de
referencia o remota. También lideres en el desarrollo de software y
hardware necesarios para la transmision de datos e iméagenes
asistenciales en tiempo real o diferido con el fin de generar una atencion
mas integrada, confiable y robusta de informacion. Dentro de los servicios
que se ofrecen se encuentran: Teleconsultas, Tele-Electrocardiologia,

Tele-Radiologia.

UEN FCV Eventos y Mercadeo. Encargada de generar estilos de vida
saludables en la comunidad, promover espacios sanos de esparcimiento y
crear la cultura del deporte en la ciudadania. Por lo tanto, son el deporte,
la cultura y la recreacion los componentes esenciales de las actividades
gue se organizan para el goce y el bienestar de la comunidad
santandereana y del personal que integra la Fundacion Cardiovascular de

Colombia.

UEN FCV Contact Center. Empresa de outsourcing que presta los
servicios de Contact center, utilizando tecnologia de telefonia IP (Internet
Protocol) de ultima generacién, apoyada sobre desarrollo de sistemas
hecho a la medida, conforme las actuales necesidades y operando bajo el
concepto de mensajeria unificada. De esta forma los clientes de la FCV se
podran contactar a través de una llamada telefonica, un e-mail, un fax, o
una sesion de Chat, para obtener un servicio, un acuerdo de pago en su
cartera, o recibir informacién y/o enterarse de alguna promocion de algun

producto especifico.



1.3.4.11 UEN FCV Instituto del Corazon de Ibagué. Administracion
hospitalaria y prestacion de servicios médicos en la clinica Calambeo de la

ciudad de Ibagué.

1.3.4.12 UEN FCV Instituto del Coraz6n Santa Marta. Administracion
hospitalaria y prestacion de servicios meédicos en la clinica FCV Instituto

del Corazon de la ciudad de Santa Marta.

1.3.5 Estructura Organizacional FCV.

La FCV a la cabeza de la asamblea general y bajo la supervicion de la revisoria se
estructura en grupos de apoyo y control que permiten un claro y efectivo
funcionamiento. A continuacion se presenta a manera de ilustracion el esquema

organizacional de la FCV (figura 1).
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1.3.6 UEN FCV Bioingenieria.

La UEN FCV Bioingenieria, tiene sus origenes en el grupo de Bioingenieria
adscrito al Instituto de Investigaciones de la FCV, creado en diciembre de 2003
con una marcada caracteristica multidisciplinaria y orientada a la Investigacion,

Innovacion y Desarrollo Tecnoldgico de productos y procesos.

Con el apoyo de la FCV y Colciencias, busca el desarrollo de productos y equipos
enfocados al area médica que permitan mejorar la calidad de los servicios de
monitoreo, diagnostico y tratamiento de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, asi, los temas de interés se centran en la instrumentacion
biomédica, ingenieria clinica, telediagnéstico, automatizacion, evaluacién de

tecnologias en salud, procesamiento de sefales e imagenes y electrofisiologia.

Esta conformado por un grupo multidisciplinario de Ingenieros, médicos,
disefiadores tecndlogos y técnicos, enfocados a la investigacion e implementacion
de soluciones y mejoras en ingenieria a los procedimientos médicos realizados

dentro y fuera de la FCV.

1.3.6.1 Mision. La UEN FCV. Bioingenieria contribuye con el desarrollo cientifico
y tecnolégico en salud, mediante la produccion de conocimiento,
innovacion, transferencia y apropiacion de tecnologias dirigidas al
mejoramiento de las condiciones de vida de la poblacion colombiana con
posicionamiento del desarrollo tecnolégico y la produccion nacional en el

contexto internacional.

1.3.6.2 Vision. En el 2020 la UEN FCV. Bioingenieria sera reconocida en el pais
como una entidad desarrolladora y productora de equipos médicos
confiables y competitivos, con un alto componente de innovacién

tecnoldgica.
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1.3.6.3 Estructura Organizacional. Al igual que la estructura general de la FCV,
Bioingenieria se estructura bajo el esquema de jerarquizacion de
funciones (ver figura 2).

Figura 2 Estructura Organizacional FCV Bioingenieria
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1.3.6.4 Identidad Corporativa. La UEN registra todos sus productos bajo la
marca FCV Electronics, que junto con el logo de Bioingenieria y el logo

FCV conforman la imagen de la unidad. (Ver figura 3)

|“ ® Bioingenieria G |

ELECTRONCS

Figura 3 Logotipos de la empresa, la unidad y la marca

El manejo grafico de todos sus productos y de su imagen estd dado por los
pardmetros que determina el manual de Identidad Corporativa FCV, en éste se
describen pautas para el manejo de color, proporcion, leyendas y diversas

aplicaciones.

1.3.6.5 Planta Fisica. La UEN FCV. Bioingenieria esta ubicada en el Centro
Tecnol6gico Empresarial CTE de la Fundacion (Cra. 5 No 6-33 Esquina.
Floridablanca). En la primera planta se ubican las éareas Disefio y
Desarrollo, soporte Técnico y Produccion; en la segunda planta se ubica el

area Administrativa. (Ver figura 4)
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Figura 4 Instalaciones planta de produccién, soporte técnico, disefio y desarrollo

Bioingenieria

1.3.6.6 Areas en Bioingenieria

e Gerencia: Esta conformada por un Gerente General que tiene bajo su
cargo la direccion de la UEN FCV. Bioingenieria.

e Area Administrativa: Esta integrada por un profesional Administrativo
quien apoya a la gerencia y coordina el area administrativa y financiera de

la UEN, un auxiliar administrativo y un auxiliar de almacén. (Ver figura 5)

Figura 5 Bodega Almacén Bioingenieria
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e Area de Disefio y Desarrollo: Esta integrada por tres Ingenieros
Electrénicos y un Disefiador Industrial, su objetivo es Disefar y ejecutar
proyectos de innovacion y desarrollo tecnoldgico que permitan solucionar

problemas en el area de la salud. (Ver figura 6)

Figura 6 Departamento Disefio y Desarrollo

e Areade Produccion: Esta integrado por un Jefe de Produccion que tiene a
su cargo la coordinacion de tres subéareas: Produccién de Tarjetas,
Ensamblaje de Equipos y ensamblaje de muebles. Tarjetas esta integrada 3

técnicos, equipos por 4 y muebles por 3. (Ver figura 7)

Figura 7 Departamento de Produccién

El objetivo del area en general es proveer al mercado hospitalario con equipos
médicos electrénicos de alto valor agregado cumpliendo con los requisitos del
cliente, los requisitos legales y los establecidos por la FCV.
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e Area de Soporte Técnico: Esta integrada por un Jefe de Soporte Técnico
gue tiene a su cargo 5 Técnicos Electronicos y su objetivo es garantizar el
desempeiio adecuado de los equipos meédicos producidos en FCV

Bioingenieria. (Ver figura 8)

Figura 8 Departamento de Soporte Técnico y Mantenimiento

1.3.6.7 Productos FCV. Bioingenieria. La UEN Bioingenieria cuenta en la
actualidad con procesos para el desarrollo de equipos basados en el
sistema de Gestién de la calidad (SGC) bajo la norma ISO 9001:20007.
Ofrece dentro de su portafolio dos lineas de productos y una de servicios

integrales.

e Lineade Productos: Equipos Méviles

o Unidad Moévil de Cuidados Intensivos UCIM 1200 [2] .La Unidad
de Cuidados Intensivos Movil (UCIM) es un equipo biomédico3

disefiado para la atencion de pacientes en estado critico permitiendo

’Norma internacional enfocada hacia la mejora de los procesos para incrementar su eficacia y
eficiencia mediante la implantaciéon de un SGC

® El Invima lo define como un dispositivo médico que relne sistemas y subsistemas eléctricos,
electrénicos o hidraulicos, incluidos los programas informéticos que intervengan en su
funcionamiento, destinado a ser usado en seres humanos confines de prevencion, diagnéstico,

tratamiento o rehabilitacion.
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la adecuacion de cualquier lugar en un area de servicio interno o
externo, su manejo siempre debe estar a cargo de personal
especializado y generalmente se usa en las Unidades de Cuidado
Intensivo (UCI)4. (Ver figura 9)

Figura 9 Unidad de Cuidado Intensivo Mévil UCIM 1300

Integra equipos basicos de monitoria: Monitoreo continuo, presencial y remoto de

signos vitales®, ventilacion mecanica® y suministro de gases medicinales’:

o Unidad Movil de Cuidado Intensivo Neonatal UCIN 1000: La
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatal UCIN es un equipo

biomédico disefiado para convertir cualquier recinto en un area de

* Instalacién especial de un hospital que proporciona medicina intensiva, dependiendo del volumen
de pacientes ingresados puede ser: UCI Coronaria, UCI Postoperatoria de Cirugia Cardiaca,
Trasplante de Organos, UCI Psiquiatrica, UCI Pediatricos, adulto y UCI Neonatales.

® Son unidades auténomas destinadas al aporte de informaciéon bésica para orientar acciones
terapéuticas oportunas en el personal médico.
® Se realiza por medio de ventiladores (unidades que proveen las necesidades respiratorias

cambiantes de una persona en estado critico). Busca mejorar el intercambio de gas a nivel
pulmonar, aliviar la dificultad respiratoria y alterar la relacion presion volumen

7 Oxigeno, protéxido de nitrégeno, y aire respirable, tiene como ventajas asegurar el suministro,
ahorrar espacio, facilitar la manipulacion, mejorar el control de las botellas, y mejorar la rentabilidad
del suministro de gas.
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atencién basica para pacientes neonatos, integra en una sola

estructura con capacidad de transporte servicios de:

Figura 10 Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal UCIN1000

Monitoria continua de signos vitales de forma presencial y remota, asistencia
respiratoria mediante ventilacion mecénica, termorregulacién® bien sea como
incubadora cerrada o como cuna de calor radiante®, fototerapia’®, infusion de
medicamentos via intravenosa mediante bombas de inyeccién y suministro de

gases medicinales. (Ver figura 10)

o Unidad Movil de Diagnoéstico para Teleconsultas especializadas
Telemovil: La unidad Movil de diagnostico para Teleconsultas
especializadas (TELEMOVIL), es un equipo disefiado para uso
interno en ambientes hospitalarios, brinda la posibilidad de generar
consultas especializadas a distancia a través de Internet. El eje
central de los servicios prestados por la Telemévil es el
Electrocardiografo digital (ECG). (Ver figura 11)

®La temperatura promedio en humanos es 36.7°C, aunque puede variar de un sujeto a otro, y el
95% de los sujetos tienen una temperatura entre 36.3 y 37.1°C.

o Energia que se transmite a través de los espacios abiertos, cuando esta energia incide sobre un
cuerpo es absorbida y produce un aumento de la temperatura del cuerpo.

10 Terapia por medio de la luz azul, se puede aplicar por infrarrojos, ultravioleta, laser.
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Figura 11 Unidad Mévil de diagnostico para Teleconsultas especializadas TELEMOVIL

o Cémara de Fototerapia CFT 1100: La Camara de Fototerapia (CFT)
es un equipo biomédico disefiado para el tratamiento de la ictericia
presente en pacientes neonatales. El equipo presenta una alternativa
rapida y eficaz para el tratamiento de dicha enfermedad asi como
incluye mediciones de pardmetros como oximetria'’ y frecuencia
cardiaca. También posee circuitos de gases a oxigeno y vacio para
asistencia ventilatoria. (Ver figura 12)

™ Medicién no invasiva del oxigeno transportado por la hemoglobina en el interior de los vasos
sanguineos, es decir, la saturacion de oxigeno.
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Figura 12 Camara de Fototerapia CFT1100

e Lineade Productos: Equipos Portétiles

o Unidad Portatil para Teleradiologia UPT 1000: La Unidad
Portétil para Teleradiologia (UPT), es una estructura plegable en
lamina de aluminio, compuesta por una camara digital, un
mecanismo de posicionamiento de la camara con correderas de
seguridad y pines para ajuste, una caja de luz compuesta por 6
tubos fluorescentes T4 con balastro electronico, pantalla acrilica
blanca, 5 marcos con sistema de ajuste de tamafio para
radiografias y un soporte movil, que integrados permiten la
digitalizacién de las radiografias para su posterior envio mediante
un software de integracion de datos por telemedicina. (Ver figura
13)
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Figura 13 Unidad Portétil para Teleradiologia UPT1000

o Electrocardiografo Digital ECG 1300: El Electrocardiografo digital
(ECG) es un equipo biomédico disefiado y desarrollado para
aplicaciones de diagnostico con entrega del registro digital e
impreso. (Ver figura 14)

. !

Figura 14 Electrocardiografo Digital ECG1300

Captura un electrocardiograma de tipo diagnostico en 12 derivaciones reales. Los
resultados son mostrados en un PC por medio de la herramienta software VISUAL
ECG 1300 que permite la captura, grabacion y visualizacion de los archivos, asi
como la impresion del registro por medio de una impresora convencional.
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e Monitor de Signos Vitales MSV 1200: El monitor de signos vitales (MSV)
es un equipo biomédico disefiado para monitorizar los signos vitales
basicos de pacientes en estado critico. Su uso por tanto esta destinado a

UClIs y salas de cirugia en clinicas y hospitales. (Ver figura 15)
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Figura 15 Monitor de Signos Vitales MSV1200

Los signos vitales que estad en capacidad de medir son los siguientes:
electrocardiografia (ECG), presion invasiva (Pl), temperatura (T), saturacion de

oxigeno (SPO) y presién arterial no invasiva (PANI).

e Bombas de Infusién de Medicamentos FCV Injection Pump IP 1200:
Las bombas de inyeccion (IP) son equipos médicos electrénicos disefiados
para perfundir sustancias liquidas de forma continua y constante. Su uso
esta destinado a UCIs y salas de cirugia en clinicas y hospitales. Los
equipos ECG 1300, IP 1200 y MSV 1200 hacen parte de los equipos

moviles. (Ver figura 16)
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Figura 16 Bomba de infusion de Medicamentos FCV Injection Pump IP1200

1.3.6.8 Servicios FCV Bioingenieria

e Soporte Técnico: Apoyado en un recurso humano calificado, idéneo y con
la infraestructura necesaria la UEN ayuda a resolver los problemas que
puedan presentarseles a los usuarios, mientras hacen uso de servicios,
programas o dispositivos, ofreciendo sus servicios de manera presencial,
via telefonica y online. (Ver figura 17)

Figura 17 Servicio integral de Soporte Técnico
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Bioingenieria ofrece para todos sus equipos garantia de hasta 1 afio una vez
entregados, manteniendo la calidad de todos sus productos dotando de una mayor

seguridad y credibilidad la marca FCV Electrénics™.

e Mantenimiento: La UEN ofrece mantenimiento preventivo y correctivo de
todos sus productos, cuenta ademas con materiales, repuestos y recursos
tecnologicos de alta calidad que garantizan el funcionamiento Optimo de

todos sus equipos. (Ver figura 18)

Figura 18 Mantenimiento preventivo y correctivo

e Capacitaciéon y adiestramiento: Bioingenieria ofrece capacitacion y
adiestramiento para todo el personal asistencial y técnico en pro del
desarrollo tecnoldgico y social de la empresa. Ofrece ademas mejoras y
complementos para prolongar la vida util de todos sus equipos, asi como
actualizaciones y mejoras de las permanentes investigaciones que su grupo

de profesionales realiza. (Ver figura 19)

' Marca Registrada
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Figura 19 Capacitacion y adiestramiento del personal FCV

1.3.6.9 Factores que influyen en el desarrollo de productos en la UEN.
Existen dos factores identificables que influyen notablemente en el disefio,
el desarrollo y la produccion de los productos de la UEN. EIl primero es el
continuo cambio en las actividades necesarias para el desarrollo, este
factor puede ser interpretado como baja planeacion de los alcances de
cada proyecto que trae como consecuencias atrasos y reprogramaciones
de los cronogramas de actividades y de los plazos de entrega de los

productos.

Un segundo factor relevante en el desarrollo es la capacidad productiva de los
proveedores locales y los sistemas de comunicacidn con los proveedores
nacionales e internacionales. La tecnologia y la capacidad de planta de los
proveedores de la region que pueden asumir el proceso de fabricacion de los
componentes de los equipos se reduce a un numero muy pequefio lo que

monopoliza las alternativas de seleccion de los mismos.

La comunicacién con proveedores en otras ciudades como Bogota esta limitado al
envio y la recepcion de informacion via internet, factor muy critico a la hora de
evaluar propuestas y tomar decisiones de fabricacion de piezas. Estos dos

factores junto al econémico influyen en el cumplimiento de los plazos de entrega y
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de los pagos trayendo como consecuencias retrasos en las entregas y por tanto

insatisfaccion del cliente.
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2 CARACTERISTICAS DE LA PROPUESTA DEL PROYECTO

2.1 MARCO TEORICO Y ESTADO DEL ARTE

La simbiosis entre la Biologia, las Ciencias Médicas y la Ingenieria ha generado
una nueva corriente disciplinaria e investigativa enfocada a proveer de modelos,
principios fisicos y herramientas tecnologicas a las Ciencias de la Salud, la cual se
nutre del trabajo multidisciplinario de especialistas en diversas areas del saber
cientifico y tecnoldgico, permitiendo la aplicacion de técnicas e ideas de la
Ingenieria a la Biologia y concretamente a la Biologia Humana [3], su campo de
accion lo constituyen actividades interdisciplinarias tales como: Investigacion
bioldgica, instrumentacion meédica, disefio y construccidn de instrumentos
tecnoldgicos con fines terapéuticos y de diagndstico, medicina nuclear, laboratorio
clinico, ingenieria clinica, ingenieria de rehabilitacion, biomecéanica, biomateriales
e informatica médica. Esto es lo que se conoce como Bioingenieria o Ingenieria

Biomédica.

Estas actividades permiten el desarrollo de dispositivos biomédicos que
constituyen la columna vertebral de los servicios en cuanto a prevencion,
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades; utilizados en todos los niveles de

especializacion de los Sistemas de Salud.

Al ser dispositivos destinados para intervenir directamente al ser humano la
seguridad del paciente depende de los atributos o elementos que de una u otra
forma afecten o modifiguen negativamente el estado de salud de un paciente, por
lo tanto cada dispositivo médico debe ser seguro garantizando que su utilizacion

Nno genere eventos o situaciones que alternen la seguridad o salud de un paciente.
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La seguridad de un dispositivo médico debe ser evaluada como una caracteristica
fundamental en sus fases de desarrollo (técnico y clinico), fabricacion,
comercializacion y utilizacion final, en las que se consideren la ejecucion
actividades tales como gestion y control de riesgos, definicion y evaluacion
permanente del los niveles de efectividad, desempefio y calidad, y el seguimiento

permanente durante el ciclo de vida.

El Invima clasifica los Dispositivos Médicos segun los riesgos, basados en la
duracion de contacto con el cuerpo, grado de invasion, y efecto local contra efecto

sistémico. (Ver figura 20)

NCisE ) BAJORIESGO
nl| EEEENS) “RIESGO MODERADO
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- MUY ALTO RIESGO

Figura 20 Clasificacién de dispositivos médicos. Decreto 4725 de 2005

Para el afio 2000, uno y medio millones de equipos médicos estaban disponibles
en el mercado, con un costo alrededor de los 145 billones de délares. La industria
de los equipos médicos es una de las que mayor crecimiento ha experimentado en
los dltimos afios, con un mercado estimado para el afio 2006 de 260 billones de

dolares [2].

En los paises en via de desarrollo, alrededor del 95% de la tecnologia médica es
importada. Una gran proporcibn no satisface las necesidades o0 no es
imprescindible en los sistemas de salud de estas naciones. Un 50% de los equipos

biomédicos no se utilizan por diversas razones: Dafo parcial o total, carencia de
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repuestos o servicios de mantenimiento y/o incapacidad del personal clinico de

manejarlo por el grado de sofisticacion de la tecnologia [2].

Para el afio 2007, Colombia desarrollé un crecimiento acumulado en el comercio
de sus dispositivos médicos en un 135%, estando a nivel con paises como México
y Argentina pioneros en América Latina [3]. Los principales proveedores de

productos médicos para el afio 2008 se ilustran en la figura 21.

16%

2%  gop 11%

7 U.S.A - Canada® Alemania ~' Japon
m U.K. @ Otros Eur. ©Otros Paises

Figura 21 Principales Proveedores de equipos médicos para el afio 2008 [4]

Para el desarrollo y la produccion de equipos biomédicos la FCV apoya su
proceso de innovacion tecnolégica®® en el SGC ISO 9001:2000, con el fin de
establecer ciclos de mejoramiento que garanticen su permanencia y liderazgo en

la region y el pais (Ver figura 22).

Este sistema contribuye al control de los requerimientos legales solicitados por el
INVIMA y los demés entes de certificacion que supervisan y regulan el desarrollo,

la produccién y la comercializacion de los dispositivos médicos en el pais.

" pesarrollo de nuevos productos basados en la aplicacién o adaptacion de avances tecnoldgicos
con el fin de afectar las cualidades funcionales del producto para hacerlo mas util, reduciendo su
costo a través de cambios 0 mejoras en sus procesos.
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Figura 22 Ciclo de Mejoramiento continuo

El esquema general de desarrollo implementado en la FCV identifica los procesos
tanto externos como internos de cada proyecto propuesto, proponiendo diferentes
procedimientos que acompafian cada una de las etapas del desarrollo de un

proyecto, desde la generacion de la idea hasta la creacién de un nuevo producto.

Cada etapa implica un trabajo multidisciplinar que requiere de la participacion de
personal capacitado en las areas de ingenierias, medicina, disefio, administracion

y recursos legales.

Los procesos, metodologias e instructivos son accesibles a través de la pagina de

la FCV www.fcv.org/calidad aunque su consulta y manipulacion solo esta

autorizada para ciertas areas de las unidades y no es de acceso publico. (Ver
figura 23)
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Figura 23 Desarrollo de Proyectos SGC FCV

Cada UEN adapta este sistema a las necesidades y caracteristicas que requiera
A continuacion se presenta el esquema general del proceso en Bioingenieria. (Ver

figura 24)

Figura 24 Interaccion de procesos Bioingenieria

Una gran parte de este proceso se fundamenta en metodologias de mejoramiento
i as

continuo como el PHVA, que permite un anélisis rapido y efectivo de |

situaciones y/o acciones que se puedan someter a mejoramiento

Sigla que identifica la metodologia disefiada por el Dr. Walter Shewhart en 1920 y que considera

4
las actividades de: Planear, Hacer, Verificar y actuar
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Adicional a esto, el SGC en la FCV se alimenta de otras metodologias y procesos
como lo son el Ciclo de la Innovacion®™ y el MGSP'® que ayuda a clarificar
falencias en los procesos que llevan a problemas de calidad, insatisfaccion del

cliente y riesgo para el usuario.

Bioingenieria busca alcanzar estandares de calidad que contribuyan a posicionar
sus productos en mercados mas amplios, a través de la innovacion en sus
propuestas y el desarrollo de equipos médicos que brinden soluciones practicas y
competitivas. Una de las principales metas de la UEN es aumentar el impacto de
sus equipos en el mercado haciéndolos mas comercializables, concentrando sus
esfuerzos en mejorar la percepcién que tienen sus clientes (internos y externos)
mejorando la efectividad, la eficiencia y el costo de los equipos que actualmente

produce.

2.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El seguimiento y control de calidad que se realiza a los procesos y productos a
nivel interno y proveedores; asi como las observaciones y sugerencias de los
clientes y usuarios, permiten concluir la existencia de problemas que actualmente
afectan el adecuado funcionamiento y la calidad deseada de los productos FCV
Electronics. Algunos de los sintomas que evidencian estas problematicas a

identificar son:

e Amplio numero de solicitudes de mejora en el funcionamiento de los

componentes de los equipos. Estas solicitudes son recolectadas por del

“Metodologia desarrollada en la FCV por la oficina de Innovacién, que sirve como instrumento
facilitador en la formulacién, planificacion, evaluacion y seguimiento para la gestion de todos los
proyectos en la empresa.

'* Método general para la solucién de problemas que identifica, analiza y genera soluciones
potenciales, asi como realiza la seleccion, aplicacién y evaluacion para la mejora renovando el
ciclo una vez culminadas estas etapas.
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area de Soporte Técnico a través de las encuestas de satisfaccion del
cliente y direccionadas a modo de requerimiento al area de disefio y
desarrollo. En estas generalmente los usuarios describen observaciones

asociadas a parametros funcionales o de Usabilidad.

Reemplazo de componentes y partes de los equipos por falla. Esta
necesidad se presenta tanto en los componentes y partes fabricadas por la
UEN como en partes de equipos importados, en este caso es también
Soporte Técnico quien estd al frente de la situacién y reporta al area de
disefio las piezas o componentes de estudio para que sean evaluadas las

causas de los incidentes y se tomen las respectivas medidas del caso.

Quejas del personal médico y asistencial por dificultad en el manejo y
en la manipulacion de los equipos. Esta problematica es perceptible en el
area de disefio y desarrollo por el continuo contacto del grupo con el
personal médico asistencias en las labores de campo y en las
conversaciones informales que a diario se mantiene como consecuencia de
la interdisciplinariedad del trabajo. En este caso, las quejas mas frecuentes
se asocian a problemas ergonémicos de los equipos que causan molestias
en los usuarios y como ellos dicen dificulta el desarrollo de sus actividades

en las UCI.

Demoras en los procesos de ensamblaje y produccién de los equipos.
Este sintoma es evidenciado a través del area de Producciéon y de sus
técnicos quienes ensamblan los equipos y componentes. Es descrito a
través de la complejidad y la dificultad que demanda la fabricacion de un
equipo y de la ausencia de un proceso 0 secuencia estandar, cuya

responsabilidad recae sobre el area de Disefio.
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Los dos productos de mayor demanda: la UCIM*’ y la UCIN*® son a su vez los que

presentan en mayor frecuencia las problematicas descritas.

2.3 SOLUCION PROPUESTA

Con el objetivo de avanzar en el proceso de crecimiento de la UEN, se plantea la
realizacion de un plan de mejoramiento que integre el analisis y la evaluacion de
sus procesos Yy principales productos, validando en un primer momento los
hallazgos mencionados en el planteamiento del problema. La necesidad de

adelantar esta iniciativa nace del grupo primario de Disefio y Desarrollo™®.

El Plan de Mejoramiento de los Productos PMP Bioingenieria 2008 se traza por la
autora de este trabajo de grado como una propuesta para disefiar, desarrollar e
implementar un método que permita la estructuracién de procesos de disefio en
todas las etapas del desarrollo de los productos, desde la concepciéon y/o
requisicion de las ideas hasta la produccién de cada uno de los productos,

convirtiendo los procesos de cada area en sistemas de mejoramiento continuo.

Este esquema se centra en el usuario y en el contexto de uso de los productos, en
donde exista una presencia activa y directa del éstos en el proceso de desarrollo
de los productos manteniendo un control especifico y constante sobre las
variables de calidad y las metas de cada proyecto de manera que se puedan
estandarizar los procesos y crear una cultura de disefio centrado en el Usuario
(DCU)?.

" Unidad de Cuidado Intensivo Mévil
'® Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal
' Este grupo a la cabeza de la Gerencia de Bioingenieria y con el apoyo de 3 Ingenieros

Electrénicos y un Disefiador industrial, se encargan de la viabilizacion de las propuestas de nuevos
disefios y de mejoramientos de los productos existentes.
% Criterio aplicado bajo el Standard 1S013407
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El desarrollo del plan requiere el estudio y analisis de algunas metodologias de
mejoramiento continuo, asi como de la adaptacion y evaluacion de los sistemas de

calidad que actualmente se aplican en la UEN.

2.3.1 METODOLOGIA APLICADA

El plan de Mejoramiento se disefia basado en tres metodologias:

e PHVA: Metodologia de Mejoramiento continuo segin norma 1ISO9000
e MGSP: Método General para la solucién de problemas

e Ciclo de la Innovaciéon FCV

La condensacion de estas metodologias permite establecer fases de desarrollo
fundamentadas en procesos ingenieriles y de disefio de producto con el fin de
facilitar el trabajo interdisciplinar y presentar un modelo integrado para la UEN y

para la FCV en general.

Segun politica de Bioingenieria, un producto se somete a redisefio si al momento
de evaluacion debe modificarse, suprimirse o agregarse como mimino el 30% de
los requerimientos o parametros con los cuales fue construido. De lo contrario, se

plantean mejoras a corto plazo sin llevar el equipo a una nueva version.

A continuacion se presenta un esquema general de la metodologia disefiada e
implementada por la autora. Todo el proceso fue supervisado por el grupo primario
de disefio y desarrollo de la UEN

2.3.1.1 Fasel. Diagnostico General. En esta fase se identifican y caracterizan

los factores del entorno que determinan el desarrollo de productos en la
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UEN, el andlisis y el proceso de esta informacion entrega una lista de
chequeo para identificar las posibles fallas y/o oportunidades de mejora
gue pueden implementarse en los productos existentes y sirve ademas
como soporte tedrico para el desarrollo de nuevos productos. (Ver figura
25)

1 Identificacion de la UEN

Caracteristicas Generales
*Recurso Humano e infraestructura
eldentidad Corporativa

*Factores que influyen en el desarrollo de productos en la UEN
*Planeacion, proveedores

— ldentificacion y analisis de procesos

*Falencias en los procesos de la UEN
*Fortalezas en los procesos de la UEN

—1 Identificacion , analisis y evaluacion de productos

*Reconocimiento de producto
*Funciones
*Médulos, Materiales, Proveedores
Sistema Objeto, usuario, entorno
*Factor Ambiental
*Recursos tecnoldgicos y problemas que intervienen
*Analisis Ergonémico: Caracterizacién
*Factor Antropométrico
*Factor Objetual
*Conclusiones del Andlisis

— Definicion del plan de accion

*Declaracion del alcance de implementacion

Figura 25 Fase de Identificacion

El levantamiento de la informacién requiere de una indagacion contextual y un
trabajo de campo disefiado e implementado para el presente proyecto. Al culminar
esta etapa, se tendra claro cuales son los productos que van a ser intervenidos y

en qué grado.
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2.3.1.2 Fase 2. Plan de Accion. En esta fase se cuantifican y viabilizan las
oportunidades de mejora a través de procesos de andlisis de
funcionamiento de los productos en campo y del comportamiento de los

usuarios en el contexto de uso. (Ver figuras 26, 27y 28)

Para cada fase se disefiaron formularios de recoleccién y analisis de datos, tal
como puede verse en el Anexo A. En los capitulos tres y cuatro se desarrolla la
metodologia aqui descrita, para la UCIM y la UCIN, que como se describié en el
planteamiento del problema, son los dos productos que actualmente presentan la
mayor problemética. Adicional a esto se desarrollaron mejoras a la CFT, el MSV,
la UPT y la Telemdvil, asi como se apoyé al area de Mantenimiento en el

desarrollo de unos brazos articulados para TV, instalada en las UCI.

— Seleccién de la oportunidad de Mejora

eConceptualizacidn
eDiagramas de caracterizacién
eDe producto: Usuarios, clientes, componentes, servicios, atributos del producto
eDe fabricacion: proceso de diseio y desarrollo, proceso de manufactura, insumos.
eDefinicidon de problemas u oportunidades de Mejora
eDebe ser, es, le falta
elListado de problemas por componente
eParametros de caracterizacion
eJerarquizacién de componentes a mejorar
eCuantificacidn y categorizacién de problemas
eCausa-Efecto
eResponsables de la mejora
eLluvia de Ideas

eAnalisis, evaluacién y definicién de las oportunidades de mejora: Viabilidad técnica y
econémica.

Figura 26 Seleccion de la oportunidad de Mejora

36



Figura 27 Viabilizacion de la oportunidad de mejora
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—t Implementacidn de la Mejora

*Disefio de Detalle
*Modelado completo y detallado de la alternativa elegida del producto
eListado de componentes de disefo
eListado técnico de modificaciones
*Planimetria: General, despiece, explosionado, pieza, plantilla.
*Ensamblaje de partes: instructivos dimensionales y de materiales
*Desarrollo del prototipo
*Fabricacion de componentes
*Reportes de fabricacion de componentes
*Requicision de compra
*Verificacion
*Técnica
*Reportes de verificacion funcional y estructural

*Reportes de verificacion de produccion: capacidad, disponibilidad, seriado,
registro de cambios

*Validacion
*Disefio del plan de validacion
*Validacion de requerimientos con usuarios
*Andlisis de fallas
*Documentacion
*Sujerencias de mejoras practicas
*Problemas recurrentes
*Experiencias exitosas
*Desarrollo y/o actualizacién de Manuales e instructivos
*Ficha técnica: Problematica, soluciones y ventajas del producto, descripcion de
partes y caracteristicas técnicas.

*Manual de Usuario: Introduccion, contenido, identificacion de partes,
dimensiones y caracteristicas generales, instalacion, recomendaciones de uso,
soluciones a posibles problemas, servicio de mantenimiento, soporte técnico.

*Manual Técnico y de servicio: Funcionamiento, planimetria, descripcion
detallada de partes, explosionados, diagramas de ensamblaje de partes
internas.

*Desarrollo y/o actualizacion de Documentacion Invima, patentes y demas
requerimientos legales

Figura 28 Implementacién de la Mejora
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3 DIAGNOSTICO GENERAL

La etapa de identificacion de la UEN, sus caracteristicas generales, recursos
humanos, infraestructura, identidad corporativa, factores influyentes en el
desarrollo de productos y procesos ya fueron descritos en el capitulo 1, por tanto

se procede a la identificacion, el andlisis y la evaluacion de los productos.

3.1 IDENTIFICACION, ANALISIS Y EVALUACION DE PRODUCTOS

Esta etapa de la metodologia comprende la identificacion de los componentes de
los productos desde las necesidades propias del usuario en el contexto de uso. En
razén a que no existian registros historicos ni bases de datos que describieran las
caracteristicas especificas de los equipos, estas se definieron a través de una
serie de estudios de observacion llevados a cabo en el Instituto del Corazén (IC)

Floridablanca durante los meses de marzo a junio de 2008 (Ver Anexo B).

Paralelo al estudio de observacion, se desarrollé el proceso de analisis de los

items segun la metodologia planteada por la autora:

e [Funciones

e Modulos, Materiales, Proveedores

e Sistema Objeto, usuario, entorno

e Factor Ambiental

e Recursos tecnolégicos y problemas que intervienen
e Andlisis Ergonémico: Caracterizacion

e [Factor Antropomeétrico

e Factor Objetual
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El primer paso requerido para el diligenciamiento de los formularios fue la
identificacion, clasificaciébn y asociacion de los componentes que integran cada
equipo para poder analizar luego el nimero de componentes y su influencia sobre

su funcionamiento. (Ver tabla 1)

Tabla 1 Identificacién y clasificacion de equipos segln su funcién

Equipo Biomédico
Funcién

UCIN | UCIM | CFT | Telemévil | MSV | ECG | UPT | IP
Calor Radiante X
Accesorios y compartimientos X X X X
Electrocardiografia X X X
Fototerapia X X
Infusién de Medicamentos X X X
Monitoreo de Signos Vitales X X X
Pulsoximetria X
Sistemas de respaldo y eléctricos X X X X
Suministro de Gases medicinales X X X
Telemedicina: Monitoreo Remoto X X X
Telemedicina: SAHI X X X X
Telemedicina: TeleECG X
Telemedicina: Teleradiologia X X
Termorregulacion X
Ventilacion Mecanica X X

Una vez identificados los componentes, se procedié a realizar la asociacion de los
modulos subcomponentes de cada equipo con el material y el tipo de proveedor
que actualmente suministra cada pieza. Ademas se realizd una tipificacion de
cada modulo a través de siglas que identifican cada componente. La
caracterizacion tuvo por objetivo la recoleccién de informacién para un posterior
analisis de materiales y de capacidad de proveedores que no se describe en el

presente documento por politicas de la empresa. (Ver tabla 2)
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Para el analisis de la siguiente tabla se hace necesario considerar la siguiente

nomenclatura: E: Externo |E: Interno Ensamble IF: Interno Fabricacion L: Local R:

Regional N: Nacional I: Internacional

Tabla 2 Caracterizacion de los componentes segin material y proveedor.

Material
» i ) Sigla de Prov
Funcién Mdédulo Relacionado Elementos
ID Carcasa _ eed
Accesibles
Lampara de Calor
) Metal Tubo: Quarzo E [N
Radiante
Calor Radiante LCR o Panel de control:
Servo control Plastico o E|I
Plastico
Sistema de conexion Cables: Plasticos IE|L
) Frontales: Madera
Accesorios y Cajoneras Metal E|N
Accesori termoformada
compartimient
Atril porta suero, porta 0s o
0s Metal Empaques: Plasticos E [N
cables
o E
Fib Vidrio R
Electrocardiog Electrocardiografo Botones: Plasticos C
ECG
rafia Metal IF | L
Accesorios Plastico Cables: Plasticos E [N
Lampara de fototerapia Metal Fluorescentes: Vidrio | E | N
Fototerapia LF
Sistema de conexion Cables: Plasticos IE|L
Bomba de Infusion Plastico Identificacion: Acrilico | E | |
Infusién de ) ) Bases: Acrilico,
) Sistema electronico P ) IF | L
Medicamentos Tarjetas:
Sistema de conexion Cables: Plasticos IE | L
Metal E R
CIPF _
Monitoreo de Plastico E R
] ] MSV
Signos Vitales Pantalla de Monitoreo Plastico Pantalla LCD E [N
Computador CPU Metal E [N
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Material

» i ] Sigla de Prov
Funcién Moédulo Relacionado Elementos
ID Carcasa _ eed
Accesibles
] o Bases: Acrilico,
Sistema electrénico ) IF | L
Tarjetas:
Sistema de conexion Cables: Plasticos IE | L
i . Panel de control:
Pulsoximetro Plastico o E |
Plastico
Pulsoximetria PM-600 -
Sistemas de conexién Cables: Plasticos IE
Panel Eléctrico Metal E | N
Sistemas de —
UPS Plastico E | N
respaldo y SR
L Sistema de Seguridad Plastico E |R
eléctricos
Sistemas de Conexion Cables: Plasticos IE | L
Panel de Gases Metal E [N
Suministro de —
Tomas SG Metal Mangueras: Plasticas | E | N
Gases M
Sistemas de Conexion Cables: Plasticos IE | L
Pantalla de Visualizacion Plastico E | N
Impresora Plastico N
Camara digital Plastico E [N
Telemedicina: Telemoév
. Laterales: Madera
TeleECG Contenedor il Metal E | N
termoformada
Computador CPU Metal E [N
Sistemas de Conexion Cables: Plasticos IE | L
Camara digital Plastico E [N
Lampara de Luz blanca Metal IF | L
Telemedicina:
o Mecanismo UPT Metal E|R
Teleradiologia
Contenedor y marcos Metal E|R
Sistemas de Conexion Cables: Plasticos IE | L
_ o o Frontal: Fibra de Vidrio | E | N
Termorregulac Unidad Térmica Mini Metal _ N
) y Resina Poliéster E|R
i6n 1000
Habitaculo Acrilico E |R
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Material
» i ) Sigla de Prov
Funcién Médulo Relacionado Elementos
Carcasa ) eed
Accesibles
] ] Fibra de Vidrio y
Sistema de bandejas . y E | R
Resina Poliéster
Ventilador Mecanico Smart Plastico E |
Ventilacion : _
o Accesorios Denver Plastico E |
Mecénica
Sistemas de Conexion Atlanta Cables: Plasticos IE|L

Se dio paso entonces a la caracterizaciéon por componentes del sistema Objeto,

usuario, entorno, que permitid la definicion del concepto en cada componente,

para luego construir una definicion de cada producto basado en su funcién

practica, estética y simbdlica. (Ver tablas 3y 4)

Tabla 3 Objeto-Usuario-Entorno

Objeto Usuario Entorno
Sigla i Para 3 _
Qué es » Como funciona
quién es
Sistema generador de Se usa en el sistema de incubadora abierta, en
calor por radiacion. donde la lAmpara de cuarzo transmite energia a
Controlador de  tipo través de los espacios abiertos. Cuando esta
LCR industrial, con sensor de | Neonatos | energia incide sobre un cuerpo, es absorbida y
temperatura de  piel. produce un aumento de la temperatura del citado
Interruptor de encendido cuerpo. El exceso de energia, la que no necesita
el cuerpo sobre el que ha incidido, pasa al aire.
) o En éste se amplifican los impulsos eléctricos que
Equipo biomédico ) . .
se obtienen en varios puntos de la superficie
desarrollado para la toma o o ,
corporal (derivaciones periféricas o precordiales),
y captura de un .
ECG Adulto a través de electrodos, que los transforman en

electrocardiograma  tipo
diagnéstico en 12

derivaciones reales.

movimientos de una pluma digital que los va
registrando sobre un papel milimetrado que corre

a una velocidad determinada.
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Objeto Usuario Entorno
Sigla ) Para ) _
Que es » Cdomo funciona
quién es
Consiste en la exposicion de la piel desnuda a
luces fluorescentes azuladas e intensas, cuyas
) o Neonatos ) - ]
Sistema de radiacion de longitudes de onda descomponen la bilirrubina.
y . : .
luz en el espectro de ditri Para realizar el tratamiento de fototerapia se
| pediatrico i ]
L onda de 450nm por medio (bebé coloca al bebé desnudo debajo de las luces
s(bebés
de tubos T4 de 20W para q | fluorescentes solo con los ojos cubiertos para
e mas
el tratamiento de la q 3000 protegerlos de la luz brillante. Durante el proceso,
e
ictericia. ) se controlan cuidadosamente la temperatura, los
ar . . L .
signos vitales, la duracién del tratamiento, la
posicion de las ldmparas y la reaccién del bebé.
Equipo biomédico que Permite automaticamente el reconocimiento de la
suministra medicamentos jeringa o inyector utilizado, cambiando las
IP a velocidades muy bajas | Neonatos | variables fisicas méximas que pueden ser
y constantes via ajustadas, entre las que se encuentran velocidad
intravenosa o parenteral. de infusion, volumen maximo a infundir.
Equipo para el monitoreo i » ) i
) La informacién se trasmite a través de sensores
continuo de los ) _ )
o _ ) Adulto vy | conectados al paciente, es visualizada en una
MSV principales signos vitales ) i
) Neonatos | pantalla y manipulada a través del software MSV
del paciente. ECG, PI,
1200
SPO2, PANI y T.
Proporcionan una evaluacién espectrofotométrica
) ) Pediatrico | de la oxigenacién de la hemoglobina (Sp0O2) al
Equipo para monitoreo de ) ) N i
y . s(bebés medir la luz transmitida a través de un lecho
PM- saturacion de oxigeno y ) ] ] ] ]
. . de mas | capilar, sincronizada con el pulso. El sistema de
600 presion arterial no y ) )
) ) de 3000 | deteccion consta de diodos emisores de luz (LED)
invasiva (PANI) .
ar de una sola longitud de onda, fotodetectores vy
microprocesadores.
Sistema de respaldo por Adult Permite la conexién de otros equipos o unidades
ulto,
UPS de 800 VA. Tomas . que requieran alimentacion eléctrica. El sistema
. N pediatrico . _ _ -
SR eléctricas auxiliares para de proteccion dispara los dispositivos de
L, Y . . .
la conexion de los demas seguridad (braker diferencial) cuando hay sobre
neonatal

equipos con seguridad

corriente evitando el dafio parcial o total sobre los
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Objeto Usuario Entorno
Sigla ) Para ) _
Que es » Cdomo funciona
quién es
para cortocircuito equipos componentes. Ademas el sistema de
respaldo asegura un tiempo no mayor de 10
minutos en caso de falla de energia manteniendo
encendido el equipo.
Sistema de conexion al ) ) ]
] . Esta compuesto por entradas de aire (amarillo),
paciente por medio de . i
o ] . oxigeno de red o de bala (verdes) y vacio y las
dos circuitos ventilatorios | Adulto, ) i i
o ) _ ) o salidas por dos de oxigeno y dos de vacio. En un
inspiratorio y expiratorio. | pediatrico )
SG y ) extremo de estas mangueras viene el conector
Conexion a sistema de |y ) _
) ) tipo Chemetron marca Trident que va a la entrada
gases de oxigeno, aire y | neonatal ) o i
y _, respectiva (aire 6 vacio). Al otro extremo hay un
vacio a presion constante ) .
. conector tipo racor para su conexion.
de 60 psi.
Este servicio se presta a través de la plataforma
Equipo biomédico www.fcv.org/cnt,diligenciando la historia clinica
desarrollado para el uso especificando ademés la especialidad, en donde
interno  en ambientes es recibido por el Contact Center de la FCV quien
Tele hospitalarios, brinda Ila Adul mantiene la comunicacién con el médico via chat.
ulto
movil posibilidad de generar Este analiza la respectiva solicitud, interactuando
consultas especializadas con el médico consultante definiendo un
a distancia a través de diagnéstico 'y aplicando las respectivas
Internet. recomendaciones. Este registro una vez cerrado
puede imprimirse.
A través de la Unidad portatil de Teleradiologia se
realiza la transmisiébn de imégenes que son
] L utilizadas para andlisis especializados en puntos
Equipo de digitalizacion | Adulto, o i
) i o remotos por especialistas del area. Para esto se
de radiografias para | pediatrico ] L i
UPT . o i realiza la digitalizacion de la placa y se envia a
posterior transmision via |y ]
) travées de la plataforma www.fcv.org/cnt en la
internet. neonatal ) i _
modalidad de envio de archivo donde es
interpretado por el especialista quien emite un
concepto y lo envia por la misma via.
Mini Sistema electrénico para | Neonatal | La caja electronica metdlica aisla del ruido
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Objeto Usuario Entorno
Sigla Para
Qué es » Como funciona
quién es
1000 el control en lazo cerrado electromagnético a los circuitos en su interior y los
de la temperatura en la protege del calor. La interfaz de usuario presenta
incubadora cerrada. los indicadores visuales y el menl de
configuracion. En la parte trasera tiene un
elemento calefactor en resistencia de espiral de 6
vueltas alimentada a 120 VAC y un ventilador de
2500 rpm que encausa el aire hacia la resistencia.
El médulo funciona en conjunto con el habitaculo
de acrilico y el sistema de bandejas los cuales
fueron disefiados para generar y mantener un flujo
constante de aire alrededor del bebé.
s Adulto, Los respiradores liberan cientos de diminutos
Dmart Equipo para soporte | pedidtrico | soplos de aire que permiten que las vias
enve ventilatorio de pacientes. |y respiratorias del bebé permanezcan abiertas,
' neonatal proporcionandole oxigeno adicional.

Tabla 4 Funcién préctica, estéticay simbdlica de equipos biomédicos Bioingenieria

Funcién Practica Funcién Estética Funcién Simbdlica

‘§ Relacion usuario-fisiologia | Aspecto psicolégico de la Determinada por todos los

g del producto percepcién sensorial aspectos espirituales,

o durante el uso psiguicos y sociales del uso
Equipo biomédico para la | Equipo biomédico | Equipo asociable a diferentes
atencién de pacientes | multifuncional, movil, | equipos biomédicos para el
neonatos y pediatricos de | integrado, compacto, que | tratamiento de neonatos, con
hasta 3 Kg en estado critico | brinda seguridad al paciente | controles y alarmas
gue requieren de un entorno | en el proceso desarrollo de | identificables en el equipo.

% cerrado capaz de sostener | las actividades de las UCls. Brinda oportunidad de

> las condiciones oOptimas para intervencion al paciente en
su desarrollo y en el cual se situaciones criticas en el
puedan realizar terapias de mismo equipo.
cuidados intensivos con total
facilidad.
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Funcién Practica

Funcién Estética

Funcién Simbdlica

§ Relacién usuario-fisiologia | Aspecto psicoldgico de la Determinada por todos los

g del producto percepcion sensorial aspectos espirituales,

& durante el uso psiquicos y sociales del uso
Equipo biomédico que integra | Equipo biomédico | Equipo asociable a sistemas
equipos basicos de monitoria | multifuncional, movil, | de  monitoreo continuo y
necesarios en una unidad de | integrado, compacto, que | remoto, con controles 'y
cuidados intensivos para la | brinda seguridad al paciente | alarmas identificables en el

% atenciébn de pacientes en | en el proceso desarrollo de | equipo. Es flexible al uso de

> estado critico permitiendo la | las actividades de las UCls. diferentes sistemas para que
adecuacion de cualquier lugar pueda ser adaptable a
en un area de servicio interno neonatos, pediatricos y/o
0 externo adultos
Equipo biomédico disefiado | Equipo biomédico | Equipo bifuncional que
para la integracion de los | multifuncional, movil, | permite de forma segura el
equipos basicos de monitoreo | integrado, compacto, que | tratamiento de dos pacientes

i y tratamiento necesarios para | brinda seguridad al paciente | pediatricos de manera

© la atencibn de pacientes | en el proceso desarrollo de | simultanea sin que alguno de
neonatos con ictericia. las actividades de las UCls. éstos interfiera en el buen

desarrollo de sus funciones.
Equipo biomédico contenedor | Equipo  biomédico movil, | Equipo transportable, de tipo
del ECG que permite el | estable, adaptable y seguro | mobiliario que soporta

:53 desarrollo de teleconsulta via | para uso en unidades | equipos de visualizacién e

é internet desde punto remoto. | especiales de consulta o | impresion de datos.

= Unidades médicas de

diagndstico.
Equipo electrénico disefiado | Equipo biomédico | Equipo de monitoreo, que
para monitorizar los signos | multiparametros, portatil, | representa graficamente los
vitales bésicos de pacientes | integradle a unidades de | signos vitales del paciente,
en estado critico. Su uso por | cuidado intensivo modviles, | apoyando la labor médica en

5) tanto estd destinado a | compacto, adaptable y |el andlisis y diagndstico

= unidades de cuidado | seguro para uso en las UCIs | anormalidades en los signos

intensivo (UCI) y salas de
cirugia en clinicas vy

hospitales.

medidos.
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Funcién Practica

Funcién Estética

Funcién Simbdlica

§ Relacién usuario-fisiologia | Aspecto psicoldgico de la Determinada por todos los

g del producto percepcion sensorial aspectos espirituales,

& durante el uso psiquicos y sociales del uso
Equipo biomédico | Equipo biomédico portatil, | Equipo de monitoreo, que
desarrollado por FCV- | liviano, seguro para uso en | representa graficamente las
Electronics que captura un | las unidades especiales de | variaciones cardiacas del

8 electrocardiograma de tipo | consulta o unidades médicas | paciente, apoyando la labor

- diagnostico en 12 | de diagndstico médica en el andlisis y
derivaciones reales. diagnostico anormalidades en

los signos medidos.
Estructura  plegable que | Equipo de diagnostico | Equipo de diagnéstico que
permite la digitalizacién de las | portatil, seguro, practico para | facilita la comunicacién con

- radiografias para su posterior | uso en las unidades | especialistas para el analisis y

% envio mediante un software | especiales de consulta o | diagnéstico de placas o
de integracion de datos por | unidades meédicas de | radiografias desde lugares de
telemedicina. diagndstico dificil acceso.

Equipo biomédico que | Equipo biomédico portatil, | Equipo que estandariza la
suministra medicamentos a | liviano, seguro, integrable a | administracién de
velocidades muy bajas vy | unidades de cuidado | medicamentos y facilita la

o

constantes via intravenosas o

parenteral.

intensivo moviles, compacto,
adaptable para uso en las
UCls.

labor médica brindando mayor
seguridad en la

administracién de los mismos.

Uno de los clientes potenciales de la Unidad es el Instituto del Corazén —IC- y sus

sedes, el IC Floridablanca posee en la actualidad un porcentaje considerable de

los equipos médicos desarrollados y comercializados por la UEN, adicional a esto;

el IC es el sitio de pruebas y validaciones para los equipos que se encuentran en

desarrollo, esto bajo un estricto control médico y con el consentimiento y permiso
de los afectados. Las Salas del IC estan dotadas con UCIN, UCIM y CFT.

Por tanto se hizo necesario un chequeo de las condiciones ambientales de estos

espacios bajo los parametros arquitecténicos, de iluminacién y ruido establecidos
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en el documento Recommended Standards for Newborn ICU Design (Estandares

recomendados en el disefio de Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales).

Esta se describe a continuacion (Tabla 5).

Tabla 5 Estandares recomendados en el disefio de Espacios Hospitalarios

Factor Ambiental

ftem

Lugar
UCI UCI UCI
Neonatal | Adulto | Pediatrica

Parametros Arquitecténicos

Espacio minimo para la atencion a pacientes

v

v

v

Separacién entre productos

v

v

v

Areas de limpieza

Manos: Jabén, alcohol, toallas

AN

DN

AN

Ropa Sucia

<

<

<

Areas selladas

Puertas con cierre automatico

Areas de Descanso

Areas de descanso para el personal asistencial y médico

Espacio para familiares y acompafiantes adyacentes a las

salas

Ambiente luminico

Fuente de luz (Ventanas) dia para visibilidad y control de
paciente. Estas fuentes no afectan la seguridad del

paciente y lo mantienen aislado de ambientes externos

Ambientacién luminica especial para areas de desarrollo

de tareas criticas

Pisos paredes y techos
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Factor Ambiental

Lugar

ftem ucCl UClI UClI

Neonatal | Adulto | Pediatrica

Facilidad de lavado, antibacteriales, con superficies

planas, sin angulos agudos en unién con paredes dificiles v v v
de lavar
Techo con acUstica aceptable \/ \/ \/

Ambiente Térmico

Temperatura ambiente (22°C - 26°C) v v v
Humedad Relativa 30% \/ \/ \/
Filtracién de ventilacién con un minimo de 90% de ‘/ ‘/ ‘/
eficiencia
Ambiente acustico
Estructura disefiada para absorcion de ruido: Habitual (50 ‘/ % ‘/

a55dB) y eventual de 80 dB.

Los resultados obtenidos son consistentes con la condicion del IC de certificacion

en la norma ISO 9000 de sus salas.

En complemento a lo anterior, se realizé evaluacién de los Display de control y el

namero de alarmas que presenta cada uno de los equipos de la UEN. (Ver tabla 6)

Tabla 6 Alarmas componentes en los equipos biomédicos de la UEN

. Equipo Display de Alarmas
Funcién ) .
Biomédico Control Audible Visible
Calor Radiante UCIN Si 1 0
UCIN No 0 0
Compartimientos de almacenamiento UCIM No 0 0
CFT No 0 0
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- Equipo Display de Alarmas
Funcién ] o
Biomédico Control Audible Visible
Telemovil No 0 0
ECG Si 1 1
Electrocardiografia
Telemovil Si 1 1
UCIN No 0 0
Fototerapia
CFT No 0 0
UCIN Si 4 4
Infusion de Medicamentos UCIM Si 4 4
IP Si 4 4
UCIN Si 12 12
Monitoreo de Signos Vitales UCIM Si 12 12
MSV Si 12 12
Pulsoximetria CFT Si 7 7
UCIN No 1 0
UCIM No 1 0
Sistemas de respaldo y eléctricos
CFT No 1 0
Telemovil No 1 0
UCIN No 0 0
UCIM No 0 0
Suministro de Gases medicinales
CFT No 0 0
Telemovil No 0 0
Teleradiologia UPT No 0 0
Termorregulacion UCIN Si 7 5
UCIN Si 1 2
Ventilacién Mecénica
UCIM Si 1 2
Display de Alarma Alarma
Control Audible Visible
UCIN 5 26 23
UCIM 3 18 18
TOTAL ALARMAS
CFT 1 8 7
Telemovil 1 2 1 /
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Funcién

Equipo Display de Alarmas
Biomédico Control Audible Visible
MSV 1 12 12
ECG 1 1 1
UPT 0 0 0
IP 1 4 4

Paralelo a la evaluacion técnica de los equipos se realizé una caracterizacion

ergondmica de los equipos con el fin de identificar los puntos de profundizacion del
estudio. (Ver tabla 7)

Tabla 7 Caracterizacion ergonémica equipos biomédicos Bioingenieria

. Telem
Item Descripcién UCIN | UCIM | CFT - MSV | ECG | UPT IP
Ovi
Tipo de Disefio \/
Proyecto Redisefio v v v v v v v
Tipo de Preventiva \/
Ergonomia Correctiva v v v v v v/ v
Primario Personal médico y asistencial
Tipo de i i _
) Secundario Paciente neonato, de mas de 3000 gr y adulto
Usuario
Terciario Personal de ensamble, mantenimiento y limpieza
Entorno IC Floridablanca FCV, UCI Neonatal, UCI Pediatrica, UCI Adulto
Calor Radiante v
Accesorios y ‘/ ‘/ ‘/
compartimientos
Objeto de
Estudio Electrocardiografia v v/
Fototerapia \/ \/
Infusién de \/ v \/ \/
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ftem

Descripcién

UCIN

UCIM

CFT

Telem

ovil

MSV

ECG

UPT

Medicamentos

Monitoreo de

Signos Vitales

Pulsoximetria

Sistemas de
respaldo y
eléctricos

Suministro de
Gases

medicinales

Teleradiologia

Termorregulacion

Ventilacién

Mecanica

4

4

Para establecer un pardmetro de evaluacion de dimensiones antropométricas se

realiz6 un muestreo a escala de los usuarios primarios de los equipos, tomando

como informacién base para el estudio la contenida en las tablas antropométricas

ACOPLA95 y los datos antropométricos para el Disefio CIE. A continuaciéon se

hace una breve ficha técnica del muestreo realizado: (para consultar el desarrollo

de toma de datos ver el (Anexo C))

Materiales: Flexbmetros

No. De Evaluadores: 2 Disenadores Industriales
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e No. De Evaluados: 43 Profesionales del area médico y médico asistencial
del IC Floridablanca.?
e Tolerancia aceptable para la medicién 0.5 cm.?

e Tipologia de la muestra (Ver tabla 8)

Tabla 8 Ficha Antropométrica: Sexo
Sexo

F | 32 78%

M 9 22%

e Rango de edades (Ver tabla 9)

Tabla 9 Ficha Antropométrica: Edad
Edades F M

20-30 |13 |41% | 3| 33%

30-40 | 11| 34% | 5| 56%

40-50 8 | 25% | 1| 11%

El promedio general de edades de los evaluados esta en 33 afios, promedio para

mujeres: 33 afios, promedio para hombres 31 afos. La menor edad medida fue 20

afios y la mayor edad 52.

e Estatura. (Ver tabla 10)

2L El nmero de profesionales medidos equivale aproximadamente al 16% del total del personal
meédico asistencial del IC, por lo tanto se considera como una muestra fiable para la toma de

decisiones.
?2 parametros Antropométricos de la poblacion laboral Colombiana 1995 (ACOPLA95)
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Tabla 10 Ficha antropométrica: Estatura

Estatura F M
150-155 | 10 | 31%

156-160 | 14 | 44%

161-165 | 8 | 25% |1 | 11%
166-170 3| 33%
171-175 1| 11%
176-180 2| 22%
181-185 1| 11%

El promedio general de estatura de los evaluados esta en 162 cm, promedio para

mujeres: 158 cm, promedio para hombres 174 cm. La menor medida fue 150 cm y

el mayor 184 cm.

e Profesion. (Ver tabla 11)

Tabla 11 Ficha Antropométrica: Profesion

Profesion F M General
Auxiliar 11| 34% | 2 | 22% 32%
Jefe 11 | 34% | 0| 0% 27%
Enfermero.(a) | 8 | 25% | 1 | 11% 22%
Doctor (a) 2 | 6% |6|67% 20%

Segun tablas antropométricas de ACOPLA95, y en asociacion con los datos del

muestreo realizado, el percentil a usar en mujeres y hombres es el P75. Para este

percentil el valor para la variable estatura es:

e Mujeres: 159,6
e Hombres: 173,3
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A continuacién se presenta una tabla resumen de los datos recopilados en dos
estudios de campo realizados en el IC Floridablanca con el objetivo de establecer

un punto de comparacion con las tablas estandar. (Ver tablas 12 y 13)

Tabla 12 Estudio Antropométrico IC Floridablanca

Promedios
Datos de usuario F M
Sexo 70% 30%
Edad 34 27
Estatura 160 169
Altura de ojos 150 159
Altura codo flexionado a 90° 103 105
Altura Mufieca 90 96
Altura ojos asiento 111 114
Altura codos asiento 67 67
Altura méxima del muslo 51 54
Altura poplitea 45 53
Altura del asiento 44 43

Tabla 13 Datos Relevantes ACOPLA95 para percentil 75 en hombres y mujeres

Resumen Tablas ACOPLA95
Percentil 75

Parametro Hombre | Mujer
Estatura 173,3 159,6
Altura ojos parado 162,3 149,1
Altura sentado normal 88,2 83,8
Altura sentado erguido 90,7 84,9
Altura ojos sentado 80,5 74,9
Altura fosa pop. Sentado 43,9 39,7
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Para posterior aplicacion en la metodologia, se presenta a continuacion el proceso

de clasificacion disefiado por la autora en conjunto con algunos de los

proveedores durante el desarrollo de la practica para la estandarizacion y el

control de registro de cambios en piezas terminadas. Esta clasificacion estructura

una nomenclatura que identifique al producto, al médulo componente, a la pieza,

al material y a la version actualizada.

¢ l|dentificacion del producto (Ver tabla 14)

Tabla 14 Nomenclatura: Codigo de referencia para producto

Nombre del producto Nomenclatur | Versién | Nomenclatura [” Cédigo de
a Ref.
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal UCIN 0 1000 UCIN1000
Unidad de Cuidado Intensivo Movil UCIM 2 1200 UCIM1200
Céamara de Fototerapia CFT 1 1100 CFT1100
Telemovil TLM 0 1000 TLM1000
Monitor de Signos Vitales MSV 2 1200 MSV1200
Electrocardiégrafo digital ECG 3 1300 ECG1300
Unidad Portétil de Teleradiologia UPT 0 1000 L UPTlOOO/

¢ |dentificacion del Modulo (Ver tabla 15)

Tabla 15 Nomenclatura: Codigo de referencia para médulo

Nombre del Médulo

/'Cédigo de Ref)

Camara de Calor Radiante 01
Columna 02
Base 03

N

J

¢ |dentificacion de la Pieza (Ver tabla 16)
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Tabla 16 Nomenclatura: Codigo de referencia para pieza

Nombre de la Pieza "Codigo de Ref.\
Frontal Pantalla Monitor FPM
Frontal Ventilador Denver FVD
Frontal Ventilador Smart FVS
Lateral CIPF Monitor LCM
Lateral Panel de Gases LPG
Lateral Humidificador Gases LHG
Lateral Bombas de Infusién LBI
Lateral Panel Eléctrico LPE
Posterior Rejilla Ventilacion PRV
Superior Estructura CCR SEC
Inferior Estructura Base IEB
Estructura General Columna EGC

N _/

¢ Identificacion del Material (Ver tabla 17)

Tabla 17 Nomenclatura: Codigo de referencia para material

Materiales Mas usados ;Cédigo de Ref\
Acero Inoxidable .01
CR (Cold Rolled) .02

Aluminio .03

Laton .04

Madera Termoformada .05

PMMA (Acrilico) .06

PC(Policarbonato) .07

ABS .08

Otros Plasticos .09
Otros Metales

Otras Maderas A1

Otros Materiales A2
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¢ Identificacion de la Version de la Pieza (Ver tabla 18)

Tabla 18 Nomenclatura: Codigo de referencia para version de piezas

Version de Pieza

/Codigo de Ref.)

0

.00

.01

.02

.03

.04

.05

.06

~N| O g B W N

.07

N /

Cada vez que se desarrolle una modificacion y que ésta sea implementada debe

qguedar registrado en los formularios establecidos en la metodologia, de manera y

a modo de ejemplo que si existe una nueva pieza (lateral de soporte cooler) que

integra al médulo de ventilacién en la UCIM, fabricada en policarbonato su codigo

de identificacion seria el siguiente:

UCIM1200-02LSP0700

3.2 ANALISIS DOFA

La descripcion del analisis de debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas

encontradas a nivel general en la UEN se presentan en la tabla 19.

Tabla 19 Andlisis DOFA para la UEN

Debilidades
e Los tiempos de desarrollo de los
productos  dificultan el  correcto

seguimiento de los procesos de disefio

Oportunidades
e El mercado de equipos médicos en la
region y el pais es un campo no

explotado por tanto siendo un punto de
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y desarrollo de equipos.

¢ La disponibilidad y adquisicion de los
recursos para el desarrollo de proyectos
esta sujeta a variables no controlables
por el grupo de desarrollo.

e Los canales de comunicacion a nivel
interno para aspectos como tramites y
legalizaciones de solicitudes dificultan el

desarrollo de productos.

andlisis continuo en la UEN.

Las alianzas de la FCV con entes de
investigacibn y  desarrollo  como
mecanismo de continuidad para la
generacion de nuevos productos.

El desarrollo social de la regiéon que
permita avanzar en investigaciones y

soluciones en equipos médicos.

Fortalezas

¢ La UEN posee grupos interdisciplinares
de trabajo que se apoyan en los
procesos de disefio y desarrollo sus
equipos

e La disponibilidad ante el desarrollo
tecnolégico y la innovacion permite la
formacion de semilleros de
investigacion.

e El liderazgo de la UEN en la regién
hacen que se combierta en una de las
empesas generadoras de empleo al
estar centrada siempre en el
crecimiento tecnoldgico y social.

¢ Es una empresa confiable y posicionada
en el pais.

e La UEN esta certificada bajo la norma
ISO 9000-2000

Amenazas

La Unidad es dependiente del
comportamiento  financiero de las
demas UENSs, por tanto esta expuesta a
las variaciones en los presupuestos
para el desarrollo de nuevos equipos.

El ingreso de tecnologia de menor costo
al pais.

Sus principales clientes externos son
organizaciones del estado, por tanto es
sensible a los cambios econdmicos del

pais.

3.3 CONSOLIDACION DEL ANALISIS DE IDENTIFICACION

Identificados los componentes de cada equipo y realizado el estudio de

caracterizacion se puede concluir de manera general:
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e Un gran porcentaje de los equipos estan contruidos en materiales metalicos
generadores de ruido y de dificil manipulacion

e Factores ambientales como iluminacion y temperatura son variables de
acuerdo a la sala y al lugar de utilizacion de cada equipo, por tanto es una
varible no controlable en el disefio de los equipos.

e El percentil 75 no fue el parametro antropométrico considerado en el disefio
inicial de los equipos, ya que las medidas designadas no concuerdan con la

dispocision de los componentes en los equipos.

En términos de los factores relevantes en el disefio de los equipos biomédicos que
fueron descritos en el capitulo 1, que servirdn para la declaracién del alcance de la

implementacion., se encontré que:

¢ Nivel de Tecnologia: Se requiere un estudio a fondo del funcionamiento de

sSus equipos para establecer si cumplen con las normas de INVIMA y
normas internacionales para la produccion de equipos médicos.

e Recurso Humano: El departamento de Disefio y Desarrollo requiere de un

mayor namero de profesionales y especialistas para fortalecer su area de
investigacién, ya que actualmente los profesionales manejan tanto el grupo
de investigacion como el grupo de desarrollo y mejoramiento de productos
existentes.

e |Infraestructura Fisica: Las instalaciones de la Unidad no poseen la

capacidad de planta para la produccion continua de todos sus productos,
tampoco cuenta con el mobiliario adecuado para sus departamentos.

e |dentidad Corporativa: La imagen gréfica tanto de los logotipos, como del

manejo de concepto en todas sus portadas y publicaciones graficas no
guarda ningun tipo de coherencia con la identidad corporativa de la FCV.

No existe una presentacion comercial de los productos de la UEN.
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Proveedores: Falta estandarizacion sobre el registro y control de la
informacion y los cambios que se manejan con proveedores, agudizando la
problematica la ubicacion locativa de las plantas de produccion de los
proveedores y los medios de comunicacion establecidos para el desarrollo
de estas actividades.

Procesos: EI SGC puede ser adaptado con algunos mecanismos de
planeacion que permitan optimizar el desarrollo de las actividades
requeridas para el control de los proyectos en ejecucion, cambiando la
percepcion que se tiene del sistema como un elemento de registro a una
percepcion de sistema de apoyo y ayuda para el desarrollo de las fases y
etapas de disefio y desarrollo de los mismos.

Productos: No existe en la mayoria de los equipos biomédicos registro
histérico de objetivos, requerimientos, caracterizaciones, procesos Yy
evoluciones desarrollados en las versiones. La informacion existente no es
clara y en un gran porcentaje no se encuentra digitalizada lo que dificulta su
consulta y manipulacion.

Ademés la consulta de la informacibn que se encuentra en medio
magnético es densa y difusa al no existir una nomenclatura ni un orden en
el registro de cambios y por tanto existe mucha informacion desactualizada
gue representa un alto riesgo en la produccion de las piezas.

Los equipos actualmente no poseen registro de planimetria completo,
materiales e informacién de fabricacion, manuales de servicio y técnico,
algunos no poseen manuales de usuario ni fichas técnicas.

Entorno: Se debe tener en cuenta para el disefio de los equipos, que por su
caracteristica de movilidad, no se puede tener un control sobre la posicion
de los mismos en las UCIs y por tanto el factor de iluminacion afecta
directamente la visualizacion de datos.

Se debe considerar ademas el nimero de equipos que van a ser usados

dentro de cada UCI ya que si bien, la mayoria de equipos no sobrepasan
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los niveles méaximos permitidos de ruido, el accionamiento del gran numero
de alarmas que poseen los equipos genera incomodidad para los usuarios

primarios y riesgos para los usuarios terciarios (pacientes).

Usuarios: Se debe evaluar de manera atenta los objetivos de
funcionamiento de la mayoria de los equipos moéviles ya que actualmente
manejan funciones para dos posiciones: erguido y posicion cedente, pero la
distribucion de los componentes so6lo se adaptan a una de ellas y en
algunos casos a ninguna de las dos y esto afecta en gran medida a los

usuarios primarios, convirtiéndose en un factor de riesgo para lesiones

principalmente en mufieca, hombro, cuello y columna.

3.4 DECLARACION DEL ALCANCE DE LA IMPLEMENTACION

A continuacion se clasifica el alcance de acuerdo a los factores concluidos en el

anterior item. Este alcance se convierte el derrotero del plan de accion. (Ver tabla

20)

Tabla 20 Declaracion del Alcance de la Implementacion

Caracteristica

Conclusion

Implementacion

Nivel de

tecnologia

Uno de los objetivos de la Unidad para
el proximo afio es la exportacion de sus
productos a paises de Latinoamérica,
para esto la unidad requiere un estudio
a fondo del funcionamiento de sus
equipos para establecer si cumplen con
las normas de INVIMA y normas

internacionales para la exportacion.

Valoracion de cada equipo a través
de la METODOLOGIA PARA EL
ANALISIS, LA DEFINICION, LA
SELECCION Y LA
IMPLEMENTACION DE MEJORAS
EN LOS PRODUCTOS
BIOINGENIERIA 2008 (Capitulo 4)

Recurso

Humano

El departamento de Disefio vy

Desarrollo requiere de un mayor

namero de profesionales y
especialistas para fortalecer su area de
investigacion, ya que actualmente los

profesionales manejan tanto el grupo

NO APLICA,

contratacion de personal no compete

la decision de la

al desarrollo de la presente préctica.

Se plantea como recomendacion.
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Caracteristica

Conclusion

Implementacién

de investigacién como el grupo de
desarrollo y mejoramiento de productos

existentes.

Las instalaciones de la Unidad no

poseen la capacidad de planta para la

NO APLICA, el estudio de puestos de

trabajo y analisis ergondmico de las

Infraestructura | produccién continua de todos sus | | o .
. areas en Bioingenieria compete a un
Fisica productos, tampoco cuenta con el o
o nuevo proyecto o practica. Se plantea
mobiliario  adecuado  para  sus .
como recomendacion
departamentos.
La imagen grafica tanto de los
logotipos, como del manejo de | NO APLICA, los logotipos ya son
concepto en todas sus portadas y | marcas registradas y estan a cargo de
publicaciones graficas no guarda | la UEN de publicidad y mercadeo de
ningun tipo de coherencia con la | la FCV
Identidad ) . .
. identidad corporativa de la FCV.
Corporativa : : :
No existe una presentaciéon comercial | =~
L Disefio y desarrollo del PORTAFOLIO
de los productos de la UEN, el disefio y
) DE PRODUCTOS Y SERVICIOS DE
desarrollo de un portafolio .
. ) LA UEN BIOINGENIERIA PARA EL
representaria una oportunidad de -
) o ) ANO 2008 (Anexo)
mejora significativa en esta area.
Falta estandarizacion sobre el registro
y control de la informacion y los o
) ) Disefio y desarrollo del CODIGO DE
cambios que se manejan con
) REGISTRO DE PIEZAS,
proveedores, agudizando la _ )
Proveedores » nomenclatura de registro tanto interno
problematica los proveedores
) ) ] ) como de control a proveedores
nacionales debido a la distancia y los i
] L ) (Capitulo 3)
medios de comunicacion establecidos
para el desarrollo de estas actividades.
El sistema de gestién de la Calidad, | Intervencién del proceso de calidad
puede ser adaptado con algunos | en los registros R-DDBIO-O3
mecanismos de planeacibn que | correspondiente a la formulacion vy
Procesos

permitan optimizar el desarrollo de las
actividades requeridas para el control
de los

proyectos en ejecucion,

gestibn de cambios en los

requerimientos. Propuesta de

estudios de contexto en la
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Caracteristica

Conclusion

Implementacién

cambiando la percepcion que se tiene
del

registro a una percepcion de sistema

sistema como un elemento de

de apoyo y ayuda para el desarrollo de
las fases y etapas de disefio y

desarrollo de los mismos.

justificacion del proyecto y el marco
tedrico (Anexos 2 y 4)

No existe en la mayoria de los equipos
médicos registro histérico de objetivos,
requerimientos, caracterizaciones,
procesos y evoluciones desarrollados
en las versiones. La informacion
existente no es clara y en un gran
porcentaje no se encuentra digitalizada
dificulta su

lo que consulta vy

manipulacion.

La consulta de la informaciéon que se

encuentra en medio magnético es

Levantamiento de informacion a
través de la METODOLOGIA PARA

EL ANALISIS, LA DEFINICION, LA

SELECCION Y LA
IMPLEMENTACION DE MEJORAS
EN LOS PRODUCTOS

densa y difusa al no existir una | BIOINGENIERIA 2008 (Capitulos 3 y
Productos ) )
nomenclatura ni un orden en el registro | 4)
de cambios y por tanto existe mucha
informacion desactualizada que
representa un riesgo muy alto a la hora
del uso de la informacién para
produccion de piezas.
Los equipos actualmente no poseen ]
. _ ) NO APLICA, el levantamiento de la
registro de planimetria completo, ) i ) ]
) . y L planimetria de los equipos requiere de
materiales e informacion de fabricacion, )
o o un trabajo extenso que debe hacerse
manuales de servicio y técnico, algunos )
i | en conjunto con los proveedores. Se
no poseen manuales de usuario ni .
) o plantea como recomendacion
fichas técnicas.
Se debe tener en cuenta para el disefio | NO APLICA, el estudio de puestos de
Factor de los equipos, que por su |trabajo y analisis ergonémico de las
Ambiental caracteristica de movilidad, no se | areas en Bioingenieria compete a un
puede tener un control sobre la | nuevo proyecto o practica. Se plantea
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Caracteristica

Conclusion

Implementacién

posicion de los mismos en las UCIs y
por tanto el factor de iluminacion afecta
directamente la visualizacion de datos.
Se debe considerar ademés el nimero
de equipos que van a ser usados
dentro de cada UCI ya que si bien, la
mayoria de equipos no sobrepasan los
niveles maximos permitidos de ruido, el
accionamiento del gran numero de
alarmas que poseen los equipos
genera incomodidad para los usuarios
primarios Yy riesgos para los usuarios

terciarios.

como recomendacion

Usuarios

Se debe evaluar de manera atenta los
objetivos de funcionamiento de la
mayoria de los equipos méviles ya que
actualmente manejan funciones para
dos posiciones: erguido y en posiciéon
cedente, pero la distribucién de los
componentes sélo se adaptan a una de
ellas y en algunos casos a ninguna de
las dos y esto afecta en gran medida a
los usuarios primarios, convirtiéndose
en un factor de riesgo para lesiones
principalmente en mufieca, hombro,

cuelloy columna.

Valoracién a través de la
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS,
LA DEFINICION, LA SELECCION Y
LA IMPLEMENTACION DE
MEJORAS EN LOS PRODUCTOS
BIOINGENIERIA 2008

Capitulo 3y 4)

(Anexo
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4 PLAN DE ACCION

Basados en las metodologias descritas en el capitulo 2 y tomando como
fundamento las observaciones encontradas en el diagnostico se disefia y
desarrolla el plan de Mejoramiento para los productos; éste se propone en dos

fases:

e FASE 1: Investigacion
o Reconocimiento
o Recopilacion de informacion

o Anélisis de la Informacién

e FASE 2: Desarrollo
o Estructuracion paso a paso (metodologia)

Implementacién

O

o Toma de decisiones
o Construccion

o Evaluacion

La fase 1, es equivalente al andlisis realizado en el capitulo anterior y contempla
dentro del ciclo PHVA, el planear y hacer; es importante aclarar que estos
procesos de mejoramiento se desarrollan bajo disefio concurrente en donde existe
un continuo ciclo en el desarrollo de equipos asi, el proceso presentado no es

secuencial debido al nUmero de equipos.

En la fase 2, la estructuracion es el equivalente al modelo de metodologia
planteada por la autora del proyecto, disefiado y desarrollado con base en el ciclo

de la Innovacion de la FCV cuyo fundamento es el PHVA.
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Se contempla dentro de este plan de mejoramiento, el item de toma de decisiones
al ser un factor muy relevante en el desarrollo de productos, esté afectado por las
condiciones de la economia, por las decisiones gerenciales y por el
comportamiento de los proveedores y del grupo de trabajo; la coordinacién de lo

anterior lleva a la construccion de los prototipos de producto.

El paso final del plan se presenta como evaluacion, planteando una verificacion
que no debe confundirse con la Verificacion del PHVA, en el plan se define como
los procesos de lista de chequeo funcional y estructural de cumplimento de
requerimientos, complementandose con la Validacion final que requiere

necesariamente de la evaluacion con usuarios del prototipo desarrollado.

A continuacién se describe el proceso desarrollado a través de la metodologia en
donde la primera etapa es la seleccion del problema y/o la oportunidad de mejora

—OM-, que contempla:

e Conceptualizacién
o Diagramas de caracterizacion
= De producto: Usuarios, clientes, componentes, servicios,
atributos del producto
= De fabricacion: proceso de disefio y desarrollo, proceso de

manufactura, insumos.

¢ Definicion de problemas u oportunidades de Mejora
o Debe ser; es; le falta
o Listado de problemas por componente
o Parametros de caracterizacion
o Jerarquizacion de componentes a mejorar

o Cuantificacion y categorizacion de problemas
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o Causa-Efecto

o Responsables de la mejora

o Lluvia de Ideas

o Andlisis, evaluacion y definicion de las oportunidades de mejora:

Viabilidad técnica y econémica.

El proceso que se describe en este capitulo se implementé en la UCIM, la UCIN y
la CFT y reposan en los archivos de la UEN. Para efectos préacticos se muestra el

proceso de mejoramiento desarrollado para la UCIM.

A continuacion se presentan los datos concluyentes del estudio de indagacion
contextual realizado para este equipo y cuyo proceso se describe en el Anexo B.
(Ver figuras 29,30, 31, 32, 33, 34, 35y 36).

Estos datos fueron el punto de partida para la identificacién de problemas en el

debate del grupo primario. (Ver tabla 21)

Tabla 21 Estructura General estudio de Contexto de Uso equipos Biomédicos

Objetivo de o » ) )
» Criterio de Observacion Estrategias e instrumentos
Observacion

Tareas y procesos

Reconocer el i
Entorno y caracteristicas de los )
contexto de uso del ) Indagacion Contextual
) o usuarios
equipo biomédico

Relacién Equipo/Usuario

Apreciacion
Identificar fallas y Facilidad de Uso
errores de usabilidad Facilidad de Aprendizaje Cuestionario de Usabilidad
en el equipo Preferencias Entrevista semi-estructurada
biomédico Utilidad

Funcionalidad
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Objetivo de
Observacion

Criterio de Observacién

Estrategias e instrumentos

Desempefio

Fiabilidad

Determinar si el

Antropometria

equipo biomédico

Visualizacion de Datos

cumple con
parametros

Ergonémicos

Sonido e lluminacion

Evaluacion Heuristica

Determinar si el

Funcionales

equipo biomédico

Estructurales

Inspeccion de

cumple con las
caracteristicas

establecidas

Formales

Caracteristicas

e Variable Apreciacion

Varible Apreciacién evaluada en Usuarios primarios

Me desagrada
mucho

Completamente
de acuerdo

Ni de acuerdo ni
en desacuerdo

En desacuerdo

En completo
desacuerdo

Me desagrada
un poco

Ni me agrada ni
me desagrada
\ Me agrada un
. , poco
/ Me agrada

mucho

Aspecto gréafico del Software
MSV 1200

Apariencia de la UCIM
1100/1200

Informacion de software
organizada, clara y facilmente
visualizable

Asociacioén de funciones con
actividades del medio

Percepcion de tareas confiable
y veraz

Figura 29 Conclusiones analisis variable apreciacién usuarios primarios
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Varible Apreciacién evaluada en Usuarios secundarios

Me desagrada
mucho

Completamente
de acuerdo

Me desagrada

De acuerdo

Ni de acuerdo ni Me agrada un

Aspecto grafico del Software
MSV 1200

Apariencia de la UCIM
1100/1200

Informacion de software

en desacuerdo poco organizada, clara y facilmente
visualizable
Me agrada L .
En desacuerdo mu?:ho Asociacion de funciones con

actividades del medio
En completo

Nunca
desacuerdo

Percepcion de tareas
confiable y veraz

Figura 30 Conclusiones analisis variable apreciacion Usuarios secundarios

o El aspecto grafico del software para los usuarios primarios es muy
poco agradable, mientras que a los usuarios terciarios les agrada un
poco.

o La apariencia de la UCIM a los usuarios primarios les desagrada un
poco mientras a los usuarios terciarios les agrada un poco.

o Los usuarios primarios aprecian la informacion del software sélo
algunas veces de forma organizada, clara y facilmente visualizable,
los usuarios terciarios nunca la aprecian asi.

o Tanto los usuarios primarios como los usuarios terciarios siempre
asocian las funciones de la UCI con las actividades que desarrollan
en el medio.

o Tanto los usuarios primarios como los usuarios terciarios no perciben

las tareas de la UCIM de forma confiable y veraz.
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e Variable Facilidad de Uso

Variable Faciliad de Uso evaluada en Usuarios Primarios

Me desagrada )
mucho La UCIM es cémoda, me

Completamente Me desagrada facilita el desarrollo de las
de acuerdo poco actividades en la UCI

Ni me agrada ni
me desagrada

Identificacién de funciones del

software

Ni de acuerdo ni Me agrada un

en desacuerdo poco
Interaccion intuitiva

Me agrada
En r
desacuerdo mucho
'3” complzt Nunca Realizacién de tareas con
esacuerdo facilidad y sin miedo a
Siempre Algunas Veces equivocaciones

Figura 31 Conclusiones andlisis variable facilidad de uso Usuarios primarios

Variable Faciliad de Uso evaluada en Usuarios
Secundarios

Me desagrada )
mucho La UCIM es comoda, me

Completamente 0 Me desagrada facilita el desarrollo de las
de acuerdo un poco actividades en la UCI

Ni me agrada ni
me desagrada

Identificacién de funciones del
software

Ni de acuerdo ni Me agrada un

en desacuerdo poco
Interaccion intuitiva
Me agrada
En desacuerdo mucho
I(Ejn Complzt Nunca Realizacion de tareas con
esacuerdo facilidad y sin miedo a
Siempre Algunas Veces equivocaciones

Figura 32 Conclusiones analisis variable facilidad de uso Usuarios secundarios
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Tanto los usuarios primarios como los usuarios terciarios consideran
que solo algunas veces la UCIM es comoda y facilita el desarrollo de
las actividades en la UCI.

Los usuarios primarios casi siempre identifican las funciones del
software de manera efectiva, mientras los usuarios terciarios lo
hacen siempre.

Los usuarios primarios no estan de acuerdo en que la UCIM tenga
una interaccion intuitiva, mientras los usuarios terciarios opinan que
casi siempre.

La realizacion de tareas por parte de los usuarios primarios esta
sujeta en algunas ocasiones a temor a equivocaciones, en los
usuarios terciarios esto no se presenta.

El vocabulario utilizado en el software es claro y sin ambigtiedades
para ambos usuarios.

Los usuarios primarios consideran que la distribucién de controles no
permite el desarrollo eficaz de las tareas asignadas, mientras los

usuarios terciarios opinan que si.

Variable Facilidad de Aprendizaje
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Variable Faciliad de Aprendizaje evaluada en Usuarios

Primarios

Me desagrada
mucho
0

Completamente
de acuerdo

Me desagrada
un poco

Ni me agrada ni
me desagrada

Ni de acuerdo ni
en desacuerdo

Me agrada un
, poco

Me agrada

mucho

En completo
desacuerdo

Es facil de reconocer las
acciones de cada tarea
asignada

——El proceso para ejecutar tareas
es loégico y facil de recordar

Identifico la actividades de cada
componente

Es facil reconocer la ubicacion
y las funciones

——— El desarrollo de tareas requiere
apoyo y o la guia de alguien

Figura 33 Conclusiones analisis variable aprendizaje Usuarios primarios

Variable Faciliad de Aprendizaje evaluada en Usuarios

Secundarios

Me desagrada
mucho

Me desagrada

un poco

Ni me agrada ni
me desagrada

Ni de acuerdo ni Me agrada un

en desacuerdo poco
Me agrada
En r
desacuerdo mucho
En completo
Nunca
desacuerdo

Es facil de reconocer las
acciones de cada tarea
asignada

——El proceso para ejecutar tareas
es légico y facil de recordar

Identifico la actividades de cada
componente

Es facil reconocer la ubicacion
y las funciones

———El desarrollo de tareas requiere
apoyo y o la guia de alguien

Figura 34 Conclusiones analisis variable aprendizaje usuarios secundarios

o Los usuarios coinciden en que no siempre es facil reconocer las

acciones de cada tarea asignada en la UCIM

74



o Los usuarios primarios encuentran l6gico y facil de recordar el
proceso para ejecutar tareas en la UCIM, los usuarios terciarios lo
encuentran en un grado medio.

o Los usuarios primarios casi siempre reconocen las actividades de
cada componente, mientras que los usuarios terciarios lo hacen
siempre.

o Los usuarios coinciden que en la UCIM se pueden reconocer
facilmente la ubicacion de sus funciones.

o Es claro para ambos usuarios que para el desarrollo de tareas en la
UCIM se requiere de la guia o el apoyo de alguien.

o Los dos usuarios coinciden en que la mayoria de las veces la UCIM

permite la correccion de errores.

e Variable Satisfaccion

Variable Satisfaccion evaluada en Usuarios Primarios

Me desagrada
mucho
Completamente 0 Me desagrada
de acuerdo un poco

Facilita las labores

Da confianza y no intimida

Ni de acuerdo ni Me agrada un

en desacuerdo poco
El desempefio y la fiabilidad
Me agrada ayudan al desarrollo rapido y
En desacuerdo mucho efectivo de las tareas
E let Ejecucion de tareas en tiempos
n completo Nunca razonables

Figura 35 Conclusiones analisis variable Satisfaccion Usuarios Primarios
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Variable Satisfaccion evaluada en Usuarios Secundarios

Me desagrada
mucho

Me desagrada

un poco

Ni me agrada ni
me desagrada

Completamente
de acuerdo

Facilita las labores

Da confianza y no intimida
Me agrada un

poco
El desempefio y la fiabilidad
Me agrada ayudan al desarrollo rapido y

mucho efectivo de las tareas

Ni de acuerdo ni
en desacuerdo

En completd {unca gggﬁggzéje tareas en tiempos
desacuerdo

Figura 36 Conclusiones analisis variable satisfaccion Usuarios secundarios

o Los usuarios coinciden que es irrelevante la pegunta de si la UCIM
facilita el desarrollo de sus labores

o Los usuarios primarios consideran que la UCIM intimida, mientras
gue a los usuarios terciarios este aspecto no les afecta.

o Los usuarios coinciden en desacuerdo ante la afirmacion que el
desempeiio y la fiabilidad de la UCIM ayuda al rapido desempefio de
las tareas.

o Los usuarios primarios consideran que la UCIM no permite la
ejecucion de algunas tareas en tiempos razonables, mientras los

usuarios terciarios consideran este factor como irrelevante.

Utilidades a Implementar

o Confiabilidad, rapidez y veracidad en los datos
o Facilidad de apreciacion y visibilidad del sistema
o Capnografia, desfibrilacion, congelamiento de imagen

o Optimizacion de alarmas
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o Mejorar la ubicacion de los equipos y del teclado y mouse
o Instrucciones visibles en el equipo

o Disminuir el nivel de ruido interno de la UCIM

e Debilidades

o Confiabilidad del MSV
o Efectividad del Ventilador Mecanico

o Tamafio respecto a los cubiculos

e Fortalezas

o Equipo integrado

o Versatilidad del MSV, manejo de color en la pantalla del monitor

o Funcionalidad de las cajoneras

o Multifuncionalidad: monitoria, espacio para insumos, terapia
respiratoria.

o Ajustable a diferentes pacientes: adulto, neonato o pediéatrico

Una vez fueron analizados y debatidos los puntos del estudio se dio inicio al
proceso de seleccion de problemas u OM. Este se llevd a cabo en el Centro
Tecnolégico Empresarial CTE de la FCV, en los meses de septiembre a
noviembre de 2008, con la participacion de los 5 integrantes del grupo primario de

Disefio y desarrollo. (Ver tabla 22)

Tabla 22 Seleccién de la OM: Conceptualizacion

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Seleccion de la oportunidad de mejora

Conceptualizacion

MONITOR DE SIGNOS VITALES

Equipo para el monitoreo continuo de los principales signos vitales del paciente. ECG, PI,

SPO2, PANI y T. con visualizacion de curvas, parametros y alarmas visuales y auditivas

VENTILACION

Equipo para soporte ventilatorio de pacientes. Conexion al paciente por medio de dos

circuitos ventilatorios (inspiratorio y expiratorio). Conexién a sistema de gases medicinales

de oxigeno, aire y vacio a presioén constante de 60 psi.

SISTEMA ELECTRICO

Dispositivos de proteccién eléctrica contra sobre corrientes (braker diferencial). Sistema de

respaldo por UPS de 800 VA. Tomas eléctricas auxiliares para la conexion de los demas

equipos con seguridad para cortocircuito

Diagramas de caracterizacion

Producto

Tipo |: Usuarios Primarios: Personal Médico y asistencial

. Tipo Il: Usuarios Secundarios: Pacientes
Usuarios

Tipo lll: Usuarios Terciarios: Personal de Produccion, soporte técnico y

mantenimiento

] FCV Instituto del Corazén Floridablanca UCI Adulto, pediatrica vy
Clientes
Neonatal

Componentes: Monitor de Signos Vitales, Ventilador y sistema de gases, Sistema

eléctrico

Servicios: Monitoreo de signos vitales, ventilacibn mecanica, acceso remoto al
sistema SAHI de administracion hospitalaria, Telemedicina para Monitoreo de signos
vitales. Salidas auxiliares de gases para conexiéon de otros dispositivos asi como

salidas auxiliares eléctricas para conexion de otros equipos

Atributos del producto: Integral, movil, compacto, practico, versatil, rigido, pesado,

innovador.

Fabricacion

Proceso de DyD: Requerimientos de mejora. Analisis de los requerimientos y de las
mejoras a implementar. Estudio de soluciones. Prototipado. Implementacién de

mejoras. Documentacion. Validacion y verificacion de las mejoras.

Proceso de Produccién: Desarrollo de manuales, instructivos, planos. Realizaciéon de

capacitaciones. Listado de partes.
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Insumos Requeridos: Equipos de cémputo, personal calificado, asistencia de
personal médico, equipos de simulacion, equipos de analisis y pruebas electronicas
(generadores de funciones, osciloscopios, multimetros). Prototipos a escala.
Disponibilidad econémica para importaciones y fabricacién de elementos nacionales.
Instalaciones adecuadas.

La definicion, identificacion y caracterizacion realizada en el capitulo anterior fue la
base para la definicion de los problemas u OM, en esta fase se contemplé un
estado Ideal de cada componte: el “Debe ser”, el cual fue contrastado con el
estado actual: el “Es” generando un listado de problemas u OM: el “Le Falta” para

previo andlisis y evaluacion del grupo de trabajo.

Este proceso permiti6 una interaccion mas fluida en el grupo de trabajo al
establecer un punto de partida a través de conceptos conjuntos, permitiendo
dinamizar y clarificar los problemas que presentaba la UCIM en aspectos
funcionales, estructurales, ergonémicos y funcionales. A continuacién se

presentan los formularios diligenciados del proceso. (Tablas 23, 24 y 25).

Tabla 23 Identificacion de Problemas u OM: Debe ser

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Un equipo modular, de transporte, con una autonomia de al menos dos horas
(suministro de energia y suministro de gases medicinales), liviano, ergonémico,
expandible (que se puedan colocar equipos auxiliares como bombas, vacutron)
debe ser silencioso, de facil limpieza, seguro, con sistemas de facil acceso para

el paciente y para el usuario.

mejora
Debe ser

Monitor de Signos Vitales:

¢ Un equipo que permita la monitoria de los principales signos vitales de
pacientes, tales como ECG, Pl, SPO2, PANI, T, capnografia y gasto

Seleccién de la oportunidad de
Definicion de problemas u OM

cardiaco.
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

La visualizacién debe ser continua y en tiempo real.

La ubicacion debe garantizar que se pueda observar las curvas,
variables y alarmas visuales desde amplios puntos de vista.

El equipo debe ser facilmente desmontable. Debe poderse identificar
facil y rapidamente los diferentes cables y sensores del equipo.

La conexion a los cables debe estar lo mas cerca posible al paciente o
de lo contrario que los cables no interfieran con la movilidad del
personal médico.

Debe permitir el ingreso a SAHI sin que se pierda la visualizacion de la
monitoria.

Los sistemas de acceso como mouse Yy teclado deben mantener una
relacion de distancia con la pantalla de forma que garanticen la
visualizacion correcta de los datos.

La posicibn del mouse y el teclado debe ser ajustable en altura e
inclinacion.

Debe tener un sistema de acceso mas flexible, diferente al mouse.

Debe poseer un sistema de respaldo de energia que garantice su
funcionamiento por al menos 2 horas.

Debe tener un sistema de alarma audible, ajustable en volumen y que
pueda ser desactivo temporalmente.

Debe poderse comunicar a través de una red LAN con un sistema de
estacion central de monitoreo para servicios de telemedicina.

La monitoria debe ser confiable, entendiéndose esto como que los
valores mostrados coincidan con la patologia actual del paciente.

Las alarmas deben activarse Unicamente cuando existan problemas
reales con el paciente.

Se debe tener un teclado de configuracién numérica y alfa/numérica.

Ventilacion:

Un equipo diseflado para el tratamiento y el soporte de pacientes
pediatricos y adultos.

Con autonomia eléctrica de al menos 2 horas.

Debe ser desmontable facilmente para efectos de mantenimiento y

cambio cuando presente fallos.
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

e Debe poseer una interfaz de usuario facil y accesible al personal
médico.

e La pantalla de visualizacion de datos debe estar ubicada en un lugar
gue garantice la visualizacion por parte del personal médico.

e Los circuitos ventilatorios deben ser de facil acceso al equipo y al
paciente.

e Se debe garantizar una presion de gases medicinales de 65 psi.

e Las salidas auxiliares deben garantizar la presiéon de salida adecuada.
Deben tener unas distancias minimas entre ellas que permitan la
colocacién adecuada de otros equipos auxiliares.

e El equipo debe proveer una bala de oxigeno y de aire de un tamafio
adecuado que garantice el suministro de pacientes por al menos 12
horas continuas con la presibn adecuada para el correcto

funcionamiento del ventilador.

Sistema Eléctrico:
e Esta constituido por una UPS con una capacidad suficiente para los
requerimientos del monitor.
o Debe poseer sistema de seguridad eléctrica contra corto-circuito, sobre
voltaje/corriente y picos de energia.
e Debe estar localizado de forma segura para que no interactle con los
circuitos de gases medicinales en caso de fuga de estos. Debe tener

toma auxiliar para la conexion de otros equipos.

Anexos:

¢ Cumplimiento de normas internacionales/nacionales de seguridad
eléctrica y funcional.

e Dentro de las normas de seguridad eléctrica esta contemplando las
corrientes de fuga del paciente de la envolvente, las conexiones a tierra,
la interferencia electromagnética, el aislamiento eléctrico, la correcta
etiqueta del equipo y la documentacion completa tales como manual de
usuario analisis de riesgos, estudios de biocompatibilidad de los
accesorios etc.

e Dentro de las normas funcionales éstas especifican los valores

normales de funcionamiento, los rangos, los margenes de error de las

81




METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

variables fisiolégicas que cada equipo mide o que emite.

Tabla 24 Definicion de problemas u OM: Es

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Seleccién de la oportunidad de mejora

Definicion de problemas u OM

Es

Monitor de Signos Vitales:

Permite la monitoria de los principales signos vitales tales como ECG, PI,
SPO2, PANI Y T.

La visualizacion es continua y en tiempo real.

Se puede identificar facil y rdpidamente los diferentes cables y sensores del
equipo.

Tiene un sistema de alarma audible y que puede ser desactivado
temporalmente.

Se comunica a través de una red LAN con un sistema de estacion central de
monitoreo para servicios de telemedicina.

La monitoria es confiable, entendiéndose esto como que los valores

mostrados coinciden con la patologia actual del paciente, a excepcion de PlI.

Ventilacion:

Un equipo disefiado para el tratamiento y el soporte de pacientes pediatricos
de hasta 6 Kg en adelante con posibilidades de configuraciéon avanzada para
pacientes con menor peso.

Con autonomia eléctrica de al menos 2 horas.

Posee una interfaz de usuario amigable.

Sistema Eléctrico:

Posee un sistema de seguridad eléctrica contra corto-circuito, sobre
voltaje/corriente y picos de energia.

Tiene toma auxiliar para la conexién de otros equipos.

Anexos:

Cumple con normas de seguridad eléctrica y funcionales del MSV y del
Ventilador
Dentro de las normas funcionales éstas especifican los valores normales de

funcionamiento, los rangos, los margenes de error de las variables fisiol6gicas
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

gue cada equipo mide o que emite.

Tabla 25 Identificacion de problemas u OM: Le falta

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Seleccion de la oportunidad de mejora

Definicion de problemas u OM

Le Falta

Equipo Biomédico:

Que sea facilmente conectable a los sistemas de gases y el sistema eléctrico
gue sea necesario

Que sea versatil una vez haya salido de fabrica, que sea configurable y que
las piezas se puedan intercambiar de acuerdo a las necesidades que el
personal requiera.

Que el panel de gases se pueda ajustar para diferentes equipos como
flujbmetros, bombas, vacutrones.

Que las tapas sean en un material diferente al metal para liberar peso

Que las cajoneras se modifiqguen de manera que liberen espacio y que sean
usadas soélo las que sean necesarias

Que sea expandible para la ubicacion de los equipos adicionales como
bombas

Que tenga la posibilidad de tener camara web y micr6fono para
videoconferencias

Que tenga la posibilidad de que la conexién a internet sea inalambrica.

Que tenga un brazo para transporte que no impida la visibilidad al mover el
equipo

Que el soporte de atril sea estable y seguro. Que se pueda ubicar en
diferentes lugares

Que tenga la posibilidad de ubicar mas de un atril.

Que la mayoria de piezas metalicas deberian reemplazarse por un acero
inoxidable

Que los elementos que componen el equipo deben estar ajustados para

evitar vibraciones.

Monitor de Signos vitales:

Que se pueda observar las curvas, variables y alarmas visuales desde
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

amplios puntos de vista.

Que el equipo sea facilmente desmontable.

Que exista la posibilidad de ubicar la CIPF del monitor de acuerdo a la
posicion del paciente para que los cables queden de facil acceso al paciente.
Que el ingreso a SAHI sin que se pierda la visualizacion de la monitoria.

Que los sistemas de acceso como mouse Yy teclado se puedan ajustar en
posicion para que se puedan ubicar de acuerdo a la disposicion que el
usuario requiera.

Un sistema de acceso mas flexible, diferente al mouse.

Un sistema de respaldo de energia que garantice su funcionamiento por al
menos 2 horas.

Que el sistema de alarma sea ajustable en volumen.

Que las alarmas se activen Unicamente cuando existen problemas reales con
el paciente.

Un teclado de configuracion numérica y alfa/numérica.

Que detecte la sefial de marcapaso

Que tenga capnografia y gasto cardiaco

Que la PI sea confiable

Que tenga un autorrango en la Pl de acuerdo a la sefal

Que tenga congelamiento para andlisis de hipobolemia.

Que los cables de ECG sean mas durables

Que la velocidad de barrido debe ser por defecto de 25 mm/s

Que tenga algoritmo para deteccién de arritmias

Ventilacion:

Que el equipo sea desmontable facilmente para efectos de mantenimiento y
cambio cuando presente fallos

Que los circuitos ventilatorios sean de facil acceso al equipo y al paciente.
Que las salidas auxiliares entreguen la presion de salida adecuada.

Que las distancias minimas entre las salidas auxiliares permitan la
colocacién adecuada de otros equipos

Que tenga un sistema que permita la colocacion de una bala de aire y

oxigeno para diferentes tamafios y que se garantice la presion para el
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

correcto funcionamiento del ventilador.
Que tenga un sistema de humidificacion

Redistribuir las salidas de gases y arriba

Sistem

a Eléctrico:
Que tenga una UPS con capacidad suficiente para los requerimientos del
monitor. Que sea de grado médico.
Que este aislado de los circuitos de gases medicinales en caso de fuga de
estos.
Que estén bien ubicados los sistemas de conexién a otros equipos vy el
sistema de encendido.
Que el sistema de cOmputo esté ubicado en un lugar que quede cerca a la
CIPF y a la pantalla de manera que los puertos de comunicacion sean
accesibles (UBS, LAN, Ethernet, micr6fono y video auxiliar)
Que sean facilmente desmontable el sistema de cédmputo
Que el sistema de refrigeracion sea silencioso

Que tenga filtros para polvo y otras particulas contaminantes

Que cumpla con normas internacionales/nacionales de seguridad eléctrica y
funcional de la incubadora, de las lamparas de calor radiante y fototerapia y
del equipo en general.

Que tenga registro INVIMA

Que tenga registro de patente en lo que aplique y que tenga registro de
derechos de autor para el software

Que el software utilizado tenga licencia.

El resultado de

esta primera etapa de la metodologia arroj6 un listado de

problemas por componente, que fue clasificado de acuerdo a un trabajo de campo

que busco conoc

er la percepcion y el nivel de importancia que tiene las variables

funcionalidad, seguridad, practicidad, modularidad, unidad, precio y caracteristicas

propias del producto como el peso y la forma, tanto para el personal médico y

asistencial, como

para el personal de disefio, desarrollo, produccion y soporte.

85




El estudio se basé en la comparacién de variables una a una, en la que los
entrevistados asignaban un valor a cada variable frente a otra de analisis. El
porcentaje de importancia se determind con base en la sumatoria de los puntajes
obtenidos por cada variable dividido entre la sumatoria del total maximo posible a

alcanzar.

e Ficha técnica de la toma de datos.

o Fecha: 2 al 4 de Julio de 2008

o No. De Usuarios Primarios: 5 Profesionales especialistas de las UCIs
del IC Floridablanca

o No. De Usuarios Terciarios: 14 Profesionales del &rea Administrativa,
Disefio y Desarrollo, Produccién y Soporte Técnico de Bioingenieria.

o Método Usado: Matriz de evaluacion de parametros

e Resultados Evaluacion con Usuarios Primarios (Ver tabla 26)

Tabla 26 Nivel de importancia parametros de evaluacién con usuarios primarios

Parametro Porcentaje
Seguridad 34,74
Funcionalidad 17,45
Practicidad 14,14
Unidad 12,6

Modularidad 8,4

Peso 4,91
Precio 4,38
Forma 3,39

e Resultados Evaluacion con Usuarios Secundarios (Ver tabla 27)
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Tabla 27 Nivel de importancia parametros de valoracién con usuarios secundarios

Parametro Porcentaje
Seguridad 37,37
Practicidad 13,71
Funcionalidad 13,44
Modularidad 10,28
Forma 8,61
Peso 7,2
Unidad 4,89
Precio 4,5

Los resultados de este estudio demostraron que los pardmetros de Seguridad,
Practicidad y Funcionalidad son el eje central de valoracidon para la jerarquizacion
y clasificacion de problemas. Con base en ello, el grupo primario realiz6 la

clasificacion que se muestra a en la tabla 28.

Tabla 28 Seleccién de problemas u OM: Clasificacién de problemas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

(] ko] % o
ke s |12 |©
@ S |3 |2
c |9 515 |2
— o 8’ © %
o | ® » |5 |a
() S o
e c
2 2 La ubicacion de la CIPF en el equipo, limita la ubicacién de
o
B | g " L la UCIM en las salas, asi si sale de produccion ubicada en
o 5 X
c f, © s el lateral izquierdo solo puede ser ubicada en camas
=) —
[Q i i
5 e 9 i izquierdas
a |2 2 o
g g S ) El mecanismo de fijacion de la pantalla del monitor limita
—_— ju. v— X
a n . L
2 ° o los &ngulos de vision del personal
c © © - - — - -
) S 2 3 La distancia y distribucién del sistema de computo y la
e | g 8 CIFP dificultan el acceso a los puertos de comunicacion
o |8 c
“w | = 2 4 Los cables de ECG se parten con demasiada facilidad X
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©) 5 El sistema de alarmas no es ajustable en volumen X
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Las alarmas se activan con demasiada facilidad creando
° falsas alarmas
El monitor no detecta sefiales de marcapaso, no posee un
7 algoritmo para la medicion de arritmias, no posee medicion
de capnografia ni de gasto cardiaco.
El equipo no posee conexion a internet inalambrica y el
8 acceso a los puertos USB es restringido.
La presion invasiva del equipo presenta fallas de
9 funcionamiento, no posee autorrango para diferentes
sefiales
La velocidad de barrido inicial de equipo esta configurada
10 en 12.5 y deberia ser 25
No posee congelamiento de imagen para analisis de
11 hipobolemia
Las tomas eléctricas no son accesibles y por tanto pasan
12 desapercibidas en el uso
9 La ubicacion de las salidas de gases en el equipo, limita la
§ ubicacion de la UCIM en las salas, asi si sale de
‘% 13 produccioén ubicada en el lateral izquierdo solo puede ser
;‘ ubicada en camas izquierdas
%_ Actualmente no brinda la posibilidad de adaptar cdmaras
g 1 web, micréfonos, y dispositivos para videoconferencias
3 La UPS no es de grado médico, s6lo garantiza como
% 15 | m&ximo 10 minutos de funcionamiento y este rango
.% disminuye de acuerdo a la cantidad de equipos instalados
Actualmente no se han realizados pruebas que certifiquen
16 la norma de seguridad eléctrica y funcional del equipo.
Es dificil conectar dispositivos como flujometros,
§ 1 vacutrones y otros equipos a las salidas de gases.
g § 18 | El ventilador no es facil de desmontar
E 8 19 | El equipo no posee un sistema de humidificacion
Z 20 | Las salidas de gases no presentan la presion suficiente
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

para que el circuito ventilatorio sea éptimo

21

La distribucién del sistema de mangueras y tubos de gases

en el equipo dificulta su ensamblaje

22

El circuito ventilatorio no esta aislado del circuito eléctrico

del equipo

Estructuray accesorios

23

Hay desperdicio de espacio en la base del equipo, se
evidencia al ensamble de las cajoneras, es complicado el

proceso.

24

El brazo de transporte esta ubicado en una zona de dificil

acceso

25

El soporte del atril es inestable, los elementos de union al

mueble se parten o se levanta la pintura

26

El nimero de atriles es insuficiente para el total de bolsas

de suero, cables y bombas que se ubican en el mismo.

27

No se puede ubicar sino un tipo especifico de bala en el

soporte.

28

Los dispositivos de entrada del computador: teclado y
mouse estan disefiados para un trabajo en posicién

cedente

29

La superficie de soporte del mouse es rugosa y estatica lo

que dificulta el desarrollo de las tareas.

30

La distribucion de los elementos internos de la columna

crean una caja de resonancia y vibracion que es audible

31

El sistema de ensamble de las llantas con el equipo
requiere de un sistema especializado para evitar que el

espigo se rompa.

32

El equipo no posee un sistema de filtro que la acumulacién

de polvo o particulas contaminantes al interior del equipo

33

Los sistemas de ensamble de las tapas dificultan las tareas

del personal de produccion.

34

El equipo no tiene un sistema de distribucion interno que

permita direccionar cables, o poner tomas, estos en U son
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

desarrollados por los técnicos

35 | Las tapas de la base y la columna son muy pesadas X

36 Las tapas de la base y la columna fueron disefiadas en un
X
material conductor y no poseen un sistema de aislamiento

Se manejan tolerancias muy altas en el desarrollo de

37 | piezas lo que deja ver ranuras y grietas en el ensamble de X
piezas
38 El equipo no posee registro INVIMA X

La Pantalla esta demasiado alta para visualizar datos en
39 | ingreso a SAHI o calibracion del monitor para posicion | x
cedente

20 El equipo esta sobre estructurado en zonas como la unién
X
de la columna y la base del equipo.

El tamafio del teclado es muy pequefio, la distribucién
a1 numeérica de forma horizontal dificulta el desarrollo de las

X
principales tareas desarrolladas en ingreso a SAHI y

calibraciéon de parametros

Luego de la clasificacibn de problemas, se procedié a asignar un valor de
importancia a los datos de acuerdo a las variables establecidas (seguridad,
practicidad y funcionalidad) con el objetivo de implantar un orden en el analisis de

los problemas encontrados. (Ver tabla 29)

Tabla 29 Seleccién de problemas u OM: Jerarquizacion

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nivel de Importancia: 1 Min. y 5 Max.

4 Los cables de ECG se parten con demasiada facilidad X

Las alarmas se activan con demasiada facilidad creando falsas

alarmas

oportuniaa

nnnrvtiinida

Seguridad
(o)
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nivel de Importancia: 1 Min. y 5 Max.

La presion invasiva del equipo presenta fallas de funcionamiento, no

posee autorrango para diferentes sefiales

10 La velocidad de barrido inicial de equipo esta configurada en 12.5y
deberia ser 25

La UPS no es de grado médico, sélo garantiza como maximo 10
15 minutos de funcionamiento y este rango disminuye de acuerdo a la

cantidad de equipos instalados

16 Actualmente no se han realizados pruebas que certifiguen la norma
de seguridad eléctrica y funcional del equipo.

20 Las salidas de gases no presentan la presién suficiente para que el
circuito ventilatorio sea 6ptimo

22 El circuito ventilatorio no esta aislado del circuito eléctrico del equipo

El soporte del atril es inestable, los elementos de unién al mueble se

25 parten o se levanta la pintura

Los dispositivos de entrada del computador: teclado y mouse estan
28 disefiados para un trabajo en posicion cedente

La distribucién de los elementos internos de la columna crean una
30 caja de resonancia y vibraciéon que es audible

El equipo no posee un sistema de filtro que la acumulacion de polvo
32 o0 particulas contaminantes al interior del equipo
36 Las tapas de la base y la columna fueron disefiadas en un material

conductor y no poseen un sistema de aislamiento

38 | El equipo no posee registro INVIMA

La Pantalla estd demasiado alta para visualizar datos en ingreso a

39
SAHI o calibracion del monitor para posicion cedente

3 La distancia y distribucién del sistema de computo y la CIFP
- |3
= dificultan el acceso a los puertos de comunicacion
c
.g ; El monitor no detecta sefiales de marcapaso, no posee un algoritmo
5
[

para la medicién de arritmias, no posee medicidon de capnografia ni
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nivel de Importancia: 1 Min. y 5 Max.

de gasto cardiaco.

El equipo no posee conexidn a internet inalambrica y el acceso a los
puertos USB es restringido.

11 | No posee congelamiento de imagen para analisis de hipobolemia

1 Actualmente no brinda la posibilidad de adaptar camaras web,

micréfonos, y dispositivos para videoconferencias

17 Es dificil conectar dispositivos como flujometros, vacutrones y otros
equipos a las salidas de gases.

19 | El equipo no posee un sistema de humidificacion

01 La distribucion del sistema de mangueras y tubos de gases en el
equipo dificulta su ensamblaje

93 Hay desperdicio de espacio en la base del equipo, se evidencia al
ensamble de las cajoneras, es complicado el proceso.

27 No se puede ubicar sino un tipo especifico de bala en el soporte.

29 La superficie de soporte del mouse es rugosa y estatica lo que
dificulta el desarrollo de las tareas.

El tamafio del teclado es muy pequefio, la distribucién numérica de
41 | forma horizontal dificulta el desarrollo de las principales tareas

desarrolladas en ingreso a SAHI y calibracién de parametros

Practicidad

La ubicacion de la CIPF en el equipo, limita la ubicacion de la UCIM
1 en las salas, asi si sale de produccién ubicada en el lateral izquierdo
solo puede ser ubicada en camas izquierdas

El mecanismo de fijacién de la pantalla del monitor limita los angulos

2 de vision del personal
5 El sistema de alarmas no es ajustable en volumen
5 Las tomas eléctricas no son accesibles y por tanto pasan
! desapercibidas en el uso
13 La ubicacién de las salidas de gases en el equipo, limita la ubicacion

de la UCIM en las salas, asi si sale de produccion ubicada en el
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nivel de Importancia: 1 Min. y 5 Max.

1 2| 3/ 4|5
lateral izquierdo solo puede ser ubicada en camas izquierdas
18 | El ventilador no es facil de desmontar X
24 | El brazo de transporte esté ubicado en una zona de dificil acceso X

26 El nUmero de atriles es insuficiente para el total de bolsas de suero,
X
cables y bombas que se ubican en el mismo.

31 El sistema de ensamble de las llantas con el equipo requiere de un
X
sistema especializado para evitar que el espigo se rompa.

33 Los sistemas de ensamble de las tapas dificultan las tareas del
X
personal de produccién.

El equipo no tiene un sistema de distribucion interno que permita

34 | direccionar cables, o poner tomas, estos en U son desarrollados por X
los técnicos
35 | Las tapas de la base y la columna son muy pesadas X

37 Se manejan tolerancias muy altas en el desarrollo de piezas lo que
X
deja ver ranuras y grietas en el ensamble de piezas

40 El equipo estd sobre estructurado en zonas como la unién de la
X
columnay la base del equipo.

Al finalizar este proceso se obtuvo un listado de problemas identificados,
clasificados y jerarquizados®. El paso a seguir fue la identificacién de las causas y
el efecto producido en el funcionamiento, la seguridad y la practicidad de cada
equipo, definiendo ademas el mddulo relacionado con el problema y el area

responsable del analisis y la propuesta de solucién. (Ver tablas 30, 31y 32)

2% El criterio para dar a los problemas la prioridad de atencién, se establecié con base en el valor
asignado en la importancia (tabla 28). De esta manera, aquellos problemas calificados con valor 5
debian ser atendidos de manera prioritaria, seguidos de los calificados con valor 4 Y 3. En raz6n al
volumen de problemas vy la relevancia, los problemas con valor 2 y 1 no fueron abordados.
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Tabla 30 Seleccién de problemas u OM: Causa-Efecto parametro seguridad

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Méd Causa Efecto Resp.
Los cables de ECG se
parten con demasiada | - Materiales El mdédulo no funciona | Ing.
facilidad
. o Crean falsas alarmas y
Las alarmas se activan Sensibilidad o
) . disminuye la
MS | con demasiada | CIPF | del sistema o Ing.
B . credibilidad del dato
\Y facilidad electrénico
mostrado
No posee | Desconfianza, por lo
La presion invasiva del autorrango tanto las decisiones
? equipo presenta fallas | CIPF | para asociadas a este | Ing.
© g de funcionamiento diferentes parametro se toma
% S sefiales con base en la PNI
€ | &
° © Actualmente no se han Problemas de
©
ERIRS realizados pruebas certificaciones
s |8 - No se han _
c c |2 que certifiquen la nacionales para la
© .
2 | N | |SR . - gestionado L Ing.
5 5 |= norma de seguridad comercializacion
a | @ |3 o . los Recursos ]
g % 3 eléctrica y funcional ademas de problemas
2 | > del equipo. legales
© c
S |9 El circuito ventilatorio No se | )
o | 8 o i Riesgo de accidente
S | g no estqd aislado del | BAS | contemplé en . ]
< | E SG o o . _ | por incendio, | DI
N c circuito eléctrico del | E el disefio | L i
s ) o intoxicacién o chispas
O equipo inicial
Problemas de
. | certificaciones
SR ) Se gestiono )
El equipo no posee ) nacionales para la|Ing. Y
y ) el registro L
registro INVIMA ) comercializacion DI
SG para monitor )
ademas de problemas
legales
Los dispositivos de BAS No se | Incomodidad,
« entrada del £ contemplé en | problemas en la | DI
computador: teclado y el disefio | manipulaciéon del
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Méd Causa Efecto Resp.
mouse  sOlo  estan inicial: teclado 'y mouse.
diseflados para un Ergonomia Riesgo de lesiones en
trabajo en posicién mufieca y hombro.
cedente
La Pantalla esta Incomodidad,

) No se
demasiado alta para ) problemas en la
i ) COL | contempl6 en . .
visualizar datos en __ | manipulacion del
) UMN | el disefio DI
ingreso a SAHI o o teclado 'y mouse.
] . _ A inicial: ) )
calibracion del monitor i Riesgo de lesiones en
Ergonomia

para posicién cedente

mufieca y columna

Tabla 31 Seleccién de problemas u OM: Causa-Efecto parametro Funcionalidad

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Méd Causa Efecto Resp.
El monitor no detecta
sefiales de marcapaso, Oportunidad de
0 ] No se )
g no posee un algoritmo i mejora para:
S |5 MS o contemplé en o
o |3 para la medicion de | CIPF . _ | mediciones de | Ing.
o |o \Y o el disefo s
€ |a arritmias, no  posee o capnografia, gasto
o |o : inicial ) o
T |©T medicidn de capnografia cardiaco, arritmias
=] c
Lo |3 ni de gasto cardiaco.
c |8 |
2N |5 La superficie de soporte No se | Incomodidad,
e
o o e ,
Q o g del mouse es rugosa y contemplo problemas en la
g
= . . L . .,
8|S L% estatica lo que dificulta | BAS | en el disefio | manipulacién del DI
Q| >
'g < © el desarrollo de las | E inicial: teclado 'y mouse.
o |'5 = . .
5 |8 *g tareas. acabados del | Riesgo de lesiones en
(8] (8] =
% = E material mufieca y hombro.
()] c
S El tamafio del teclado es No se | Fatiga, estrés,
O BAS
muy pequeio, la E contemplo abandono de la tarea, | DI
distribucion numérica en el disefio | insatisfaccion del
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Méd Causa Efecto Resp.
de forma horizontal inicial: usuario. Errores en el
dificulta el desarrollo de Ergonomia ingreso de datos

las principales tareas
desarrolladas en ingreso
a SAHI y calibracién de

parametros

Tabla 32 Seleccién de problemas u OM: Causa-Efecto parametro practicidad

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Méd Causa Efecto Resp.
La ubicacion de la
CIPF en el
equipo, limita la .
L El equipo no es
ubicacion de la I )
o Se versatil, las piezas no
= UCIM en las .
© o o contemplé | se pueden
o | & salas, asi si sale ) )
@ | © _ COLUMNA | asi en el | intercambiar de | DI
E | & de produccién ]
© © ) disefio acuerdo a las
T | © ubicada en el o )
ERRS o inicial necesidades de los
T |35 lateral izquierdo )
T |le |8 |o usuarios.
32 | N |- | 5 |solo puede ser
— - — —
) o |9 S .
& | @ |g | 2 | ubicadaencamas
o 2 o] 7] . .
s | 8 |x | W |izquierdas
@ >
© c No se pueden
S |2
S |8 El mecanismo de s observar las curvas,
5] o e
% = fijacion de la i variables y alarmas
17} c contemplé i
o pantalla del . desde amplios puntos.
8] ) o COLUMNA | asi en el i ) DI
monitor limita los o Ademas el ingreso a
. o disefio
angulos de vision o SAHI  obstruye la
inicial _ o
del personal visualizacion de la
monitoria.
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Maod Causa Efecto Resp.
Al estar ubicado en el
Las tomas .
o Se panel posterior de la
eléctricas no son ) _
) contemplé | base del equipo, pasa
accesibles y por . .
BASE asi en el | desapercibido, muy | DI
tanto pasan L
o disefio pocas veces se usa y
desapercibidas en o
inicial cuando se hace es
el uso o )
dificil realizar la tarea.
La ubicacion de
las salidas de
gases en el
equipo, limita la El equipo no es
ubicacion de la Se versatil, las piezas no
UCIM en las contemplé | se pueden
salas, asi si sale | BASE asi en el | intercambiar de | DI
de produccién disefio acuerdo a las
ubicada en el inicial necesidades de los
lateral izquierdo usuarios.
solo puede ser
ubicada en camas
izquierdas
Se Inhabilitacion del
El ventilador no contemplé | equipo cuando el
es facil de | COLUMNA | asi en el | ventilador requiere | DI
desmontar disefio mantenimiento 0
inicial cambio por falla
Se manejan
tolerancias  muy No se
© altas en el contemplé | Afecta la apariencia y
2 COLy e
o desarrollo de en el | la  percepciobn del | DI
= _ | BASE L _
A piezas lo que deja disefio equipo
ver ranuras Yy inicial
grietas en el
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Maod Causa Efecto Resp.
ensamble de
piezas
El equipo esta .
Mejora
sobre )
implementa | Sobre peso
estructurado  en _ _
COoL da por falla | innecesario,
zonas como la ) DI
N BASE en la | desaprovechamiento
union de la By ) )
version del espacio de trabajo.
columnay la base
) 1100
del equipo.
El brazo de Se Obstruye la visibilidad
transporte  esta contemplé del operador cuando
ubicado en una | BASE asi en el | moviliza el equipo | DI
zona de dificil disefio hacia diferentes
acceso inicial lugares
El ndmero de
atriles es
o Se
insuficiente para i}
contemplé | Sobrepeso en la
el total de bolsas i i
BASE asi en el | estructura, haciendo | DI
de suero, cables y o i
disefio que ésta se pandee
bombas que se o
) inicial
ubican en el
mismo.
El sistema de No se
ensamble de las contempld
llantas con el en el | En el ensamble
equipo requiere | BASE disefio muchos espigos se | DI
de un sistema inicial: parten
especializado Analisis de
para el ensamble. esfuerzos
Los sistemas de | COL No se | Desarrollo de tareas DI
ensamble de las | BASE contemplé | innecesarias en el
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES DE
MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente Problema Maod Causa Efecto Resp.
tapas  dificultan en el | proceso de ensamble
las tareas del disefio
personal de inicial
produccion.
El equipo no tiene
un sistema de
distribucion _
) No se | Oportunidad de
interno que i ) o
) contemploé mejora para disminuir
permita
_ ) COLUMNA | en el | el desarrollo de tareas | DI
direccionar L ) )
disefio innecesarias en el
cables, o poner o
inicial proceso de ensamble
tomas, estos en U
son desarrollados
por los técnicos
No se
Las tapas de la coL contemplé | Sobreesfuerzo en el
y
base y la columna en el | ensamble y el | DI
BASE L )
son muy pesadas disefio trasporte del equipo
inicial
Al no ser graduable, el
) Se volumen de la sefal
El sistema de . N
contemplé auditiva suele
~ |alarmas no es . .
) _ CIPF asi en el | confundirse o pasa | Ing.
s ajustable en L o
disefio desapercibida por el
volumen o o
inicial personal médico vy
asistencial

El siguiente paso, una vez analizadas las causas y los efectos, considerd la

busqueda de soluciones. Para ello, se llevé a cabo una lluvia de ideas en el grupo

primario. (Ver tabla 33)
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Tabla 33 Seleccién de problemas u OM: Lluvia de Ideas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

parten o se levanta la pintura

Problema Alt. Descripcién
Los cables de ECG se parten con .
. . 1 | Cambio de marca de cables.
demasiada facilidad
Las alarmas se activan con
demasiada facilidad creando falsas 2 Intervencion del modulo electrénico
alarmas
La presién invasiva del equipo
presenta fallas de funcionamiento, no . i o
) 3 Intervencion del modulo electronico
posee autorrango para diferentes
sefiales
La velocidad de barrido inicial de
© . . ' L . L
5 equipo esta configurada en 12.5 y 4 Intervencién del médulo electrénico
?_:’ deberia ser 25
[} T Z
© La UPS no es de grado médico, sélo
ie]
L | & | garantiza como maximo 10 minutos _
R _ _ Cambio de la UPS por una de grado
3 |= | de funcionamiento y este rango 5 o )
5 13 o ) meédico y de mayor capacidad
& |g |disminuye de acuerdo a la cantidad
o —
< 3 | de equipos instalados
) -
'g Actualmente no se han realizados Realizar la gestion de recursos para la
?g pruebas que certifiguen la norma de contratacion de un equipo especializado
o 6
% seguridad eléctrica y funcional del y de personal idoneo para el desarrollo
(7)) .
equipo. de estas pruebas
Las salidas de gases no presentan la Intervenir el disefio del circuito
presion suficiente para que el circuito 7 ventilatorio: mangueras, racores Yy
ventilatorio sea 6ptimo uniones en general.
El circuito ventilatorio no esta aislado g Intervenir la distribucion interna de los
del circuito eléctrico del equipo componentes de la base del equipo
) ) Cambiar el mecanismo de union del
El soporte del atril es inestable, los
y soporte
elementos de unién al mueble se 9

Cambiar el disefio del atril de manera

que se puedan distribuir de mejor
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Problema Alt. Descripcién
manera los pesos.
Realizar un estudio de campo para
evaluar a fondo la problematica y definir
Los dispositivos de entrada del . .
con exactitud el origen del problema
computador: teclado y mouse estan _
o ] 10 | Habilitar una segunda pantalla solo para
disefiados para un trabajo en )
L ingreso a SAHI.
posicion cedente
Instalar una pantalla Touchscreen para
la pantalla del monitor.
La distribucion de los elementos
internos de la columna crean una 1 Intervenir la distribucion interna de la
caja de resonancia y vibracién que es columna del equipo.
audible
El equipo no posee un sistema de
filtro que la acumulacion de polvo o 12 Intervenir la distribucién interna de la
particulas contaminantes al interior columna del equipo.
del equipo
Las tapas de la base y la columna
fueron disefladas en un material 13 Realizar un estudio de materiales y de
conductor y no poseen un sistema de riesgos de utilizacién de este material
aislamiento
Se establece que con el registro INVIMA
El equipo no posee registro INVIMA 14 | del MSV1200 y con una certificacion
especial se legaliza el registro.
Realizar un estudio de campo para
evaluar a fondo la problematica y definir
La Pantalla estd demasiado alta para . .
con exactitud el origen del problema
visualizar datos en ingreso a SAHI o _
] . . L 15 | Habilitar una segunda pantalla solo para
calibracion del monitor para posicion )
ingreso a SAHI.
cedente
Instalar una pantalla Touchscreen para
la pantalla del monitor.
La distancia y distribucion del sistema | 16 | Intervenir la distribuciéon interna de la
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Problema Alt. Descripcién

de computo y la CIFP dificultan el columna del equipo.
acceso a los puertos de

comunicacion

El monitor no detecta sefales de
marcapaso, no posee un algoritmo
para la medicién de arritmias, no | 17 | Intervencién del médulo electronico
posee medicion de capnografia ni de
gasto cardiaco.

El equipo no posee conexién a ) )
) o Intervencion del médulo electronico y el
internet inaldmbrica y el acceso a los | 18 ) i _
o sistema de computo del equipo.
puertos USB es restringido.

) _ Intervencion del médulo electronico y el
No posee congelamiento de imagen ) i L
19 | software del equipo, asi como el disefio

para analisis de hipobolemia
de la CIPF

) o Intervencion del mddulo electrénico vy el
Actualmente no brinda la posibilidad ) )
_ sistema de cOmputo del equipo, asi
de adaptar caAmaras web, micréfonos, | 20 )
_ N ) _ como el disefio de la columna para la
y dispositivos para videoconferencias )
adaptacion de estos elementos.

Es dificil conectar dispositivos como ) o
) Intervenir la distribucion del panel de
flujbmetros, vacutrones y otros | 21 _
_ ) gases en la base del equipo
equipos a las salidas de gases.

) ) Intervenir el disefio de la columna e
El equipo no posee un sistema de ) ) )
S 22 | implementar el sistema de conexion al
humidificacién ]
equipo.

La distribuciéon del sistema de Intervenir la ubicacidon del sistema de
mangueras y tubos de gases en el | 23 | mangueras y tubos en la base del

equipo dificulta su ensamblaje equipo.

Hay desperdicio de espacio en la
base del equipo, se evidencia al ” Intervenir el disefio del sistema de
ensamble de las cajoneras, es cajoneras Yy la ubicacién en el equipo.

complicado el proceso.

102




METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Problema Alt. Descripcién
No se puede ubicar sino un tipo ] o
5 25 | Intervenir el disefio de la bala de soporte
especifico de bala en el soporte.
La superficie de soporte del mouse Sobreponer una superficie o pad mouse
es rugosa y estatica lo que dificulta el | 26 | lisa que permita la movilidad del mouse.
desarrollo de las tareas. Intervenir el disefio del porta teclado
Cambiar el teclado por uno alfa
El tamafio del teclado es muy . o . L
S _ numérico, esto implica cambiar el disefio
pequefio, la distribucién numérica de
_ - del porta teclado
forma horizontal dificulta el desarrollo _ :
. 27 | Adicionar un teclado numérico al porta
de las principales tareas
. teclado, reemplazando ademas el
desarrolladas en ingreso a SAHI y o
. . 3 mouse tradicional por un touchpad para
calibracion de parametros .
ganar espacio
La ubicacion de la CIPF en el equipo,
limita la ubicacion de la UCIM en las ] L
o y Intervenir el disefio de la Columna del
salas, asi si sale de produccion ) o
] o 28 | equipo, redistribuyendo los
ubicada en el lateral izquierdo solo
, componentes.
puede ser ubicada en camas
izquierdas
El mecanismo de fijacion de la ] . L
o ) Intervenir el mecanismo de sujecion de
pantalla del monitor limita los angulos | 29 )
L la pantalla del monitor
de vision del personal
El sistema de alarmas no es » i L.
) 30 | Intervencion del médulo electrénico
ajustable en volumen
Las tomas eléctricas no son
accesibles y por tanto pasan | 31 | Intervencién del disefio de la columna
desapercibidas en el uso
La ubicacién de las salidas de gases
en el equipo, limita la ubicacion de la
UCIM en las salas, asi si sale de | 30 | Intervencion del disefio de la base

produccion ubicada en el lateral

izquierdo solo puede ser ubicada en
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Problema Alt. Descripcién

camas izquierdas

El ventilador no es facil de desmontar 31 Intervencion del disefio de la columna

El brazo de transporte esta ubicado . o
. 32 | Intervencion del disefio de la base
en una zona de dificil acceso

Cambiar el mecanismo de unién del

El nimero de atriles es insuficiente
soporte

para el total de bolsas de suero,

. 33 | Cambiar el disefio del atrii de manera
cables y bombas que se ubican en el

que se puedan distribuir de mejor

mismo.

manera los pesos.
El sistema de ensamble de las llantas Evaluar el tipo de llantas a usar en los
con el equipo requiere de un sistema equipos

34

especializado para evitar que el

. Cambiar el sistema de ensamble
espigo se rompa.

Realizar estudio de materiales para

Las tapas de la base y la columna .
35 | disminuir peso
son muy pesadas

Intervenir disefio general del equipo

Se manejan tolerancias muy altas en
el desarrollo de piezas lo que deja o )
) 36 | Intervenir disefio general del equipo
ver ranuras y grietas en el ensamble

de piezas

El equipo esta sobre estructurado en
zonas como la union de la columnay | 37 | Intervenir disefio general del equipo

la base del equipo.

La evaluacion de viabilidad se desarroll6 como una antesala a la aprobacion de la
propuesta alternativa, en donde la Gerencia fue la encargada de la viabilidad

financiera y el grupo primario el encargado de la viabilidad técnica. (Ver tabla 34)
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Tabla 34 Seleccién de la OM: Viabilizacién de Propuestas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES
DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

- - @8
c «© S o
L S 2 S5
Problema Alt. Descripcién = 5 Z g
s Q2 S c
S S T
Los cables de ECG se parten Cambio de marca de ‘/
. - 1 v
con demasiada facilidad cables.
Las alarmas se activan con . i
_ - Intervencion del mddulo ‘/
demasiada facilidad creando 2 . v
electrénico
falsas alarmas
La presion invasiva del equipo
presenta fallas de y i
) _ Intervencion del modulo ‘/
funcionamiento, no posee 3 . v
) electronico
autorrango para diferentes
© sefiales
.o - . . . -
(o) La velocidad de barrido inicial » ,
S @ . i _ Intervencion del madulo v
© = de equipo estd configurada en 4 o \/
o° 3 electrénico
g .
3 2 | 12,5y deberia ser 25
= o
S o |La UPS no es de grado
+— [} i , )
o) s médico, solo garantiza como .
2 | o o _ Cambio de la UPS por una
S | B |mamo 10 minutos de o
L 13 _ . 5 |de grado médico y de v X
) < | funcionamiento y este rango )
° | = o mayor capacidad
& | 8 |disminuye de acuerdo a la
‘© = . . .
S > cantidad de equipos instalados
© - —
" Realizar la gestion de
Actualmente no se han recursos para la
realizados pruebas que contratacion de un equipo
certifiquen la norma de 6 especializado y de \/ X
seguridad eléctrica y funcional personal idoneo para el
del equipo. desarrollo de estas
pruebas
Las salidas de gases no Intervenir el disefio del
presentan la presién suficiente 7 circuito ventilatorio: \/ \/
para que el circuito ventilatorio mangueras, racores Yy
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DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES

- - @8
o © T @
L S 2 S5
Problema Alt. Descripcion = 5 = c
T 9 s g
> S i
sea Optimo uniones en general.
o ) ) ) Intervenir la distribucion
El circuito ventilatorio no esta i
) o o interna de los ‘/
aislado del circuito eléctrico del 8 \/
_ componentes de la base
equipo )
del equipo
Cambiar el mecanismo de ‘/ ‘/
El soporte del atril es inestable, union del soporte
los elementos de union al 9 Cambiar el disefio del atril
mueble se parten o0 se levanta de manera que se puedan ‘/ ‘/
la pintura distribuir de mejor manera
los pesos.
Realizar un estudio de
campo para evaluar a
fondo la problemética y \/ \/
definir con exactitud el
Los dispositivos de entrada del .
origen del problema
computador: teclado y mouse _
) o 10 | Habilitar una segunda
estan disefiados para un . ‘/
) o pantalla solo para ingreso v
trabajo en posicién cedente
a SAHI.
Instalar una  pantalla
Touchscreen para la v v
pantalla del monitor.
La  distribucién de los
elementos internos de la Intervenir la distribucién
columna crean una caja de | 11 | interna de la columna del \/ \/
resonancia y vibracion que es equipo.
audible
El equipo no posee un sistema Intervenir la distribucién
de filtro que la acumulaciéon de | 12 | interna de la columna del v v
polvo o] particulas equipo.
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DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES

- - @8
o © T @
., T 2 S5
Problema Alt. Descripcién = 5 Z g
s Q2 S c
S S i
contaminantes al interior del
equipo
Las tapas de la base y la
columna fueron disefiadas en Realizar un estudio de
un material conductor y no | 13 | materiales y de riesgos de \/ x
poseen un sistema de utilizacion de este material
aislamiento
Se establece que con el
- ) <t registro INVIMA del
equipo no posee registro
14 | MSV1200 y con una v v
INVIMA o _
certificaciébn especial se
legaliza el registro.
Realizar un estudio de
campo para evaluar a
fondo la problemética y \/ \/
La Pantalla estd demasiado definir con exactitud el
alta para visualizar datos en origen del problema
ingreso a SAHI o calibracion | 15 | Habilitar una segunda
del monitor para posicion pantalla solo para ingreso \/ \/
cedente a SAHI.
Instalar una  pantalla
Touchscreen para la \/ \/
pantalla del monitor.
La distancia y distribucion del ) o
) de c6 o CIEP Intervenir la distribucion
sistema de coOmputo y la )
» 16 | interna de la columna del \/ \/
dificultan el acceso a los )
L equipo.
puertos de comunicacion
El monitor no detecta sefiales L 3
Intervencion del médulo ‘/
de marcapaso, no posee un | 17 . v
. o electronico
algoritmo para la medicion de
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DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES

- - @8
o © T @
Ly o 2 S5
Problema Alt. Descripcién = 5 Z g
8 E S c
S S i
arritmias, no posee medicion
de capnografia ni de gasto
cardiaco.
El equipo no posee conexion a . i
) o ) Intervencion del modulo
internet inalambrica y el o _
18 | electrénico y el sistema de \/ \/
acceso a los puertos USB es 3 _
o coémputo del equipo.
restringido.
) Intervencion del madulo
No posee congelamiento de o
] . electronico y el software ‘/
imagen para andlisis de | 19 ) . v
) . del equipo, asi como el
hipobolemia L
disefio de la CIPF
Intervencion del madulo
) electronico y el sistema de
Actualmente no brinda la i ) i
o i coémputo del equipo, asi
posibilidad de adaptar cAmaras o
o . N 20 |como el disefio de la v x
web, micréfonos, y dispositivos
_ ) columna para la
para videoconferencias y
adaptacion de estos
elementos.
Es dificil conectar dispositivos ) o
y Intervenir la distribucion
como flujébmetros, vacutrones y
) _ 21 | del panel de gases en la \/ \/
otros equipos a las salidas de )
base del equipo
gases.
Intervenir el disefio de la
El equipo no posee un sistema columna e implementar el
o 2 | B v x
de humidificacion sistema de conexion al
equipo.
La distribucion del sistema de Intervenir la ubicacion del
mangueras y tubos de gases sistema de mangueras y
. - 23 v v
en el equipo dificulta su tubos en la base del
ensamblaje equipo.
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES

- - @8
c «© S o
., T 2 T =
Problema Alt. Descripcion = 5 = g
T 9 s g
> S i
Hay desperdicio de espacio en
la base del equipo, se Intervenir el disefio del
evidencia al ensamble de las | 24 | sistema de cajoneras y la \/ \/
cajoneras, es complicado el ubicacion en el equipo.
proceso.
No se puede ubicar sino un ) L
} o Intervenir el disefio de la
tipo especifico de bala en el | 25 \/ \/
bala de soporte
soporte.
Sobreponer una superficie
La superficie de soporte del 0o pad mouse lisa que ‘/ ‘/
mouse es rugosa y estatica lo o6 permita la movilidad del
que dificulta el desarrollo de mouse.
las tareas. Intervenir el disefio del v v
porta teclado
Cambiar el teclado por
El tamafio del teclado es muy uno alfa numeérico, esto v v
pequefio, la distribucion implica cambiar el disefio
numérica de forma horizontal del porta teclado
dificulta el desarrollo de las 7 Adicionar un teclado
principales tareas numérico al porta teclado,
desarrolladas en ingreso a reemplazando ademas el ‘/ ‘/
SAHI y calibracibn de mouse tradicional por un
parametros touchpad para ganar
espacio
La ubicacion de la CIPF en el
equipo, limita la ubicacion de la Intervenir el disefio de la
UCIM en las salas, asi si sale Columna del equipo,
o 28 o v v
de produccion ubicada en el redistribuyendo los
lateral izquierdo solo puede ser componentes.
ubicada en camas izquierdas
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DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES

- - @8
o © T @
., T 2 S5
Problema Alt. Descripcién = 5 Z g
s Q2 S c
> S i
El mecanismo de fijacién de la Intervenir el mecanismo
pantalla del monitor limita los | 29 | de sujecién de la pantalla \/ \/
angulos de visién del personal del monitor
El sistema de alarmas no es Intervencion del mddulo
_ 30 o v v
ajustable en volumen electrénico
Las tomas eléctricas no son y L
) Intervencion del disefio ‘/
accesibles y por tanto pasan | 31 \/
o de la columna
desapercibidas en el uso
La ubicacion de las salidas de
gases en el equipo, limita la
ubicacion de la UCIM en las . o
o . Intervencion del disefio v
salas, asi si sale de produccién | 30 \/
] o de la base
ubicada en el lateral izquierdo
solo puede ser ubicada en
camas izquierdas
El ventilador no es facil de Intervencién del disefio ‘/
31 v
desmontar de la columna
El brazo de transporte esta y L
_ o Intervencion del disefio v
ubicado en una zona de dificil | 32 v
de la base
acceso
_ Cambiar el mecanismo de v v
El nimero de atriles es .
o union del soporte
insuficiente para el total de : : :
Cambiar el disefio del atril
bolsas de suero, cables y | 33
) de manera que se puedan
bombas que se ubican en el S . \/ \/
i distribuir de mejor manera
mismo.
los pesos.
El sistema de ensamble de las Evaluar el tipo de llantas a ‘/ ‘/
llantas con el equipo requiere 24 usar en los equipos
de un sistema especializado . _ ‘/
) ) Cambiar el sistema de \/
para evitar que el espigo se
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- - @8
o © T @
L oS 2 T 5
Problema Alt. Descripcién = 5 Z g
s Q2 S c
S S i
rompa. ensamble
Realizar estudio de
materiales para disminuir \/ \/
Las tapas de la base y la
35 | peso
columna son muy pesadas
Intervenir disefio general v ‘/
del equipo
Se manejan tolerancias muy
altas en el desarrollo de piezas o
_ Intervenir disefio general ‘/
lo que deja ver ranuras y | 36 ] \/
) del equipo
grietas en el ensamble de
piezas
El equipo esta sobre
estructurado en zonas como la Intervenir disefio general ‘/
3 37 _ v
unién de la columna y la base del equipo
del equipo.

Debido al numero de oportunidades y problemas encontrados luego del analisis y
la evaluacién de la UCIM1200 y de acuerdo con la politica de calidad que describe
un numero de nuevos requerimientos y modificaciones a los requerimientos
iniciales superior al 30%, el grupo primario en acta No. 10 plante6 el redisefio de

la UCIM proponiendo la Versién 1300.

Se diligencié entonces el formulario de requisicién de disefio (tabla 35)** para
radicar el proyecto en el banco de proyectos de la FCV, una vez aprobado por el

comité técnico cientifico y el comité de ética de la fundacién se diligencié el

* R-PROY-01 SGC FCV. www.fev.org/calidad
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protocolo y el plan de seguimiento, documentos que no se describen en el

presente proyecto de grado por politicas de privacidad de la empresa.

Tabla 35 Viabilizacién de la OM: Requisicién de disefio

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Organizacd, Tt Proceso
Fundacitn Cardovascular de Colombla GESTION DE PROYECTOS
o s INSCRIPCION DE UNA NUEVA Codgo:~ Yorion
e Gt n.-;mm y Gestitn IDEA DE PROYECTO R-PROYA1 0
Fecha de inscripcion: Cod.Inlerno
DICIEMBRE 18 DE 2007 N
Unidad empresarial Aren: Tipo de Proyecto:
BIOINGENIERIA DISERO Y DESARROLLO REDISENO
IDEA DE PROYECTO
Tituba:
Unidad Mévil de Cuidados Intensivos UCIM 1300
Otjetivos (General):

Desarmciiar una verwon mejorada de i Undad de Cudados infensives  Basados en of estudio de comlexdo de uso agficado en ¢ Instiuto
de Corazon ¢ Bosque
Descripcion (Problema y Justif

B magramanio contieso do 106 equipos 5 una priondad gue demanda s Andacidn pans mankener su OO de ofrecer MOmS
Poducios y $NICIos 8 s comunidod, por 830 08 NecEIaND dosanoiy versiones mepmdas do equipos Quo gArRTIcen UNa mejor cokded
on @ prostacion del senaicio tanto para pacientes como pans personal medico. La Unidad Movi de Cudados stonuvos requiers quo sus
sstamas do monforeo, ssemas de bombas de pfuson, ssiamas de verdbiodn mecética, sstemas do gases y silevas oo
akmac 0 sean Y 008 & contuxdn 6N QU Yo 8 50 Usado (Sales de Culdado inftensivo, imermedio y Basico)

R able ylo igador principal.

Leydi Bbisra Conzalez Parco  |Disefatons Dasfio y Desarolo Blongenera)
Resultados esperados
Cotoner uni varson do eQuipd MEOMAs GUE Inlngre Satema e MONKEeD Continuo, sislnma do bombas do miuskde. veniiackn

mecanica. ssloma do gases y shioma o aimacemamisnio multl funciona! de medicamenios, equpos y olfos IMpleMontos quo e
fequenan on una salas de cukdados Mensivos

Proponentes:

Grupo de Disedo y Desarrollo Bolrgeneria
Gerenoa Blongesieris
Entidades involucradas:

Viabilizacion de la oportunidad de mejora
Recepcién de la Requisicién de Disefio

Instivuto def Cormzon

Para prosentar &

Dwwcccn Ejpcutve
Geronca Boingonena
Universdad industnal de Santander
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A nivel general en el protocolo se present6 la informacion del proyecto, con un
breve resumen del planteamiento de la pregunta o el problema de investigacion,
los objetivos del proyecto, la metodologia a implementar, la documentacion
solicitada para el desarrollo del proyecto, el cronograma de actividades, los
resultados esperados y el presupuesto detallado del mismo. En el plan de
seguimiento se establecié un registro sobre las actividades, los tiempos, los
responsables y el estado de cada tarea.

Una vez registrada la idea, el protocolo y el pan de seguimiento en el SGC de la
FCV, se deben definir los requerimientos del producto. Para ello, y con el objetivo
de profundizar el estudio de contexto de uso, se realiz6 una comprobacion técnico-
ergondmica para establecer escenarios que identificaran las fallas de apreciacion
y visualizacion, asi como la distribucién y ubicacién de algunos controles de
entrada de datos: Teclado y mouse y su relacion con la pantalla de monitoreo. Ver

anexo 4.

Dentro de la prueba se contemplaron 3 escenarios: El tradicional: con el teclado, el
mouse y la pantalla convencional; un segundo escenario en el que se reemplaz6
el mouse tradicional por un mouse de tipo touchpad e inclinando 10° la plataforma
que sostiene el teclado y el mouse; y un tercer escenario que combiné el
escenario 2 con la adaptacion de una pantalla Touchscreen al monitor central. A

continuacion se presentan los datos relevantes del estudio:

e [Existe una disminucion considerable del tiempo empleado al usar el sistema
Touchscreen respecto a los demas sistemas: 1:24 min respecto al sistema

touchpad y 1:19 min respecto al sistema tradicional.

e El numero de errores cometidos con el sistema Touchscreen se asocia a la

altura de la pantalla, la posicion del lapiz y la inexperiencia con el sistema,
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mientras los errores cometidos con el sistema tradicional se asocian a las
superficies de apoyo del mouse, la disposicion de los elementos numéricos

y el tamafio del teclado.

Los errores con el sistema touchpad se asocian al paradigma de mouse
tradicional: los usuarios no identifican los clics de izquierdo derecho, ni los

dobles clics.

El inclinar la superficie representa en la mayoria de los usuarios un
beneficio, que si bien no es muy perceptible ayuda a disminuir el riesgo de

lesiones y problemas a nivel de mufieca.

Existe una inconformidad por parte de los usuarios hacia el sistema
tradicional, pero la adaptacion de los nuevos sistemas requiere de

capacitacion al personal previa a su uso.

Al realizar el trabajo de tabulacién e ingreso de datos (que se realiza en
posicion cedente) se excede el angulo maximo de visidon a nivel superior
(15°) y las recomendaciones para el desarrollo de actividades con
ordenador en donde el borde superior del monitor debe estar a nivel o un
poco debajo del eje horizontal de los ojos y en donde la cabeza y el cuello

se deben mantener en una posicion recta con los hombros relajados.

Los usuarios comunican constantemente la dificultad de coordinacién que
les demanda el continuo movimiento de la cabeza, la desconcentracion y la
pérdida de tiempo a causa de la manipulacion de los diferentes dispositivos,
ademas de los problemas fisicos que les ocasiona el mantener tensionados
durante periodos de mas de 5 minutos los musculos del cuello y espalda.
(Ver figura 37)
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Figura 37 Imagenes Comprobacion Técnico Ergonémica

De igual manera y con el objetivo de identificar productos similares en el mercado,
se realizd una caracterizacion de los equipos biomédicos pares a la UCIM,
encontrando que en el pais el disefio y la produccion de equipos biomédicos de
este tipo es casi nula y el volumen de equipos usados en el campo médico son en

Su gran mayoria importados. A continuacion se ilustran algunos modelos:
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Clarificados e identificados todos los problemas y OM, se procedio al
levantamiento de los requerimientos de disefio, registrando las especificaciones
establecidas y avaladas por el grupo de trabajo.

En esta fase se detallaron tanto las caracteristicas cualitativas como cuantitativas.
A cada requerimiento se asigno un responsable, con el fin de tener un control
sobre el estado de desarrollo en el que se encuentra dicho requerimiento durante

Su ejecucion. La caracterizacion de los requerimientos se describe a continuacion:

e Clasificacion

o Regquerimientos funcionales: Son las necesidades, componentes y
caracteristicas de funcionamiento y estructurales del disefio.

o Requerimientos de rendimiento: Se detallan los requerimientos
relacionados con el desempefio y rendimiento que se espera tener
del producto.

o Restricciones de disefio: Todas aquellas restricciones relativas al
disefio impuestas por estandares, normas y otras limitantes que
influyan en el desarrollo del disefio del producto.

o Atributos de disefio: Se detallan los atributos de calidad del disefio
como portabilidad, seguridad, usabilidad, confiabilidad,

mantenibilidad, entre otros.

e Calificacion

o Nueva funcién: Son los nuevos requerimientos que aparecen del
estudio de nuevas propuestas que pueden ayudar a fortalecer o
mejorar la funcionalidad del equipo y que no se han contemplado en
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ninguna etapa del proceso de desarrollo, ni en versiones anteriores
del equipo.

o Mejora: Son las oportunidades de mejoramiento que son
encontrados en cada una de las funciones del equipo sin que éstas
hallan fallado.

o Ajuste por falla: Correcciones hechas a la soluciéon encontrada que

hace que se modifique en algun aspecto el requerimiento.

El acceso a esta informacion, asi como su diligenciamiento y modificacion sélo se

autoriza al personal FCV a través de la pagina de Calidad: www.fcv.org/calidad. A

continuacion se muestran las imagenes de algunos de estos requerimientos
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Definidos los requerimientos, se dio via libre al disefio de concepto del proyecto,
iniciando la tercera fase del plan de accién. Para este se utilizé un esquema de
interrelaciones e interdependencias con el fin de conceptualizar los planteamientos

propios del proyecto y los medios para alcanzar los objetivos.

Este esquema grafico jerarquiza los requerimientos a través de la descripcion de
las funciones primarias del equipo: Por una parte de las tareas que demanda al
operante para su correcta operacion y por otra del impacto sobre los usuarios.
(Ver tabla 36)

Tabla 36 Disefio de Concepto: Esquema de interrelaciones

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM
Producto
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Posteriormente, la autora de presente proyecto presentd las propuestas
alternativas que fueron analizadas y evaluadas por el grupo primario a través del
formulario de bocetado en su primera fase, para facilitar la comunicacién del
disefiador con el grupo de trabajo, asi la imagen grafica se acompafié de una
breve descripcion de la idea, tipificando el proyecto e identificando los

responsables de la propuesta.

Luego se realizd el modelado 3D de las propuestas alternativas a través de la
herramienta Solid Edge, definiendo dimensiones generales y haciendo una breve
descripcion de las principales caracteristicas de la propuesta en el formulario de
Modelado rapido. Esta fue a evaluacion de factibilidad técnica por parte del grupo

primario.

e Alternativa l

A continuacion se describe el proceso de disefio: bocetado (Ver tabla 37),
modelado rapido y de detalle (Ver tablas 38, 39, 40 y 41).
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Tabla 37 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Bocetado

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

de Detalle

sefio

Bocetado

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Movil UCIM1300:
Producto Alternativa 1
Disefio Responsable:
Tipo de Proyecto Mejoramiento Grupo Primario Disefio y
Redisefio x Desarrollo

DESCRIPCION: Disefio de un sistema en forma de T que sostenga los elementos
moviles, conservando la base del equipo, redistribuyendo las cajoneras para ganar
espacio y separando los sistemas de gases del sistema eléctrico. El sistema de Rack
estaria dispuesto con correderas para dejar libre la CIPF. El sistema de teclado
también funcionaria con mecanismo que se desplaza tanto en sentido vertical como

horizontal para ocultarse cuando no se esté usando.
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Nombre del ] ] ] ]
Unidad de Cuidados Intensivos M6évil UCIM1300
Producto
Disefio
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio x

Modelado Réapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm 2z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Sistema modular integrado por tres modulos: Monitoria y eléctricos, ventilaciéon y
gases, cajoneras y accesorios. El médulo cajoneras integrado por un sistema mévil
gue permite expandir el organizador de medicamentos convirtiéndose en un mesa
auxiliar para el personal. El médulo ventilacion integrado por el sistema de entrada y
salida de gases medicinales, el sistema de ventilacién no invasiva y un sistema de

corredera con seguro para ventilador mecanico.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable

Tabla 38 Implementaciéon de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Modelado Rapido
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del ] ] ) )
Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300
Producto
Disefio
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio x

Modelado Rapido: 3D

Implementacion de la Mejora
Disefio de detalle

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm 2z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El médulo monitoria esta integrado por la CIPF, sistema de corredera para pantalla,
teclado y mouse (tradicional o touchpad), sistema de bombas, sistema de tomas
eléctricas y sistema de seguridad. El sistema movil de correderas de la pantalla
puede graduarse en dos ejes de rotacion. La rotacion en el eje y permite graduar la
pantalla a la altura y la distancia del usuario. La rotacién en el eje x permite graduar

la ubicacidn del usuario para la visualizacion de la pantalla

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable

Tabla 39 Implementaciéon de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Modelado Rapido 3D
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del ) ) ] )
Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300
Producto
Disefio
Tipo de : : Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio x

Implementacion de la Mejora
Modelado Réapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El sistema de bombas permite tanto racks de bombas para infusibn como para
perfusidon. El sistema movil de corredera del teclado estd integrado por dos
teclados, el superior compuesto por un teclado numérico y el mouse (tradicional o

touchpad) y el inferior por un teclado alfanumérico.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable

Tabla 40 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Modelado Répido 3d
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Tabla 41 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Disefio de Detalle

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Nombre del Producto Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300

Disefio \/
Responsable: Grupo de Disefio y
Mejoramiento Desarrollo

Tipo de Proyecto

Redisefio

Modelado de Componentes

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=300 mm  y=600 mm z=80 mm

FUNCIONAMIENTO: Sistema doble que desplaza el teclado primario sobre el

numérico y el mouse que puede ser tradicional o touchpad. La pantalla puede tener
un mecanismo de rotacidn por balineras en sentido xy y que a su vez permita la

rotacion de la pantalla sobre los ejes xz.

DISPONIBILIDAD DE RECURSQS: La fabricacién del prototipo, se hara en lamina

CR calibre 18 con acabados en pintura electrostatica, por lo tanto es viable realizarlo

en la region con tecnologia local con un proveedor de metalmecanica

COSTOS: Ver cotizaciones anexas.
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EVALUACION Favorable v
ALTERNATIVA

Observaciones

No Favorable

Tabla 42 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Disefio de Detalle

Componentes

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado de Componentes

Nombre del Producto Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300
Tipo de Proyecto Disefio ‘/ Responsable: Grupo de Disefio y
Desarrollo

Mejoramiento

Redisefio

| Mosor [} Urs [l Eécirc

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=300 mm  y=600 mm z=80 mm

FUNCIONAMIENTO: Modulos que se ensamblan por tornilo de manera

independiente al panel trasero que es a su vez un lateral de la columna de la UCIN,
de esta manera, se tiene acceso a todas las conexiones y fuentes de alimentacion
gue cada bomba requiere. Cada mdodulo es desmontable de manera independiente y

se puede desconectar directamente del cable de poder.
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DISPONIBILIDAD DE RECURSOS: La fabricacién del prototipo, se hard en lamina
CR calibre 18 con acabados en pintura electrostatica, por lo tanto es viable realizarlo

en la region con tecnologia local con un proveedor de metalmecanica

COSTOS: Ver cotizaciones anexas.

EVALUACION Favorable v/ Observaciones
ALTERNATIVA

No Favorable
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e Propuesta de mejora para la monitoria y el sistema de administracion
de medicamentos (Ver tabla 43)

Tabla 43 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Bocetado MSV en
UCIM1300

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300: Detalles
Producto de piezas
Tipo de Proyecto Disefio Responsable:
Mejoramiento Grupo Primario Disefio y
Redisefo Desarrollo

D R
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DESCRIPCION: Disefiar un sistema de rack para pantalla que contenga el
teclado numérico y alfanumérico, con touchpad o con pantalla Touchscreen,
gue se pliegue para ahorrar espacio. Implementar sistemas de cajoneras que se
desplacen de manera vertical pero su uso sea por las caras laterales. Las
bombas de infusién sean sistemas independientes enganchables.
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e Propuesta de mejora para la monitoria (Ver tabla 44)

Tabla 44 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Disefio de detalle
MSV en UCIM1300

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

Nombre del ) ) ) )
Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio x

Modelado Répido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Se mantienen las tarjetas actuales, adicionar una pantalla Touchscreen, monitor

tipo portétil, propuesta con menor volumen y todos los sistemas integrados

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementaciéon de la Mejora

Modelado Réapido: 3D

Nombre del ) ) ) )
Unidad de Cuidados Intensivos M6vil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio
Tipo de i i Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio x

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=421 mm  y=350 mm z=208 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Se mantienen las tarjetas actuales, separando los modulos actuales, adicionando

pantalla Touchscreen, todo en una sola carcasa.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x

132




METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementaciéon de la Mejora

Modelado Réapido: 3D

Nombre del
Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio X

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=420 mm  y=340 mm z=100 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Trabajar sobre nuevas tarjetas integradas, cuyos médulos son inaldmbricos, con

pantalla Touchscreen, compacto de menor tamafio.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x
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Propuesta de disefio de rack de bombas perfusoras (Ver tabla 45)

Tabla 45 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Disefio de detalle

Bombas perfusoras en UCIM1300

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementaciéon de la Mejora

Disefo de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del

Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_RACK IP1200

Producto
Disefio X
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=350 mm  y=150 mm z=450 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Un sistema adaptable tanto a la versibn UCIM 1200 como a la propuesta a
implementar en la UCIM 1300, en donde se utiliza solo la carcasa frontal de las
bombas y se concentran todas las tarjetas en modulos que se pueden acceder por la
parte posterior del rack. El sistema puede ser adaptado a los porta atriles que posee
la version 1200 modificando el perfil del tubo para mejorar la estabilidad y el ajuste de
éste, es asimétrico para apoyar parte del peso sobre el equipo y asi evitar el pandeo.

Es un sistema semi modular que permitiria el acceso independiente a las bombas.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

Nombre del

Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_RACK IP1200

Producto
Disefio X
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

Modelado Rapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=350 mm  y= 150 mm z=450 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Un sistema adaptable tanto a la version UCIM 1200 como a la propuesta a
implementar en la UCIM 1300, en donde se utiliza solo la carcasa frontal de las
bombas y se concentran todas las tarjetas en médulos que se pueden acceder por
retirando la tapa posterior. Con un sistema de seguridad que se acciona rotando la

base para efectos de mantenimiento.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x

135




METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

Modelado Réapido: 3D

Nombre del

Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_RACK IP1200

Producto
Disefio x
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

o bl |

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=350 mm  y=150 mm z=450 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Un sistema modular soportado sobre una base general que permita la adecuacion
del rack desde dos bombas hasta el nimero que el equipo componente lo requiera,
con sistema de sujecién por tornillo que permita el desmonte para mantenimiento
de cada bomba de manera independiente. Con un sistema de soporte en c
desmontable que puede ser adaptado al atril o retirado del rack para adaptarlo a los

laterales del equipo componente.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable
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Propuesta de disefio de rack de bombas Infusora (Ver tabla 46)

Tabla 46 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 1: Disefio de detalle

Bomba infusora en MSV1300

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Répido: 3D

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_BOMBA
Producto INFUSORA: Alternativa 1
Disefio X
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

coocoo

O"'"’” o
0 . '
om’“‘ : - !

Fropuerts Farmal Bambas fusarm FC

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=90 mm  y=206 mm z=130mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Disefiar y construir un prototipo de bomba de infusion controlada, vigilada y
manipulada totalmente por un computador, ya que es muy frecuente e
indispensable el uso de estas bombas en pacientes en cuidados intermedios e
intensivos. El dispositivo debe tener comunicacion con el PC, maneja el equipo
intravenoso mas econdémico que maneja comercializadora. Utilizar los mecanismos
y principales sensores de la bomba BAXTER. Con la misma aplicacion manejar
hasta 6 bombas infusoras. El manejo de la interfaz se haria desde la misma

pantalla de monitoria.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementaciéon de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_BOMBA
Producto INFUSORA: Alternativa 2
Disefio x
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

Fropusita FarmalBambas nfusarm ¥

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=90 mm  y=206 mm z= 130mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Disefiar y construir un prototipo de bomba de infusion controlada, vigilada y
manipulada totalmente por un computador, ya que es muy frecuente e
indispensable el uso de estas bombas en pacientes en cuidados intermedios e
intensivos. El dispositivo debe tener comunicacion con el PC, maneja el equipo
intravenoso mas econdmico que maneja comercializadora. Utilizar los mecanismos
y principales sensores de la bomba BAXTER. Con la misma aplicacion manejar
hasta 6 bombas infusoras. El manejo de la interfaz se haria desde la misma pantalla

de monitoria.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_RACK
Producto INFUSORA
Disefio x
Tipo de : : Responsable:
Mejoramiento S
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo

Redisefio

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=90 mm  y=206 mm z=130mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El Sistema de rack infusor, se compone de una estructura con corredera que

permite almacenar de manera horizontal y/o vertical hasta 6 bombas, permitiendo el

acceso de eléctricos desde su plataforma posterior y dando libertad para el libre

movimiento del sistema oclusor.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable

X

No Favorable
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Alternativa 2 (Ver tablas 47,48 y 49)

Tabla 47 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 2: Bocetado

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Disefio de Detalle

Bocetado

Nombre del Producto Unidad de Cuidados Intensivos Movil UCIM1300:
Alternativa 2

Tipo de Proyecto Disefio Responsable:
Mejoramiento Grupo Primario Disefio y
Redisefio x Desarrollo

DESCRIPCION: Disefiar una estructura modular en L que permita establecer mddulos
accesibles al usuario, eliminando la posicién cedente, acondicionando una mesa
graduable en altura, con la inclinacion adecuada para el trabajo de pie, con un
mecanismo que permita dos grados de libertad a la pantalla. Redistribuir el sistema de
cajoneras para especializar el compartimiento de medicamentos y dar mas utilidad a
los compartimientos restantes. Establecer un espacio para el rack de bombas que
pueda adaptarse al brazo de movilizacion de la UCIM. Todo el sistema eléctrico

estaria en el eje central que se distribuye en la columna central.
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Tabla 48 Implementaciéon de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 2: Modelado Rapido:
3D definicién

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES
DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del ] i ) o
Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio Responsable:
Tipo de Proyecto Mejoramiento Grupo Primario Disefio y
Redisefio X Desarrollo

Implementaciéon de la Mejora
Disefio de detalle
Modelado Réapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Sistema modular integrado por: Médulo monitoria y eléctricos, mddulo ventilacién y
gases, modulo cajoneras y accesorios. La pantalla se puede rotar y angular alrededor
del eje de acuerdo a las necesidades del usuario.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x
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Tabla 49 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 2: Modelado Réapido 3D

caracteristicas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementaciéon de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del
Unidad de Cuidados Intensivos Mévil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio
Tipo de : : Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio X

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El sistema de monitoreo y de ventilacion son graduables permitiendo su adecuacion
a determinadas alturas. La forma angular permite la integracion de varias UCIM
dentro de una sala o espacio que lo requiera. Ideal para los espacios de las UCI
neonatales.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x
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e Alternativa 3 (Ver tablas 50, 51y 52)

Tabla 50 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 3: Bocetado

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES
DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Movil UCIM1300:
Producto Alternativa 3
Disefio Responsable:
Tipo de Proyecto Mejoramiento Grupo Primario Disefio y
Redisefio x Desarrollo

de Detalle
Bocetado

Implementacién de la Mejora
sefio

DESCRIPCION: Pantalla adaptable a la mesa, que se puede graduar de acuerdo a
las necesidades, propuesta cuadrada que contendria las bombas en la zona de la
base, las cajoneras desaparecen y se concentran en compartimientos pequefios para
medicamentos y accesorios pequefios, los sistemas de gases y eléctricos estarian en

una misma cara pero separados por un sistema de seguridad.

Cuando no se use el sistema ventilatorio la mesa queda libre para ubicar mas

elementos.
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Tabla 51 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 3: Modelado Réapido 3D
definicion

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del
Unidad de Cuidados Intensivos Mdvil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio
Tipo de : : Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefo x

Implementacién de la Mejora
Disefio de detalle
Modelado Rapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm 2z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El sistema de monitoreo y de ventilacion son méviles dando mayor adaptabilidad a
las necesidades que el usuario requiera en el momento. Las cajoneras se pueden
manejar en dos tamafios para dar mayor espacio cuando se trabajan dos camas

simultaneas.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x
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Tabla 52 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio Alternativa 3: Modelado Rapido 3D

caracteristicas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementaciéon de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Répido: 3D

Nombre del ] ) ] ]
Unidad de Cuidados Intensivos Mdvil UCIM1300_MSV1300
Producto
Disefio
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio x

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=600 mm z=1800 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El sistema de monitoreo y de ventilacion son méviles dando mayor adaptabilidad a
las necesidades que el usuario requiera en el momento. Las cajoneras se pueden
manejar en dos tamafios para dar mayor espacio cuando se trabajan dos camas
simultaneas. Detalle del mddulo de ventilacion y gases y del modulo monitoria y

eléctricos.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x

145




Presentadas y evaluadas las propuestas ante la gerencia y el grupo primario se

obtienen las siguientes observaciones (ver tabla 53)

Tabla 53 Evaluacién de Alternativas

Ventajas

Desventajas

Todos los médulos de msv, bombas, PC y
panel eléctrico se encuentran en un solo
espacio.

La pantalla se puede guardar y a la vez se
puede mover en varios ejes, tener en
cuenta diferentes tamafios de pantallas.

El teclado se puede esconder y es més

La pantalla del msv parece quedar por detras
de la linea frontal del equipo disminuyendo la
visibilidad.

Todos los maédulos poseen

desplazamientos.

funcional. El ventilador se encuentra empotrado, lo cual
— . - . .
< | Los cajones adicionales pueden retraerse | sigue siendo un problema para efectos de
>
% | para las ocasiones en que deba | mantenimiento.
o
& | transportase. La altura demasiado baja del ventilador podria
< | Rotacién de la pantalla ser un problema a considerar.

Los tres moddulos pueden funcionar al | La propuesta es muy cuadrada y ancha y se ve

tiempo. inestable, dificil de mover.

Muy buen acople del panel eléctrico y

tarjetas del PC.

La ubicacion frente al equipo permite

visualizar todas las mediciones que se

estan haciendo.

. o El desplazamiento del equipo parece difultoso
Todos los equipos son facilmente
_ ) ) ] por su gran volumen y por su forma en L.

accesibles al usuario e incluso accesibles
o~ : Hay gran cantidad de espacios disponibles lo
< | alusuario.
= i _ cual no es malo pero convierte al equipo mas
© | Los tres mobdulos pueden funcionar ) .
c ) i en un mueble que bien podria empotrarse en la
@ | simultaneamente ) o ) y
< pared, siendo que el objetivo es la integracion

de equipo disperso pero necesario en la UCI.

Muy ancho, resaltan demasiado los cajones.
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Ventajas

Desventajas

Se consigue alta modularidad, lo que es
importante para efectos de mantenimiento,
pero a la vez se consigue integrar todos los

equipos en un solo espacio.

Alternativa 3

La ubicacion del teclado no es la adecuada
pues no esta frente al monitor. Debe buscarse
que todos los equipos muestren siempre su
parte frontal.

Las cajoneras parecen demasiado grandes y
hacen ver voluminoso al equipo. La forma en L
de la base podria reemplazarse por un triangulo
o circulo.

Aunque pareciera que la posibilidad de rotar los
elementos de monitoreo o tratamiento son una
ventaja en esta propuesta, no se muestra 0 no
se evidencia el hecho que se tengan todos los
elementos al tiempo y por ende la visibilidad de
todas las variables desde un mismo punto.

De igual forma la movilidad de los elementos no

representa la seguridad que se busca.

A continuacién se presenta la alternativa final de version 1300 para UCIM. (Ver

tabla 54)

Esta propuesta fue presentadada ante el Comité tecnico cientifico en cabeza del

Director General de la Fundacién, quienes al evaluar el nUmero de problemas

funcionales que posee el equipo deciden que para el afio 2008 no se

implementaran la construccion de nuevas versiones de equipo hasta tanto no sean

superados dichos problemas.

147




Tabla 54 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio Propuesta Definitiva: Bocetado

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES
DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Movil UCIM1300:
Producto Propuesta de Redisefio
Disefio Responsable:
Tipo de Proyecto Mejoramiento Grupo Primario Disefio y
Redisefio x Desarrollo

Q
8 lo
(SR o]
i
o | O
° 18
(@]
zcm
(O]
»

Implementacién de la Mejora

DESCRIPCION: Disefiar un sistema para posicion cedente que posea apoyapiés, y
que permita el desplazamiento de la pantalla para la operacion de sus componentes

en el ingreso de HC.

Los demas sistemas: bombas de infusion y sistema de asistencia ventilatoria estarian
ubicados en un lateral que el uso requiera es decir en direccién al paciente. Sélo
existiria una cajonera principal de medicamentos y una canastilla para albergar los

accesorios del equipo o del paciente.
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4.1.1 OTRAS MEJORAS IMPLEMENTADAS

4.1.1.1 Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal (Ver tablas 55 y 56)

Tabla 55 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio: Modelado Rapido 1

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del ) ) . .

Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal _ Manta de Fototerapia

Producto
Disefio v
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio
'
L o

g B

Qi Al 1B .
KE
\.

Propuesta romh‘dm. Termca FCV -

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=140 mm  y=162 mm z=200 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El bebé puede ser amamantado mientras esti siendo tratado a través de
fototerapia. No hay un factor de distancia que reduzca la intensidad del tratamiento.
Al no hacer uso de fluorescentes, disminuye el calor generado por estos y los

riesgos por posible deshidratacion.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable
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Tabla 56 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio: Modelado Rapido 2

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Disefo de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal _ Manta de Fototerapia
Producto
Disefio v
Tipo de i i Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefo

Propuesta Formal Manta Termica FCV

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=140 mm  y=162 mm z=200 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Su fécil utilizacion y portabilidad, permite que el bebé pueda ser tratado desde su
casa. Se puede tener un sistema o fuente de luz de fibra éptica para dos

incubadoras al tiempo

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | x| No Favorable
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4.1.1.2 Camara de Fototerapia. En este equipo se presentd la propuesta de
adaptaciéon de calor radiante junto a la fototerapia como un valor
agregado al equipo, a continuacion se describe las propuestas (Ver tablas
57 y 58)

Tabla 57 Implementaciéon de la Mejora Proceso de Disefio: Modelado Rapido Alternativa 1

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del .
Camara de Fototerapia CFT1100
Producto
Disefio v
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

Modelado Répido: 3D

Implementacion de la Mejora
Disefio de detalle

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=500 mm  y=90 mm z=60 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El sistema de calor radiante consta de una lampara de cuarzo servo controlada que
se ubicaria en el angulo esquinero que se forma entre el techo y los separadores, la
principal ventaja que presenta este equipo es su adaptabilidad a los equipos

existentes sin que éstos tengan que ser modificados.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable No Favorable | x

151




Tabla 58 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio: Modelado Rapido Alternativa 2

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

Nombre del . .
Cémara de Fototerapia CFT1100
Producto

Disefio v
Tipo de : : Responsable:;
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefo

ALTERNATIVA 2: LAMPARA DE CAL
RADIANTE CENTRALIZAD,

Modelado Réapido: 3D

! 2 e ) I v $
! < S]] Luz Luz Lampara Acrilicos

Niancs

Fre

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=600 mm  y=310 mm z=50 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

El sistema de calor radiante consta de una lampara de cuarzo servo controlado que
se integraria al sistema de fototerapia desplazando los fluorescentes de luz azul
para centralizar la lampara de calor. Se deben cambiar las los balastros T8 por
unos T4 y sacar los fluorescentes de luz blanca. Compuesto ademas por una

proteccién acrilica o en PC

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | X| No Favorable
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Pulsoximetro FCV: Se plantea la necesidad de reemplazar el actual Pulsoximetro

de Marca Mindray ya que esta referencia sale del mercado. (Ver tablas 59 y 60)

Tabla 59 Implementacién de la Mejora Proceso de Disefio: Modelado Rapido Pulsoximetro

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Disefio de detalle

Modelado Réapido: 3D

Nombre del .
Camara de Fototerapia CFT1100_ Pulsoximetro
Producto
Disefio v
Tipo de Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

-.I
e oy

PROPUESTA FORUAL PULLOXIMETRO FCV ]

'4
¢

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=210 mm  y=250 mm z=70 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

Monitor para pacientes adultos, pediatricos y neonatales con la avanzada
tecnologia de FCV Electronics. Facil de operar con amplia capacidad de
almacenamiento de tendencias. Puede ser usado en sala de cirugia, unidades de
cuidados intensivos, emergencia, recuperacion y camaras de fototerapia.
Medicibn de parametros de oximetria y frecuencia cardiaca. Configuracion y
seleccién de pardmetros por medio de encoder sistema de baterias nihm de alto

rendimiento y de bajo peso.

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA Favorable | X| No Favorable
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Tabla 60 Implementacion de la Mejora Proceso de Disefio: Modelado Rapido Pulsoximetro 2

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Nombre del .
Camara de Fototerapia CFT1100_ Pulsoximetro
Producto
Disefio v
Tipo de i i Responsable:
Mejoramiento
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

Modelado Réapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=210 mm

y=250 mm z=70 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

pantalla del Pulsoximetro empleada en el desarrollo.

El sistema se desarrolla proyectado en la utilizacién del Pulsoximetro en las
camaras de fototerapia, por esta razén el panel es removible para adaptarse a la

estructura de la camara de foto terapia, esto debido a las dimensiones de la

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA

Favorable

X| No Favorable
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4.1.1.3 Portafolio de Productos Bioingenieria

El proceso de desarrollo del portafolio reposa en los archivos digitales de la UEN,
el ejecutable se anexa al presente documento.

4.1.1.4 Actualizacién de fichas técnicas de productos actuales (Ver figura 38)

Unidad Movil de Cuidado Intensivo UCIM1200

Ficha Técnica UCIM1200

> La Unidad de Cusdados intensivos Movil  UC) MOVILT200

integra equipos basicos de monitoria necesstios en uns

unidad de cwdados intensivos para & atencion de

2 pacientes en estado critico permitiendo la adecuacion de

v cualguier lugar en L drea de servicio intermo o externo.

’ — El sisterna cuenta con MENitoreo continuo, presenciat y

remoto de signos vitales, servo-ventilackdn electronics y
suministro continuo de gases medicinales

o0 Pantalla LCD @) Ventilador Electrénico ) Monitor de Signos Vitales MSY
[4] Atrfl porta suero € Teclado y Mouse () Salida de Gases
© Cajones Multiusos @ Conexion Bala Oxigeno  @PUPS/Sostenibilidad MSY hasta 10 min
Dimermsiones Materiales

Altwra 1.650 m Ancho: 04650 m Estructura en Cold  Roll  Cal 18, acabado en pintura
Bofundidad: 0.650 m Peso: 90 Kg electrostitica color gris nube y blanco, Bandeja y frentes de

Chjoneras en madera termolaminada,
Caracteristicas tecnicas

® Caracteristicas Eléctricas o Caractermticas Meumnaticas
Tension: 115-12% Vac Tomas o€ aive: Tpo chemetron (Amardlo)
Frecuencia: 60 Hz Toma do vacio: Tipo chemetron (Blanco)
Potencia: 1KW Toma de 0,:  Tipo chemetron (Verde)
Corriente: 6°A Cheque de retencion mecinico para O,
UPS QPCOM: 650/800/ 1000 VA 115V 60 Cheque de retenclon mecinico para Vacko
Puesta a tierra: « 50 Cheque de retencion mecanico pars Alre

Presitn nominal: 60 PSI

Requerimientos técnicos

©® Candiciones Ambientales y de Funcionamiento ®Candiciones Amblentales y de Almacenamiento
Temperatura « 10°C 3 +40°C (+50°Fa «104°F) Termperatura -20°C a +49°C ('Fa 1 20°F)
Humedad Relativa 15 a BO%, no condersada Humedad Retativa 15 a B0%, no condermada
Altitud 700 1060 hPa

aracterntices (hcnicas del eouipo UCIM 1200 estan wiety

COORIANLE PreCesd A evCLCUn LECHOAIGIES 3 GUIE AOom MINIMOS KO0 LM

Oficing Biotgenioria .+__ A

] .
Fabricacion, datnbeciin, soporte técmen, vevita de partes, / Qg
componentes, refacciones conumibies y accesonion. B’OI enifﬂa
Cn SN, 6-31 Telo (57 7) 6497204 Fax: (57 7) - 6498408 emall: Blotngenieriagtoong
Flar ca S . Colombr AeCToNCs Paging wet. warw foxOr8

Figura 38 Modelo de Presentacion Gréfica Ficha Técnica UCIM1200
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5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 RESULTADOS

Descritos

los analisis, valoraciones,

estudios y evaluaciones realizadas y

planteadas las propuestas de mejora se considera que se cumplieron a cabalidad

los objetivos planteados para la practica empresarial.

A continuacion se hace una relacion de la Verificacion de acuerdo al objetivo

planteado (Ver tablas 61y 62)

Tabla 61 Verificacion del cumplimiento de Objetivos Especificos PMP Bioingenieria 2008

Obijetivo

Producto Obtenido

Realizar un diagnéstico del estado
actual de los productos de la UEN

Bioingenieria

Diagnéstico de identificacién, andlisis de riesgos y
oportunidades de mejora en la UEN (Capitulo 1.3y 3)

Disefiar y estructurar un Plan de
Mejoramiento para el afio 2008 con

base en el diagnéstico realizado

Plan de mejoramiento PMP Bioingenieria 2008
(Capitulo 2.3)
Metodologia para el andlisis, la definicion y la
seleccién de OM en los productos

(Anexo A)

Instrumentos de Evaluacion y estudios de campo:
Indagacién contextual.

(Anexo By D)

Implementar el Plan de Mejoramiento

en los productos existentes

Implementacion del plan de Mejoramiento a través de
la metodologia en UCIM (Capitulos 3 y 4) y en la
UCIN, CFT, UPT y Telemovil (Archivos de la UEN)

Verificar el Plan de Mejoramiento en
algunos de los productos de la UEN

Bioingenieria

Propuesta Version 1300 de UCIM (Capitulo 4),

Propuesta de mejoramiento para sistema de

fototerapia: manta térmica en UCIN (Capitulo 4.1)
Propuesta de Calor radiante en CFT (Capitulo 4.1)

Prototipo de Rack de bombas infusoras en UCIN
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Caracteristica

Implementacién

Estado

Intensivo

Neonatal

funcionamiento del flujo de aire

continuo

Ajustes en piezas del sistema de

termorregulacién

Ajuste de piezas implementado a partir del
mes de septiembre: esquineros (construidos
y reemplazados) botones separadores
(construidos y ensamblados), sistema de
ensamble trendelemburg (construidos vy
ensamblados), mecanismo de trendelemburg
(construida la modificacion en prototipo),
ajuste a bandejas (estudio y metodologia
implementada con proveedor local), ajuste
panel frontal (construida la modificacion en
prototipo), ajuste panel posterior (orden de

construccion de la pieza).

Camara de

Fototerapia

Inclusion de calor radiante en

los médulos de fototerapia

Construccién del prototipo

Ajuste de piezas acrilicas

Redimensionamiento de separadores
acrilicos y refuerzo en sistema de ajuste de

laterales abatibles camas.

Pulsoximetro

Construccién del prototipo

Telemovil

Inclusion de soportes para

cadmara web y parlantes

Ajuste en base movil

Soportes y base construidos.

Unidad portatil
de

Teleradiologia

Propuesta de versién mejorada

Construccién del prototipo.

5.2 CONCLUSIONES

e Aunque la produccién de equipos bioimédicos en el pais es baja, en el

desarrollo de la practica se evidencié que la FCV y especificamente la UEN

maneja un volumen de produccion que requiere de un sistema organizado y
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estructurado; éste sistema fue intervenido y mejorado durante el 2008
obteniendo la certificacion de calidad generada por el ICONTEC; proceso

en el que participo la autora del presente proyecto de grado.

A nivel regional la produccion de equipos biomédicos es un proceso
complejo, ya que requiere no solo de la disponibilidad de los recursos
econdémicos sino de una infraestructura y tecnologia que actualmente muy
pocos proveedores poseen, dificultando la elaboracion de productos en los
tiempos establecidos, con los materiales definidos y sobre todo con la

calidad esperada.

La UEN no contaba con una metodologia en su proceso de disefio y
desarrollo que perimitiera la definicibn e identificacion de propuestas
alternativas para los productos, por medio del PMP Bioingenieria 2008 se
logré integrar dichos procesos al SGC de la FCV.

El plan de mejoramiento disefiado fue implemenado no solo en los equipos
existentes sino en nuevos proyectos, permitiendo la organizacion de la
informacion, el levantamiento de una base de registro, el disefio de
herramientas para la obtencién de la informacion y las propuestas de

mejora para los productos.

El desarrollo de la Practica permitié afianzar conceptos tedricos de
procesos de disefio y el analisis de propuestas basadas en la ingenieria

pero fundamentadas en el disefio centrado en el usuario.

La experiencia adquirida durante el afio de practica me permiti6 ampliar la
vision del proceso industrial de disefio de producto y establecer un criterio

de valoracion y evaluacion de propuestas adaptadas a la empresa.
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El trabajo y la interaccion con otras areas profesionales durante el
desarrollo de la practica cambio la percepcion de trabajo en equipo y me

permitié6 ampliar mis conocimiento en el area médica y el area electronica.

El poder intervenir no solo en los procesos de disefio de producto sino
ademas en procesos de calidad, procesos productivos e ingenieriles me
convierten en una profesional integral que es consciente de la
responsabilidad que tiene el disefiador en todos los campos, comprometida
con el desarrollo tecnologico de la region y con una vision mas amplia del

mercado laboral para nuestro gremio.

Aunque las etapas de construccion no llevaron a cabo debido a los
disposiciones de los directivos de la FCV, las propuestas se desarrollaron y
evaluaron y se dejan a dispocision del grupo para que sean implementadas

una vez las directivas lo crean pertinente.

5.3 RECOMENDACIONES

Incluir la metodologia en el proceso de calidad del SGC para la UEN al ser

ésta un modelo de integracion de conceptos interdisciplinares.

Implementar la Nomenclatura de identificacion en los productos existentes y
en los nuevos productos como una forma de mejorar la comunicacion con
los proveedores y poder establecer un control de cambios no solo en el

area de disefio sino a nivel de todos los departamentos.
Incluir las propuestas de mejora que no lograron ser implementadas en el

banco de proyectos para que sean retomadas una vez se superen los

problemas funcionales planteados para asi poder cerrar el ciclo de
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mejoramiento e iniciar una nueva busqueda de oportunidades de mejora en
la UEN.

Realizar un andlisis ergonémico de los puestos de trabajo en todos los
departamentos de la unidad con el fin de establecer mejores condiciones de

trabajo para los colaboradores de la FCV.

Implementacion de un sistema de validacion de los equipos en el area de
disefio basado en programas de simulacion que implica la inversién en
infraestructura, mobiliario y software que ayudaria a consolidar criterios de
decision para dar salida nuevos productos del area de disefio y desarrollo al

area de produccion.

Someter a estudio la contratacion de personal calificado para el area de
disefio y desarrollo ya que un grupo mas amplio permitira la especializacion

del trabajo y por tanto se podra mejorar la efectividad del mismo.

Realizar el levantamiento y la actualizacion de la planimetria de los equipos
ya que ésta es la base para la modificacion y/o definicion de nuevas
versiones de equipos, asi y mientras no se realice este trabajo seran
continuos los problemas de alimentacion de informacién y registro de

cambios.
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7 ANEXOS

ANEXO A. METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA
SELECCION DE OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

e Lugar: Centro Tecnologico Empresarial
e Fecha: Abril a Octubre de 2008

e Usuarios: Grupo Primario de Disefio y Desarrollo

La metodologia aplicada para el mejoramiento se desarrolla con el objetivo de
integrar y solidificar el trabajo interdisciplinar en las areas de la unidad, sirviendo
como herramienta para la definicion, la justificacion y la implementacién de
mejoras a corto y largo plazo, definiéndose mejoras a corto plazo como aquellas
implementaciones que llevan a optimizar funciones o caracteristicas del producto
sin que ésta varie el concepto base ni sobrepase el nimero de cambios que

implica una nueva version de equipo.

Asi mismo se busca trabajar sobre el mejoramiento continuo creando una cultura
de evaluacién continua de requerimientos para evitar obsolescencia y fallas en los
mismos, contribuyendo al desarrollo de versiones mejoradas y/o nuevas versiones

definidas a medida que se conoce, se prueba y se valida un producto.

e Seleccidén de la oportunidad de Mejora: Conceptualizacion, diagramas de

caracterizacion, definicion de problemas u oportunidades de mejora.

La metodologia plantea arribar la propuesta de mejoramiento o idea de

mejoramiento desde cada componente identificando siempre el nivel de lo que
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“‘debe ser”, comparando con el “es” para asi poder estructurar nuevos parametros

y requerimientos en el disefio y/o redisefio de productos a través de lo que le

“falta”.

Conceptualizacion: El objetivo es identificar cada componente que integra el

equipo calificando las principales caracteristicas del mismo.

Diagramas de caracterizacion: El objetivo es identificar los usuarios, los
atributos del producto y las especificaciones de los procesos e insumos que

caracterizan al producto.

Definiciébn de los problemas y/o oportunidades de mejora: El objetivo es
identificar las falencias y los puntos sensibles del producto en estudio a
través de la construccién de un esquema del producto 6ptimo que se
compara con lo que es ahora y se obtiene un listado de elementos a

mejorar o implementar.

Tabla 63 Fase 1 Seleccién de la oportunidad de Mejora. Conceptualizacion, diagramas de

Seleccion de la oportunidad de

mejora

caracterizacion, definicion de problemas u oportunidades de mejora.
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Componente 1
Componente 2
Componente 3
Componente 4
Componente 5
Componente 6

Diagramas de | Conceptualizacion

S .8 Tipo |
§ g § Tipo Il
E § 3 Tipo Il
S £ Componentes
§ Servicios
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Seleccién de la oportunidad de

Atributos del producto
Proceso de DyD
Proceso de Produccién
Proceso de Soporte

Fabricacion

Insumos Requeridos
Componente 1
Componente 2
Componente 3

Debe ser

Componente 4
Componente 1
Componente 2

Es

Componente 3
Componente 4
Componente 1
Componente 2

Definicion de problemas u OM

Le falta

Componente 3
Componente 4

e Seleccién de la oportunidad de Mejora. Clasificacion de los problemas u

oportunidades de mejora

Tabla 64 Fase 1 Seleccién de la oportunidad de Mejora. Clasificacion de problemas u
oportunidades de mejora.
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Seguridad Funcionalidad | Practicidad

1 Los seguros se X
parten
Problema 2

Problema 3
Problema 4

mejora

Problema 5
Problema 6

Termorregulacion

Problema 7

Listado de Problemas u
oportunidades de Mejora

Problema 8
. Problema 1

Co
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Seleccion de la oportunidad de

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Problema 2
Problema 3
Problema 4
Problema 5
Problema 6
Problema 7
Problema 8
Problema 1
Problema 2
Problema 3
Problema 4
Problema 5
Problema 6

Componente 3

Problema 7
Problema 8

e Seleccién de la oportunidad de Mejora. Jerarquizacion de los problemas u

oportunidades de mejora

Tabla 65 Seleccién de la oportunidad de Mejora. Jerarquizacion de problemas u
oportunidades de mejora.
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nivel de Importancia: 1 Min. y 5 Max

1 2 3 4 5

mejora

Termorregulacién Los seguros se

5 o parten
o ,GO_J, o Componente 2 Problema 3
£E=| 2 Componente 3 Problema 1
- O >
S| P Componente 4 Problema 1
ca &
C(‘]-) % Componente 4 Problema 3
'g 2 Componente 4 Problema 4
E 2 c Componente 1 Problema 5
Lo 9%
= S5 Componente 1 Problema 2

T Componente 2 Problema 4
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Seleccion de la oportunidad de mejora

Componente 2
Componente 3
Componente 4
Componente 1
Componente 1
Componente 3
Componente 3

Practicidad

Componente 3
Componente 3

Problema 7
Problema 5
Problema 1
Problema 1
Problema 4
Problema 2
Problema 4
Problema 5
Problema 7

Seleccion de la oportunidad de Mejora. Identificacion de Causa-Efecto y

definicion de responsabilidades para la mejora.

Tabla 66 Fase 1 Seleccién de la oportunidad de Mejora. Identificacién de causa-efecto,
responsable y area.
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES
DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Cuantificacion y categorizacién

Componente Problema Médulo Causa Efecto Qo
Relacionad <
» | «©
[0} c o
a2 <
(%]
04
Termorregulac Los Habitaculo Seleccion Fragilidad DI | Dy
ion seguros se de inestabilida D
parten materiales denla
estructura
9 Disefio del
o seguro
S Componente 2 Probiema 3 wiGduio 3
(@]
& | Componente 3 | Problema 1 Modulo 7
Componente 4 | Problema 1 Médulo 1
Componente 4 | Problema 3 Mddulo 5
Componente 4 | Problema 4
= Componente 1 | Problema5
© | Componente 1 | Problema 2
c
S Componente 2 | Problema 4
© | Componente 2 | Problema 7
T Componente 3 | Problema 5
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Seleccion de la oportunidad de mejora

Lluvia de Ideas

Componente 4
Componente 1
Componente 1
Componente 3
Componente 3

Practicidad

Componente 3
Componente 3

Problema 1
Problema 1
Problema 4
Problema 2
Problema 4
Problema 5
Problema 7

Fase 1: Seleccion de la oportunidad de Mejora. Lluvia de Ideas.

Tabla 67 Seleccién de la oportunidad de Mejora. Lluvia de Ideas.
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Problema

Alternativas

Descripcién

Los seguros

se parten

A

Propuesta 1

Propuesta 2

Propuesta 3

Propuesta 4

Realizar un estudio de materiales que puedan\
adecuarse al equipo, definiendo materiales que
sean resistentes al calor, que no emitan gases, de
bajo peso, traslicidos y que tengan retardantes a
la llama
Realizar una evaluacion de formay ubicacién de
los seguros en el habitaculo
Realizar una evaluacion de la calidad de los
materiales y los acabados que esta ofreciendo el

proveedor

Problema 2

Problema 3

Problema 4

Propuesta 5
Propuesta 1
Propuesta 2
Propuesta 3
Propuesta 4
Propuesta 5
Propuesta 1
Propuesta 2
Propuesta 3
Propuesta 4
Propuesta 5
Propuesta 1
Propuesta 2
Propuesta 3
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Propuesta 4
Propuesta 5

e Seleccién de la oportunidad de Mejora. Viabilidad Técnica y econémica de

la propuesta.

Tabla 68 Fase 1 Seleccion de la oportunidad de Mejora. Viabilidad de la propuesta.
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Seleccion de la oportunidad de mejora

Propuesta 2
Propuesta 3
Propuesta 4
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o
- — @ 8 T =
Problema | Alternativas Descripcion g2 | 2 \g
88|55
SE[.S8
ﬂos Propuesta 1 Realizar un estudio de materiales v
seguros que puedan adecuarse al equipo y
se parten que sean resistentes al calor, no
emitan gases, de bajo peso,
traslicidos y que tengan
retardantes a la llama
Propuesta 2 | Realizar una evaluacién de formay v v
ubicacién de los seguros en el
o habitaculo
) Propuesta 3 Realizar una evaluacién de la v x
= calidad de los materiales y los
& acabados que esta ofreciendo el
S proveedor
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g Propuesta 5
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| | Propuesta 5 |

e Viabilizacién de la oportunidad de mejora. Requisicion de Disefio.

Tabla 69 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Recepcion de la requisicion de Disefio.

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Viabilizacion de la oportunidad de mejora

O o T MNresane
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Viabilizacién de la oportunidad de mejora

Viabilizacion de la oportunidad de mejora. Marco Tedrico: Soluciones

existentes.

Tabla 70 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Marco Tedérico: Soluciones Existentes

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

1 Dimensiones : 318 mm (W) x 2664 mm (H) x152 mm (D)
§ 2 Peso: 5.5kg
g 3 | Conexibn a red eléctrica: Poder: AC100-240V, 50/60 Hz.
P 4 Bateria recargable de Li-on de 14.8V.
§ 5 Capacidad de Funcionamiento:
= Adultos, pediatricos y neonatales.
@
3]
s
]
O MONITOR MULTIPARAMETROS DE SIGNOS
VITALES DAMATECH
(%]
2L
) o
(&) —
.: U)
Ne) <
b w =
= (%]
g 0 = e V0
G =)
= 5 g
o =
o b
(@]
c
‘0
‘O
=
3}
[
]
o

f ]
e ¥ F KW |

Viabilizacion de la oportunidad de mejora. Reconocimiento del contexto de

uso de los equipos evaluados.
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A continuacién se relaciona la ficha resumen de parametros del estudio de

indagacion contextual realizado en el IC Floridablanca.

e Indagacion Contextual

Tabla 71 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Estudio Contexto de Uso. Método Indagacion

contextual

PLAN DE MEJORAMIENTO DE LOS PRODUCTOS BIOINGENERIA 2008

FICHA TECNICA ESTUDIO DE CARACTERIZACION DE LOS USUARIOS IC FLORIDABLANCA

CONTEXTO DE USO

METODO: INDAGACION CONTEXTUAL

PROPOSITO

La indagacion contextual Es un método estructurado de entrevista de campo
caracterizado por la necesidad de comprender el contexto, de asimilar al
usuario en el proceso de disefio y de plantear un objetivo en su aplicacion. A
través de la Indagacion contextual es posible identificar requerimientos, tanto
del usuario como del producto a fin de estructurar las caracteristicas que
definen la satisfaccion de las necesidades del usuario, quien con eficiencia y
efectividad habra de realizar las funciones que ese producto le ofrece.
Contempla, ademas de la observacion de las caracteristicas de los usuarios, el
analisis de tareas, el analisis de objetivos y la evolucion del usuario con el
sistema sometido a estudio.

OBJETIVO

Reconocer el contexto de uso del equipo biomédico, la relacién que existe
entre los usuarios y el equipo, identificar el entorno de trabajo y el desarrollo
de las actividades de una UCI.

PERFIL DE
USUARIO

Edad:

Formacion

Bajo (<3 meses)

Nivel de Experiencia con el Medio (De 3 a 6 meses)

equipo: Alto ( De 6 meses a 1 afio)

Superior (>1 afio)

CONDICIONES
AMBIENTALES

Nivel de lluminacion Aceptable?

Nivel de Ruido 50-55 dB.

Temperatura 220-26°
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PLAN DE MEJORAMIENTO DE LOS PRODUCTOS BIOINGENERIA 2008

FICHA TECNICA ESTUDIO DE CARACTERIZACION DE LOS USUARIOS IC FLORIDABLANCA

CONTEXTO DE USO

METODO: INDAGACION CONTEXTUAL

METODO

Con ese instrumento se busca identificar el contexto de uso de los equipos
biomédicos en espacios de trabajo hospitalarios: UCI Intensivos e
Intermedios, a través del analisis del comportamiento de los usuarios y el uso
dado a estos equipos. Esta fase del estudio se rige por la observacion, el
analisis y la interpretacion de las acciones de los usuarios en su entorno; para
esto el observador hard un previo analisis de estos comportamientos a través
de los videos y registros existentes en la unidad. Asi mismo, el observador
realiza un trabajo de analisis de las actividades y las acciones realizadas
durante periodos especificos en donde se busca identificar afloramientos y
fallas en los procesos de uso del equipo.

Una tercera fase busca a través de cuestionarios definir las caracteristicas de
uso del equipo de manera clara y concisa. La fase final de este instrumento
relaciona al observador con los usuarios a través de una entrevista semi
estructurada con la cual proyecta identificar plenamente las caracteristicas de
usabilidad, descubrir fallas y determinar errores que influyan en la interaccién
Usuario-Equipo. El instrumento sera aplicado en la Fundacién Cardiovascular
de Colombia FCV en las unidades de cuidado intensivo y cuidado intermedio.

LISTA DE
TAREAS

Las tareas asignadas para el desarrollo de este estudio estaran a cargo del
observador, se pedira a los usuarios que desarrollen sus actividades de
manera natural y se evitara afectar el entorno de trabajo. Sélo existira
interaccion del observador con los usuarios en los cuestionarios y la entrevista.
El tiempo destinado para este estudio es 5 dias, que se distribuyen asi:
e Analisis de Videos o imagenes
e Observacion de Actividades en la UCI
e Observacion de caracteristicas del Entorno.
El tiempo destinado para los cuestionarios y las entrevistas no superara la
hora.

EQUIPO

El ambiente definido para el desarrollo del estudio son las Salas de Cuidado
intensivo e intermedio de la Fundacién Cardiovascular de Colombia. El
observador captara informacion a través de imagenes tomadas con camara
Digital y apoyada en los videos existentes en la Fundacion. El registro de los
datos se tomara en los formatos establecidos para la evaluacion con lapiz
mina 2B.

MEDIDAS DE
EVALUACION

Se tendra en cuenta los factores anteriormente definidos: Usuarios:
o Edad, Formacién, Experiencia
¢ Caracteristicas fisicas de los usuarios.
e Contexto: Nivel de iluminacion, ruido y temperatura.

e Ficha Resumen Cuestionario
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Tabla 72 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Estudio Contexto de Uso. Método

Cuestionario

PLAN DE MEJORAMIENTO DE LOS PRODUCTOS BIOINGENERIA 2008

FICHA TECNICA ESTUDIO DE CARACTERIZACION DE LOS USUARIOS IC FLORIDABLANCA

CONTEXTO DE USO

METODO: CUESTIONARIO

Cuestionario: Son listas escritas que deben ser diligenciadas y devueltas por

PROPOSITO parte del usuario. Su propdsito es proporcionar datos concretos que permitan
determinar una medida en la usabilidad del producto.
Identificar fallas y errores de usabilidad en el equipo biomédico y establecer
OBJETIVO - . . .
medidas de mejora y soluciones a la misma.
Edad:
Formacion
PERFIL DE Bajo (<3 meses)
USUARIO _ o _ Medio (De 3 a 6 meses)
Nivel de Experiencia con el equipo: —
Alto ( De 6 meses a 1 afio)
Superior (>1 afo)
Nivel de lluminacion Aceptable?
CONDICIONES . X
AMBIENTALES Nivel de Ruido 50-55dB .
Temperatura 220-26°

METODO

Con ese instrumento se busca evaluar caracteristicas de usabilidad como
apreciacion, facilidad de uso, facilidad de aprendizaje, preferencias, utilidad,
funcionalidad, desempefio y fiabilidad del equipo con la colaboracion de los
usuarios primarios (personal médico y de enfermeria). Para el desarrollo de

este instrumento se requiere una muestra de la poblacién usuaria de la
Fundacién Cardiovascular de Colombia: 6 médicos y 6 enfermeros para un total
de 12 Usuarios. El tiempo de desarrollo de esta actividad no debe sobrepasar la
hora.

LISTA DE
TAREAS

Se hara una introduccion de la actividad a los encuestados, se le pedira
individualmente que lean el cuestionario con el fin de aclarar dudas y conceptos.
Se procede entonces a diligenciar el formato que comprende dos fases: la
primera compuesta por preguntas concretas y la segunda un conjunto de
preguntas abiertas en las cuales los usuarios podran expresar inquietudes,
sugerencias y expectativas sobre el uso del equipo. La formulacién de las
preguntas se hara de forma simple y concisa.

EQUIPO

El ambiente definido para el desarrollo del estudio son las Salas de Cuidado
intensivo e intermedio de la Fundacion Cardiovascular de Colombia. El registro
de los datos se tomara en los formatos establecidos para la evaluacion con lapiz
mina 2B.

MEDIDAS DE
EVALUACION

Se tendra en cuenta los factores anteriormente definidos: Usuarios: Edad,
Formacion, Experiencia, Caracteristicas fisicas de los usuarios. Contexto: Nivel
de iluminacion, ruido y temperatura.

e Ficha Resumen Entrevista
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Tabla 73 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Estudio Contexto de Uso. Método Entrevista

semi estructurada

PLAN DE MEJORAMIENTO DE LOS PRODUCTOS BIOINGENERIA 2008

FICHA TECNICA ESTUDIO DE CARACTERIZACION DE LOS USUARIOS IC FLORIDABLANCA

CONTEXTO DE USO

METODO: ENTREVISTA

PROPOSITO | Entrevista: Estimulo Respuesta:
Introduccién: Se informa al usuario de la tematica y de los objetivos de la
entrevista
Dinamizacién: Se exponen areas problemas que se han identificado Cuerpo: Se
interactla a fin de encontrar percepciones de los usuarios
OBJETIVO o |dentificar las tareas principales y secundarias del equipo.
¢ Conocer las expectativas y las inquietudes de los usuarios primarios del
equipo
PERFIL DE Edad:
USUARIO Formacion
Nivel de Experiencia con el equipo: Bajo (<3 meses)
Medio (De 3 a 6 meses)
Alto ( De 6 meses a 1 afio)
Superior (>1 afio)
CONDICIONES Nivel de lluminacion Aceptable?
AMBIENTALES Nivel de Ruido 50-55 dB .
Temperatura 220-26°

METODO

Con este instrumento se busca estructurar las caracteristicas de usabilidad del
equipo biomédico a través una entrevista semi-estructurada. A través de ésta
se busca conocer de manera mas concreta las expectativas y las preferencias
de los usuarios hacia el equipo y hacia su uso. La entrevista, es una sesién
guiada que estructura un conjunto de preguntas con posibilidad de multiples
respuestas, asi si la respuesta del usuario no es la esperada se desprenden un
subconjunto de preguntas que permitan al entrevistador guiar al usuario hacia la
informacion que se desea obtener. Para el desarrollo de este instrumento se
requiere una muestra de la poblacion usuaria de la Fundacion Cardiovascular de
Colombia: 6 médicos y 6 enfermeros para un total de 12 Usuarios. El tiempo de
desarrollo de esta actividad no debe sobrepasar la hora.

LISTA DE
TAREAS

Se realiza una introduccién al tema, se procede a indagar con las preguntas
disefiadas previamente. Se procede entonces a diligenciar el formato que
comprende dos fases: la primera compuesta por preguntas concretas y la
segunda un conjunto de preguntas abiertas en las cuales los usuarios podran
expresar inquietudes, sugerencias y expectativas sobre el uso del equipo. La
formulacién de las preguntas se hard de forma simple y concisa.

EQUIPO

El ambiente definido para el desarrollo del estudio son las Salas de Cuidado
intensivo e intermedio de la Fundacién Cardiovascular de Colombia. El registro
de los datos se tomara en los formatos establecidos para la evaluacién con lapiz
mina 2B.
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PLAN DE MEJORAMIENTO DE LOS PRODUCTOS BIOINGENERIA 2008

FICHA TECNICA ESTUDIO DE CARACTERIZACION DE LOS USUARIOS IC FLORIDABLANCA

CONTEXTO DE USO

METODO: ENTREVISTA

MEDIDAS DE
EVALUACION

Se tendr4 en cuenta los factores anteriormente definidos: Usuarios: Edad,
Formacion, Experiencia, Caracteristicas fisicas de los usuarios. Contexto: Nivel
de iluminacion, ruido y temperatura.

¢ Viabilizacion de la oportunidad de mejora. Definicion de requerimientos.

Para la definicion de requerimientos, se deben convertir las soluciones propuestas a los

problemas planeados en frases afirmativas o negativas que permitan establecer una

condicién de disefio al momento de la implementacién de la mejora.

Tabla 74 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Definicidon de requerimientos
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

roblema

Los seguros | Propuesta 1

Alternativas

Descripcion

Realizar un estudio de
materiales que puedan
adecuarse al equipo y
gue sean resistentes al
calor, no emitan gases,
de bajo peso,
traslicidos y que tengan
retardantes a la llama
Realizar una evaluacion
de forma y ubicacién de
los seguros en el
habitaculo

Realizar una evaluacién
de la calidad de los
materiales y los
acabados que esta
ofreciendo el proveedor

Requerimiento

Material resistente
calor, que no emita
gases, de bajo peso,

traslicido y que tenga
componentes
retardantes a la llama

La forma del seguro
debe ser facil de
manipular y que permita
el correcto ajuste de los
botones

Los aditivos, pegantes o
sistemas de ensambles
usados en la unién de
piezas debe garantizar
solidez haciendo del
seguro un elemento
compacto de manera
gue no represente un
peligro para el usuario.

se parten
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Propuesta 4
Propuesta 5
Problema 2 | Propuesta 1
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Viabilizacién de la oportunidad de mejora

Propuesta 2
Propuesta 3
Propuesta 4
Propuesta 5
Problema 3 | Propuesta 1
Propuesta 2

e Viabilizacién de la oportunidad de mejora. Clasificacién y calificacion de

requerimientos.

Tabla 75 Fase 2 Viabilizacién de la propuesta. Definicidon de requerimientos
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Requerimientos de Disefio y Gestion de
cambios
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Disefio de Concepto

e Viabilizacion de la oportunidad de mejora. Disefio de Concepto

Tabla 76 Fase 2 Viabilizacion de la propuesta. Arbol de Objetivos

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE

Definicion de Concepto del producto: Arbol de Objetivos

OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Producto

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales UCIN 1000
Tipo de Disefio Responsable:
Proyecto Mejoramiento v Grupo Primario Disefio y Desarrollo
Redisefio

Funcionamienta: I"[ Giipula Abatible ]
Incubadora Cemada AI Irﬁzﬁgﬁ:rra 4<
e *[ Cupula Desmontable ]

Temperatura

»
Proteccitn contra Eislamiento conirclada
&l ambisnte
g Silencioso

Proporcionar [—]q [ﬁ Resistencia
s Segundad & mowdizarse ;
proteccion al &l impacto ¥

prematura voleadura

- - & Desmoniables
Soporte wial ntegracon Accesibes
meonatal de equipos Vishles
. Buena sujecitn
Refrigerados
Autonomos
Compacic

Como?

Por que?

e Implementacion de la mejora. Disefio de Detalle: Bocetado
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Tabla 77 Fase 3 Implementacion de la mejora. Disefio de Detalle. Bocetado

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE OPORTUNIDADES

Implementacion de la Mejora

DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales UCIN 1000

Producto

Tipo de Disefio v Responsable:

Proyecto . - Grupo Primario Disefio y

Mejoramiento Desarrollo
Redisefio

k=
=
=]
=
=
=
=

@
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o g =
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s | 8 -
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@

@ =
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DESCRIPCION: Disefiar una estructura modular para almacenar las bombas
perfusoras en la UCIN, que se puedan unir por ensamble mecénico (tornillos o
acoples) para que se pueda variar el numero de bombas de acuerdo a las
necesidades del usuario. Se pueden hacer piezas en lamina para facilitar el
doblado, unidas con soldadura.

El rack puede tener una puerta a modo de bisagra para facilitar el
mantenimiento, pero debe tener un mecanismo de seguridad para que solo el
personal de mantenimiento pueda acceder a él.

Implementacion de la mejora. Disefio de Detalle: Modelado Rapido
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Tabla 78 Fase Implementacidon de la mejora. Disefio de Detalle. Modelado Rapido

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacion de la Mejora

Nombre del Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales UCIN 1000
Producto
Tipo de Disefio ‘/ Responsable:
Proyecto Grupo Primario Disefio y Desarrollo

Mejoramiento

Redisefio

Disefio de detalle
Modelado Rapido: 3D

CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSIONES GENERALES : x=300 mm  y= 600 mm z=80 mm

OBSERVACIONES DEL GRUPO PRIMARIO

EVALUACION DE LA ALTERNATIVA | Favorable | | No Favorable | |

e Implementacion de la mejora. Disefio de Detalle: Modelado de detalle

Tabla 79 Fase 3 Implementacion de la Mejora. Disefio de Detalle. Modelado en detalle

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS
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Implementaciéon de la Mejora

Disefio de detalle

Nombre del Producto Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales UCIN 1000
Tipo de Proyecto Disefio / Responsable:

Mejoramiento
Redisefio

7

\‘_/' y
Wil
410949

L

N
R[N
RS-

~ L

CARACTERISTICAS TECNICAS
DIMENSIONES GENERALES : x=300 mm  y=600 mm 2z=80 mm

FUNCIONAMIENTO: Modulos que se ensamblan por tornillo de manera
independiente al panel trasero que es a su vez un lateral de la columna de la UCIN,
de esta manera, se tiene acceso a todas las conexiones y fuentes de alimentacién
gue cada bomba requiere. Cada mdodulo es desmontable de manera independiente y
se puede desconectar directamente del cable de poder.

Modelado de Componentes

DISPONIBILIDAD DE RECURSOS: La fabricacion del prototipo, se hara en lamina
CR calibre 18 con acabados en pintura electrostética, por lo tanto es viable realizarlo
en la region con tecnologia local con un proveedor de metalmecéanica

COSTOS: Ver cotizaciones anexas.

EVALUACION Favorable / Observaciones

ALTERNATIVA
No Favorable

Implementacién de la mejora. Disefio de Detalle: Registro de modificacion

de piezas.
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Tabla 80 Fase 3 Implementacion de la mejora. Disefio de Detalle. Registro de Modificacién
de pieza

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

CODIGO DE IDENTIFICACION : UCIN1000-2LBI0201

Implementacion de la Mejora
Disefio de detalle
Registro de Modificaciones a piezas

DESCRIPCION DE LA MODIFICACION: Apertura de agujeros para el paso de
cables de las Bombas de Infusion. Apertura de agujeros para tornillos pasantes,
soldado de tuercas para autoroscado de tornillos. Soldado de canaletas
organizadoras de cable, soldado de L para tomas de conexion a la fuente de
poder.

e Implementacion de la mejora. Disefio de Detalle: Fabricacion de piezas.
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Tabla 81 Fase 3 Implementacion de la mejora. Desarrollo del prototipo. Reporte de
Fabricacién de piezas y/o componentes

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

Implementacién de la Mejora

CODIGO DE IDENTIFICACION : RACKIP1000-2MSR0O200

Pieza Terminada | | Prototipo | X | Molde |

CY-TUNDACION CARDIOVASCULAR DI cuoml bomailuii e

S

Desarrollo del prototipo

o ¥ T :
— g 1

Reporte de Fabricacion de Piezas y/o componentes

Descripcion de Médulo Superior Rack para bomba de Infusion IP1200 en
la Pieza UCIN1000
Fabricante Metélicas JAIPE V.B Area de Disefio y Desarrollo
Material CR. Cal 18
Proceso Doblado y corte CNC V.B Area Administrativa
Acabado Pintura Electrostatica

¢ Implementacion de la mejora. Desarrollo del prototipo: Ensamble de piezas
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Tabla 82 Fase 3 Implementacion de la mejora. Desarrollo del prototipo. Ensamble de piezas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

CODIGO DE IDENTIFICACION : RACKIP1000-2MSR0O200

Pieza Terminada | | Prototipo | X | Molde

Verificacion del prototipo
Ensamble

Implementaciéon de la Mejora

Observaciones: Se debe ajustar el agujero del cable | VB. Area de Disefio y
pasante par que lo sostenga cuando se retire la Desarrollo

bomba, se debe mejorar el acabado de la soldadura.
Adicionar agujero pasante para cable USB.

e Implementacion de la mejora. Validacion de la mejora: Identificacion de

fallas
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OBJETIVOS

Tabla 83 Fase 3 Implementacion de la mejora. Validacion de la mejora: Identificacion de

fallas

METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

PRODUCTO: UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO NEONATAL UCIN1000

Fecha

Hora de

Inicio

Hora de
Finalizacion

Nivel de

Experiencia

Implementacion de la Mejora

con el
equipo

Validacién de los requerimientos con los usuarios

Identificacion y analisis de fallas

Realiza la validacion de las mejoras implementadas en la UICN1000, a través
de la verificacion del cumplimiento de los objetivos de mejora planteados y
de los requerimientos cumplidos satisfactoriamente a concepto de los

Bajo (<3 meses)
Medio (De 3 a 6 meses)

Alto ( De 6 meses a 1 afio)
Superior (>1 afio)

Listado de
tareas a
realizar

Tarea 2 | Tarea 1

OBSERVACIONES:

Medidas de
Evaluacion

Requerimiento 2 | Requerimiento 1

usuarios primarios y terciarios del equipo biomédico

Usuario
Edad

Formacion

LUGAR: INSTITUTO DEL CORAZON
FLORIDABLANCA

Nivel de ¢Aceptable?
lluminacién

Nivel de Ruido 50-55 dB.
Temperatura 22°-26°C
Responsable

Cumple No Cumple

Cumple No Cumple
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

PRODUCTO: UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO NEONATAL UCIN1000

™ Cumple No Cumple
e}
IS
Q
£
E
=)
oy
[¢]
ad
OBSERVACION
ES:
1
2
3
Resultados y
Recomendacion | 4
es 5
6
7

Grupo de Inspectores: Director, Coordinador, Lidery
colaboradores del Proyecto.

. Inspector 1: Disefiador
VALIDACION

DE LOS Industrial _
INSPECTORES Inspector 2: Ingeniero
Electronico
Inspector 3: Profesional de
area médica
OBSERVACION
ES:

Implementacién de la mejora. Validacion de la mejora: Cierre

Tabla 84 Fase 3 Implementacion de la mejora. Validacion de la mejora: Cierre
METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

PRODUCTO: UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO NEONATAL UCIN1000
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METODOLOGIA PARA EL ANALISIS, LA DEFINICION Y LA SELECCION DE
OPORTUNIDADES DE MEJORA EN LOS PRODUCTOS

PRODUCTO: UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO NEONATAL UCIN1000

Sugerencias de mejora

Implementacion de la Mejora
Documentacion
Conclusiones

Problemas recurrentes

N O g R WN PP OO NO OO B WNP OO NO OB ODN

Experiencias exitosas

ANEXO B. ESTUDIO DE APROXIMACION CONTEXTUAL PARA UCIM 1100 y
1200

e Lugar: Instituto del corazén Floridablanca IC_ FCV
e Fecha: 25 de Marzo a 10 de Abril de 2008
e Usuarios Tipo: Primarios

e Tamafio de la muestra: 16 profesionales del area médica y Asistencial
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e No. Evaluadores: 1

El estudio se realiz6 en las salsas de la unidad de cuidado intensivo, adulto,

pediatrico y neonatal del IC Floridablanca. Conclusiones del Estudio
e Estudio de Indagacion contextual: Descripcién del puesto de trabajo

o Diagrama de Planta

BN g
L n=
=

N kal

/J — - ———r

b
\ BARO

LAVAMANOS

+ —

ENTRADA

Figura 39 Diagrama de Planta Sala Unidad de cuidado Intensivo Adulto IC Floridablanca

El diagrama presentado a continuacién describe la distribucion que se maneja de
cada cubiculo de atencién para pacientes adultos en las UCI, cada habitacion

cuenta con 5 luminarias compuestas por dos tubos fluorescentes de luz blanca
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(figuras representadas en amarillo), éstas no estan centralizadas ni distribuidas de
acuerdo a los espacios de los cubiculos. Es importante mencionar que la
ubicacion de las UCIM en estas salas s6lo depende de la ubicacion de la cama, su

orientacion esta ligada al momento de uso.

o Artefactos

Figura 40 Sala Unidad de cuidado Intensivo Adulto IC Floridablanca

Artefacto 1. Mesa Puente: Las figuras en naranja (diagrama de planta)
representan las mesa puente usadas por el personal médico y asistencial para el
diligenciamiento de las historias, evoluciones y como apoyo de elementos de
aseo. Por lo tanto los puntos donde se ubican usualmente son los puntos de

visualizacion hacia la pantalla del monitor.

Artefacto 2: Estacion de Datos: Cada sala cuenta con un punto central de
alimentacion de datos para SAHI o Estacion de datos en donde las enfermeras o
auxiliares ingresan las evoluciones de cada turno. Este es un punto de red

equipado con un computador y existe 1 por sala.

Artefacto 3: UCIM: Es el instrumento de monitoreo no invasivo usado en cada

cubiculo de la sala, ademas es el equipo de almacenamiento de medicamentos,
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porta bombas, porta suero y porta cables. De éste artefacto se usan las versiones
1100y 1200.

Figura 41 Al: Mesa Puente A2: Estacidon de Enfermeria A3: UCIM

A continuacion se presentan algunas imagenes de las salas:

Figura 42 Sala Unidad de cuidado Intensivo Adulto IC Floridablanca

o Afloramientos

Afloramiento 1: Hoja de Registro: Adicional a esto el personal asistencial cuenta
con una hoja guia que diligencian a lo largo del dia y que es la guia para el ingreso
de la evolucion de la historia clinica en el software SAHI. En esta hoja guia se
diligencian los cambios y las variaciones de los signos, las observaciones de los

médicos durante sus rondas y las evoluciones entre turnos.
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Afloramiento 2: Base UCIM: La plataforma superior de la base del equipo en un
gran numero de ocasiones es usado como mesa auxiliar o de soporte para hojas,

medicamentos y elementos auxiliares o de apoyo al desarrollo de las actividades.

Afloramiento 3: Atriles Multiples: El uso de atriles auxiliares demandados para

Figura 43 Al: Hoja de Registro A2: Plataforma superior base
UCIM
Figura 44 A3: Atriles Maltiples

o Descripcién del puesto de Trabajo: Secuencias de

comunicacion

El sistema de comunicacién se presenta entre usuarios primarios y secundarios en

el momento de la evolucion.
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— Paciente —
eDiagnostico eAtencion directa

eEvolucion eFuente de eAsistencia
Informacion logistica

Figura 45 Secuencias de comunicacion en Evolucion de pacientes

Ademas:

— Enfermera -
eDiagnostico eBeneficiado

eEvolucién eEjecuta las

acciones y
alimenta las

bases de datos
Médico Paciente

Figura 46 Secuencias de comunicacién en Atencidn a pacientes

o Tareasy procesos

= Proceso 1: Evolucién de Pacientes
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Recepcion de la Evolucion
turno anterior

eSe realiza lectura de las
observaciones durante el
turno, haciendo
comentarios y anotaciones
sobre las hojas de control.

Monitoreo de Signos vitales

eUna vez aclaradas las
dudas, se realiza contacto
verbal

paciente,
monitoreo no invasivo al
paciente.

el
haciendo

Asignacion de tareas

¢ El médico de turno, evalta la condicién
actual del paciente y hace la asignacion
de tareas a las auxiliares de
medicamentos, examenes y
tratamientos a ejecutar durante el turno.

Figura 47 Proceso de Evolucion de Pacientes

= Proceso 2: Desarrollo del turno

Ejecucion de las principales tareas

eLa enfermera o auxilair encargada realiza tareas
de limpieza, infusion de medicamentos vy
monitoreo de sus pacientes a cargo.
Usualmente éstos no estan en una sola sala.

Actividades paralelas

eDurante el turno se realizan revisiones
paulatinas de los signos vitales de los
pacientes, asi como el ingreso de la
informacidon que ha sido descrita de forma
manual durante el turno y la solicitud de

medicamentos.

v, L

J

Figura 48 Proceso Desarrollo de turno

o Observaciones y didlogos

Durante la evolucién de pacientes en los cambios de turno, se hace constante las

demandas sobre:

= El

funcionamiento  (bloqueo, inexactitud,

interferencia,

confiabilidad) de algunos parametros del monitor de signos

vitales como la presion arterial no invasiva (PANI), la

frecuencia cardiaca (PVC), algunos niveles de temperatura (T)

y la Saturacién de oxigeno (SPO,).

» La visualizacién de datos desde diferentes puntos de la sala

= La acumulacion de ruido por efecto de la activacién de las

alarmas, las conversaciones dentro de la sala, y el ruido de

los ventiladores internos de los equipos.
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e Cuestionario

Esta parte del estudio se enfocé no solo en los usuarios primarios sino en los
usuarios secundarios para ampliar la posibilidad de puntos a mejorar en el equipo.
Los cuestionarios se realizaron en los meses de Marzo y Abril en el IC
Floridablanca y la planta de Bioingenieria ubicada en el CTE. Se contd con la
colaboracion de 16 usuarios primarios (meédicos, enfermeros y auxiliares) y 5
usuarios secundarios (técnicos y tecnoélogos del area de produccion y soporte

técnico).

o Preguntas Cerradas

A continuacién se presenta un resumen de las respuestas (en %) de los usuarios
de la UCIM

Tabla 85 Cuantificacion de datos de acuerdo al nivel de agrado

Variable ITEM A EVALUAR 1 2 3 4 5

1: Me desagrada Mucho 2: Me desagrada un poco 3: Ni me agrada ni me

desagrada 4: Me agrada un poco 5: Me agrada un poco.

Usuarios Primarios

Apreciacion | Aspecto grafico del Software MSV 1200 40 40 20 0 0

Apreciacion Apariencia de la UCIM 1100/1200 20 60 20 0 0

Usuarios Secundarios

Apreciacidon | Aspecto gréafico del Software MSV 1200 6 25 13 44 12

Apreciacién Apariencia de la UCIM 1100/1200 0 25 13 50 12

Tabla 86 Cuantificacion de datos de acuerdo a la frecuencia

Variable ITEM A EVALUAR 1 2 3

1: Nunca 2: Algunas Veces 3: Siempre
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Usuarios Primarios

Apreciacion Informacién de software organizada, clara y faciimente | 0O 75 | 25
visualizable
Apreciacion Asociacion de funciones con actividades del medio 6 38 | 56
Fac. de uso La UCIM es comoda, me facilita el desarrollo de las actividades | 19 | 63 | 18
en la UCI
Fac. de Apre. | Es facil de reconocer las acciones de cada tarea asignada 0 62 | 38
Fac. de Apre. | El proceso para ejecutar tareas es l6gico y facil de recordar 31 | 69
Fac. de Apre. | Identifico la actividades de cada componente 0 56 | 44
Usuarios Secundarios
Apreciacion Informacién de software organizada, clara y féciimente | 100 | O 0
visualizable
Apreciacion Asociacion de funciones con actividades del medio 6 38 | 56
Fac. de uso La UCIM es comoda, me facilita el desarrollo de las actividades 60 | 40
en la UCI
Fac. de Apre. | Es facil de reconocer las acciones de cada tarea asignada 0 63 | 38
Fac. de Apre. | El proceso para ejecutar tareas es l6gico y facil de recordar 60 | 40
Fac. de Apre. | Identifico la actividades de cada componente 0 40 | 60
Tabla 87 Cuantificacion de datos de acuerdo al grado de aceptacién
Variable ITEM A EVALUAR 1 2 3 4 5
1: En completo desacuerdo 2: En desacuerdo 3: Ni de acuerdo ni en
desacuerdo 4: De acuerdo 5: Completamente de acuerdo
Usuarios Primarios
Apreciacion Percepcion de tareas confiable y veraz 13 | 63 6 18 | 0
Fac. de uso Identificacion de funciones del software 6 0 6 | 63 |25
Fac. de uso Interaccion intuitiva 25 | 31 | 13 | 19 |12
Fac. de uso Realizacion de tarea-s con f-acilidad y sin miedo a 0 19 | 24 | 38 | 10
equivocaciones
Fac. de uso Vocabulario claro y sin ambigiedades 0 6 | 25| 38 |31
T La distribucion de controles permite el desarrollo 0 63 o |31 |6
eficaz y efectivo de las tareas asignadas
Fac. De Apre. Es facil reconocer la ubicacion y las funciones 0 | 19| 13 | 56 | 12
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El desarrollo de tareas requiere apoyo y o la guia de
Fac. De Apre. i O |38 | 0 | 56| 6
alguien
Fac. De Apre. Flexibilidad y correccion de errores de inmediato 19 | 25 |19 | 31 | 6
Satisfaccion Facilita las labores 31 | 44 | 13 | 12
Satisfaccion Da confianza y no intimida O | 50| 25|19 | 6
) » El desempefio y la fiabilidad ayudan al desarrollo
Satisfaccion . . 19 |31 |25 |19 | 6
rapido y efectivo de las tareas
Satisfaccion Ejecucion de tareas en tiempos razonables 13 | 25 | 31 | 13 |18
Usuarios Secundarios
Apreciacién Percepcion de tareas confiable y veraz 20 80 0
Fac. de uso Identificacion de funciones del software 0 0 0 | 40 | 60
Fac. de uso Interaccion intuitiva 20 | 80 0
Realizacion de tareas con facilidad y sin miedo a
Fac. de uso ) _ 0 0 0 0 | 100
equivocaciones
Fac. de uso Vocabulario claro y sin ambigledades 0 O | 20 | 40 | 40
La distribucién de controles permite el desarrollo
Fac. de uso ] . ) 0 0 | 20 | 60 | 20
eficaz y efectivo de las tareas asignadas
Fac. de Apre. Es facil reconocer la ubicacién y las funciones 0 |19 |13 |56 | 12
El desarrollo de tareas requiere apoyo y o la guia de
Fac. de Apre. . 0 0 0 0 | 100
alguien
Fac. de Apre. Flexibilidad y correccion de errores de inmediato 0 |20 |40 |40 | O
Satisfaccién Facilita las labores 0 | 20 | 60 | 20 0
Satisfaccion Da confianza y no intimida 0 0 |20]80 | O
_ » El desempefio y la fiabilidad ayudan al desarrollo
Satisfaccion ) ) O | 40 | 40 | 20 0
rapido y efectivo de las tareas
Satisfaccién Ejecucion de tareas en tiempos razonables 0O |40 | 60 | O 0

o Preguntas Abiertas

Tabla 88 Variable utilidad

Qué utilidad considera tanto en el MSV como en la UCIM que en la actualidad no poseay

que facilite el desarrollo de sus tareas

U4

Confiabilidad, rapidez y veracidad en los datos

us

Confiabilidad, rapidez y veracidad
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U6 Confiabilidad, rapidez y veracidad

us Facilidad de apreciacion del sistema y visibilidad

U9 La temperatura y la respiracion

uU10 Capnografia, desfibrilador, grabacién de monitoreo electrocardiografico

U1 UCIM: Amplitud, altura, visibilidad de los pacientes, monitores con alarmas sonora y visual,
las pantallas de los monitores ocupan mucho

Uiz Mejor sistema de Alarmas

U13 El monitor 1200 no es confiable el reporte de los signos vitales y demas la alarma no se

escucha
ul4 Mayor seguridad con los medicamentos, y en el sistema de alarmas
uis Algunos no tienen médulo PANI

Tabla 89 Debilidades

Cuales considera que en la actualidad son las principales debilidades del MSV y de la UCIM

No es confiable los datos que registran al revisarlas, manualmente como PVC, su valor es

diferente, y sintomatologia del paciente, su presion arterial como invasiva, su imagen se

vt congelan en cada momento. Algunas tienen un ruido fuerte, que entorpece el suefio del
paciente. Proceso de capnografia, no es exacto. La pantalla se torna de color naranja.

En ocasiones la monitoria no es confiable respecto a la clinica del paciente es decir la FC,
vz TA, Sa02, PVC
U3 Que se bloquean, que en ocasiones no marca cifras reales de PVC
U4 | Demasiado grande para los cubiculos, no son flexibles a cambios, se bloguean con facilidad
U5 Demasiado grande, no son flexibles, se bloquean faciimente
U6 Demasiado grande cubiculos (incomodidad), no son flexibles, bloguean facilidad

Monitoria inexacta de PVC frecuentemente, se dafia ocasionalmente la monitoria ECG

e (trazado)
us Espacios cerrados, sistema de monitoria falla con la lectura del ritmo cardiaco
U9 Esta funcionando y se apaga, cuando la TA es baja del paciente no la lee

Baja sensibilidad en el censado del electrocardiograma en el paciente critico, medida de
V10 PVC no confiable

Confiabilidad en las cifras y gréficos, alarmas sonoras en algunos no funciona, monitores
Ui insuficientes, mddulos incompletos.
Uiz Pérdida constante de la sefial de monitoria por movimiento del paciente
U13 Las debilidades son de monitor 1200, en las aulas se presenta mucha interferencia en el

registro de monitoria.

197




Cuales considera que en la actualidad son las principales debilidades del MSV y de la UCIM

Ui

No funcionan las alarmas, se apagan los monitores

uis

El trazado EKG en los monitores no se observa bien. Las alarmas no funcionan en todos los

equipos. La imagen se congela, en algunos monitores la FC no es real

Tabla 90 Fortalezas

Cuales considera que en la actualidad son las principales fortalezas del MSV y de la UCIM

Que todas las presiones que se miden se encuentran en un solo monitor, como PA-SPO2-

U1
FC

Es rapida, obtenemos varias medidas de monitoreo al tiempo podemos utilizar las cajoneras
vz (todas son Uutiles)
U3 Tiene las funciones necesarias para manejar al paciente
U4 Disefio del monitor
U5 Disefio del monitor y colores
U6 Disefio del monitor

Permiten valorar constantemente el estado hemodinamico de la persona, son comodas
u7 debido a que tiene varias utilidades: Monitoria, stock de medicamentos, espacio para
insumos y terapia respiratoria
us UCIM: Grupo de trabajo compacto y comprensible, MSV: Disponibilidad continua
U9 Estar marcando el ritmo coronario
ui10 Agradable a la vista, facil uso, portatil
ui4 Ajuste para neonatos, organizacion de insumos
uU15 El tamafio del monitor
Tabla 91 Aspectos de Mejora
Qué aspectos le ayudarian a realizar mejor su trabajo

Ul Mejora de los resultados de las mediciones que se requieren, que es pro del paciente.
U3 Agilidad y cifras estables y confiables de las cifras.
u4 Mejoraran las diferencias del software
us Mejorar diferencias ya mencionadas
U6 Mejorar diferencias del software
u7 La ubicacién del mouse puede ser més alta
U8 | Mas espacio en cubiculos, espacios absolutos sin paredes, luz, temperatura optima con aire
Ug En muchos ahorrar tiempo, evitar infecciones en el oido al colocarse el fonendo para tomar

TA
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Qué aspectos le ayudarian a realizar mejor su trabajo

Instrucciones escritas en el equipo, mejorar la sensibilidad de las alarmas para poder

V10 establecer parametros adecuados segln el paciente
U1l Mejor ubicacién de los equipos
ui4 Mayor confianza en los equipos
U15 | Que el monitor del paciente sea confiable, que funcionen las alarmas en todos los equipos.
ul6 Mantenimiento preventivo, manual de procedimiento o instructivo para conocerlo mejor
Tabla 92 Observaciones
Observaciones
El ruido de las robotinas de algunas que es fuerte, parecido al de un camién, Algunas que el
vt aire de la UCI disfunciona
La robotina que tiene el ventilador no trae suficiente espacio en la columna, el ruido del
U2 ventilador es demasiado no permite tranquilidad del paciente, no trae suficientes soportes
para guardar los cables de la monitoria
3 Las alarmas de las robotinas a veces son muy fuertes, los niveles de temperatura son muy
v altos en la UCI Intermedia, hay buena iluminacion
8 El ruido de los equipos, la movilizacién de los mismos y de las camillas por los espacios
v cerrados, la iluminacion en algunos casos es insuficiente en cada unidad
Mucho ruido en el ventilador, los cables deberia tener un lugar para guardarlos como el
U9 brazalete, el Oximetro y el EKG, las robotinas suenan muy feo, en la unidad intermedia no
hay luz en el computador y no se ve bien.
Entrenamiento al personal que ingresa a la FCV, Fortalecimiento de la monitoria, confianza,
vtz datos suministrados
ul6 Deben instruir en el manejo a toda persona al ingresar a la institucion.

ANEXO C. RECOLECCION DE DATOS ANTROPOMETRICOS RELEVANTES
PARA EL ESTUDIO

e Lugar: Instituto del corazon Floridablanca IC_ FCV
e Fecha: 25 de Marzo a 10 de Abril de 2008

e Usuarios Tipo: Primarios
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e Tamafo de la muestra: 41 profesionales del area médica y Asistencial

e DATOS DE LA MUESTRA

Tabla 93 Datos de Usuarios

No. Evaluadores: 2

Sexo Edad Estatura Profesion
F 32 150 Auxiliar
F 40 152 Jefe
F 46 152 Enfermera
F 35 153 Auxiliar
F 25 154 Doctora
F 26 154 Auxiliar
F 35 154 Jefe
F 26 155 Jefe
F 31 155 Auxiliar
F 39 155 Auxiliar
F 40 157 Enfermera
F 23 158 Jefe
F 26 158 Enfermera
F 31 158 Jefe
F 39 158 Jefe
F 47 158 Jefe
F 49 158 Enfermera
F 24 159 Auxiliar
F 35 159 Auxiliar
F 38 159 Auxiliar
F 20 160 Jefe
F 26 160 Doctora
F 28 160 Jefe
F 44 160 Jefe
F 20 162 Auxiliar
F 27 162 Enfermera
F 27 163 Enfermera
F 40 163 Auxiliar
M 36 163 Enfermero
F 25 165 Jefe
F 35 165 Auxiliar
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Sexo Edad Estatura Profesion
F 35 165 Enfermera
F 52 165 Enfermera
M 21 168 Auxiliar
M 38 168 Doctor
M 26 170 Doctor
M 30 174 Doctor
M 25 176 Auxiliar
M 30 177 Doctor
M 41 183 Doctor
M 36 184 Doctor

Tablas de Resultados:

Tabla 94 Consolidacion datos de Sexo

Sexo
F 32 78%
M 9 22%

Tabla 95 Consolidacion datos Edad

Edades F M
20-30 |13 |41% | 3| 33%
30-40 |11 |34% | 5| 56%
40-50 8 |25% | 1| 11%

Tabla 96 Consolidacion datos Estatura

Estatura F M

150-155 | 10 | 31%

156-160 | 14 | 44%

161-165 | 8 | 25% | 1 | 11%

166-170 3| 33%

171-175 1| 11%

Tabla 97 Consolidacién tabla Profesion

Profesion F M
Auxiliar 11 | 34% | 2 | 22%
Jefe 11 | 34% | 0| 0%
Enfermero.(a) | 8 | 25% |1 | 11%
Doctor (a) 2 | 6% |6|67%
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e DATOS ACOPLA95: Tolerancia de medicién 0.5cm

Tabla 98 ACOPLA95: Sexo Masculino 1
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA INSTITUTO DE SEGUROS SOCIALES
EPARAMETROS ANTROFPOMETRICOS DE LA POBLACION LABORAL COLOMBIANA 1995

SEXO: MASCULINO CODIGC: TG 02 UNIDAD: cm
VARTABLE: ALTURA ESTATURA

GRUPOS DE EDAD ( BRNOS )
20-29 30-39 40-4% 50-56% 20-56

Tamafio 487 a47 271 110 1315
Minimo 152, 6 144,0 151,53 148, 8 144, C
Cuartil 1 166,1 164, 6 163, 3 161,1 164, 6
Media 170,1 168, 9 167,5 165, 6 168, 8
Cuartil 3 173,7 173, 7 171, 6 170, 8 173, 3
Maximo 194,5 185, 0 182, 8 185, 4 194, 5
Desv, Tip, 6,52 ,27 5,93 7,08 €,50
Err, Est, M, 0,29 0,29 0,36 0,67 0,17
PEECENTILES

1 156,0 154, 4 154, 8 151, 4 153, 6

2,5 157,5 156, 0 15€,5 152, 3 156, C
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Tabla 99 ACOPLA95: Sexo Masculino 2
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Prusha de normalidad para =1 total de la poblacién masculina,

Shapiro-Wilk: W: Normal 0,9918;

Lzimetria

0,042;

curtosis

Valor p

0,273

< 0,9891
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Tabla 100 ACOPLA95: Sexo Femenino 1
UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA INSTITUTC DE SEGUROS SOCIALES
PARAMETROS ANTROPCMETRICOS DE LA POBLACION LABORAL COLOMBIANA 190

SEXO: FEMENINO cODIGO: TG 02 UNIDAD: cm
VARIABLE: ALTURA ESTATURA
GRUPOS DE EDAD (ANOS)
20-29 30-39 40-45 50-59 20-59

Tamafio 233 256 225 71 785
Minimo 144, 8 143,1 140, 6 140, 8 140,6
Cuartil 1 153, 0 151, 9 151, 0 150, 1 151,7
Media 156,09 155, 8 155, 4 153, 4 155, 8
Cuartil 3 160, 9 159,0 159,4 156, 6 159,6
Maximo 177, 4 175, 3 172, 5 168, 2 177, 4
Desv, Tip, 5,80 5,43 6,23 5, 66 5,8
Err, Est, 0, 38 0,33 0,41 0,67 0,20

PERCENTILES

1 145,5 144, 4 141,8 142, 6 143, 6
2,5 147,0 145, 9 143, 6 143,53 145, 4
3 147,3 147,3 144,0 143, 6 145,5
5 1483,0 148, 3 145, 7 144,7 146, 7
10 149, 5 149,3 147, 3 147,3 148, 7
20 152,1 151,2 150,32 1483,3 150,09

30 153,83 152,6 152, 0 150,5 152,5
40 155,1 154,2 153, 4 151,5 154,2
50 156, 3 155, 6 155, 6 153,2 155, 6
o 157, 9 156, 9 157,1 154,7 157,1
70 159,7 158, 3 158,5 155,7 158,86
80 161,7 160,2 160,5 157,5 160,7
90 164,5 163,1 163,5 160, 4 163,6
95 166, 4 166, 1 165,2 163,3 166,1
97 167,5 167,0 166, 9 166, 9 167,2
97,5 168, 5 167,58 167, 6 167,3 168,2
99 172, 6 169,38 170, 8 167, 6 170,5

Frusba de normalidad para =1 total ds la pokblacidn femenina
Shapiro-Wilk: W: Normal 0,981¢ ; valor p < 0,0512
Lzimetria 0,212 curtosis 0,148

ACOPLAGS
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ANEXO 4. ESTUDIO DE PROFUNDIZACION: COMPROBACION TECNICO-
ERGONOMICA

¢/ Lugar: salas de cuidado intensivo pediatrico y la unidad de trasplantes del
IC Floridablanca

e Fecha: meses de Noviembre y Diciembre de 2008

e Usuarios Tipo: Primarios

¢ Tamafio de la muestra: 10 profesionales del &rea médica y Asistencial

e No. Evaluadores: 3

El estudio se realiza en dos fases. Conté con la supervision de una Ingeniera
Electrénica y dos Disefiadoras Industriales. El desarrollo de la prueba se ejecuta
con base en las principales actividades que se realizan para la calibracién del
monitor de signos vitales, tarea que ya es reconocida y ejecutada por el personal,
asi como el ingreso de datos al sistema SAHI, bajo tres escenarios: teclado y
mouse tradicional, teclado tradicional y mouse touchpad, adaptador Touchscreen

para pantalla LCD.

e OBJETIVO DE LA PRUEBA

e Observar posturas y comportamientos del personal en el desarrollo de
las actividades de alimentacion de datos en el sistema.
e Reconocer los escenarios mas adecuados para el desarrollo de las

actividades de ingreso de datos y calibracion.

e METODOLOGIA

o El primer paso es la seleccion aleatoria de 10 profesionales para el

desarrollo de la prueba
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Tabla 101 Identificacidon de usuarios: sexo, edad y profesion

Datos de Prueba Inicial Segunda Prueba
usuario Ul U2 U3 U4 U5 U6 U7 us U9 | Ul0
Sexo F F F M M F F M F F
Edad 38 35 35 21 36 26 24 25 40 40
Profesion | AE AE AE AE E E AE | AE AE E

F: Femenino M: Masculino AE: Auxiliar de Enfermeria E: Enfermero (a)

e Luego se realiza una medicién antropométrica de algunos pardmetros que

se consideran relevantes para alcanzar los objetivos de la prueba

Tabla 102 Datos antropométricos Estudio Técnico Ergonémico

Datos de usuario Prueba Inicial Segunda Prueba

Ul | U2 | U3 |U4 | US| U6 | U7 | U8B | U9 | U10
Estatura 159 | 165 | 159 | 168 | 163 | 158 | 159 | 176 | 163 | 157
Altura de ojos 150 | 155 | 146 | 156 | 152 | 147 | 150 | 168 | 152 | 147
Altura codo 102 | 109 | 98 | 103 | 100 | 100 | 101 | 112 | 105 | 103
flexionado a 90°
Altura Mufieca 100 | 107 | 97 | 102 | 99 | 77,5|83,5| 87 |84,5| 80
Altura ojos asiento 110|112 | 108 | 113|108 | 108 | 112 | 122 | 115 | 110,5
Altura codos asiento | 69 | 65 | 64 | 63 | 61 |61,1| 67 | 77 |685| 71
Altura méaxima del 62 | 57 | 58 | 58 | 57 | 43 | 44,3 45,5448 | 46
muslo
Altura poplitea 47 | 51 | 47 | 48 | 46 | 41 |425|635 | 42 42
Altura del asiento 43 | 43 | 43 | 43 | 43 | 44 (444 | 44 | 44 44

e Como tercer paso se pide a cada usuario que realice algunas tareas

asignadas por la Ingeniera para un total de 40 actividades; éstas se

desarrollan en los tres escenarios midiendo los tiempos empleados en el

desarrollo y el nUmero de errores cometidos.
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1.Ingrese al sistema del MSV (Monitor de Signos Vitales) £n el botdn OPCIONES ejecute:

/O [Pmimetio | Vake Min Vo Mix ) Guarde los cambios.
€6 30 200
1, Ssoie 20 160 Gradue o volumen en 80
#, Duntole 10 120 Graciie la sensidilidad en Media
M. Meda 20 150
P, Ssscie 30 140 Guarde los cambios
| My Oistole | 40 150
P, Meda 15 110 Gradue la frecuenca en dos canales:
550, 20 200 Ori:aw  Cl:Rosado Ganancia: 3
Frec 9O, 10 130 Dr2:00 AN Veloodad: 12.5 mm/seg
a0, 20 15
F €0, 10 i Salga de la accidn.
¥ Rew i 12
Temo 1 83 02 21 Calibre:
Tema 2 151 53 SPO2 Sensibilidad: Media
Tipo de Paciente: Neonato
Color Curva: Rojo
) Calibre:
Pit: Tipo: PAP PiZ: Tipo: VI Meni: Paciente Neonato:
Ganancia: 3 Ganancia x3 Presion Miix Neonato: 145 mmbg
Color: Verde Color Amarilio Manual Continuo: Tiempo: 4 Horas
Salga de ka sccidn, Saiga de la accién
2. Ingrese al sistema de HC (Historia Clinica)

Realce fas 3 principales tareas que ejecita a diaro en e sistema.

Jl y

Figura 49 Actividades Escenarios Estudio Técnico Ergonémico
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Tabla 103 Estudio de Tiempos y NUmero de errores cometidos. Evaluacion Técnico

Ergonémica

Dat Prueba Inicial
u. Ul U2 U3 U4 U5
E E1l E2 E3 E1l E2 E3 E1l E2 E3 El E2 E3 E1l E2 E3
t” | 835 [ 75 | No | 7.0 [ 6:1 | No | 6:3 | 6:0 | 7.0 | 40 | 545 | No | 5:0 | 51 | No
3 A 2 2 A 0 9 2 5 A 5 0 A
#40 5 12 No 15 10 No 16 18 20 8 5 No 11 4 No
2 A A A A
%> | 12,5 30 37, | 25 40 | 45 50 20 | 12,5 27, | 10
5 5
Dat Segunda Prueba
u. ué6 u7 us u9 u10
E E1l E2 E3 E1l E2 E3 E1l E2 E3 E1l E2 E3 E1l E2 E3
tr No | 55| 311 | No | 41 | 30 | No | 40 | 42 | No | 1044 | 43 | No | 71 5:14
A 2 7 A 9 5 A 9 4 A 1 2 A 0
#/40 | No | No No No | No | No | No | No | No | No | NoA | No | No No NoA
A A A A A A A A A A A A A

e Una vez realizada la toma de datos se solicitd a cada usuario diligenciar
una encuesta de apreciacién para evidenciar la diferencia entre los

escenarios planteados:

25 . . .

Tiempos de registro: minutos
26 . .

No. De errores cometidos/Total de acciones
27 . .

Porcentaje de errores cometidos



). Cunl de los tres eCenanos considera Que ¢35 & mas adecuado para ¢ desarrolio de fas actividades

QuUE réaiza a diano

Teclado/Mouse Tradiox

Por qud?

nal Teciado/Mouse Touchpad Panzalla Touchsoren

a

2. éla incinacion ded teciado faciita ol desarmolio de las taress solictadas S1 NO

Margue con und x sobre & Enea ¢ grado d& ayuda que brinda ¢ sistema Implementado

0

3. (Considera Que porsston

Enumere aigunas d¢ s prinopales causas

w

Sistema Touchpad | ¢

las Causas Que dificuitan

¢l desanrolio de s tareas? SI N

Figura 50 Encuesta post desarrollo de Actividades Evaluacion Técnico Ergonémica

A continuacién se presentan las principales apreciaciones de los usuarios:

Tabla 104 Observaciones de Usuarios Evaluacion Técnico Ergondmica

Usuario Escenario mas adecuado para el desarrollo de las tareas solicitadas
Tecl_ Teclado_ | Adaptador Observaciones
mouse touchpad | Touchscree
tradicional n
1 X Es facil pero la posicion del monitor
(pantalla) y la mano también cansa
2 X Es mejor, méas facil pero la posicién en que
tiene que estar la mano se cansa muy
rapido.
3 X Se asocia con los mouse de los portétiles y
se pueden usar las dos manos.
4 X Es el que conozco, el Unico problema es
que se debe poner sobre la mesa de la
UCIM para que funcione.
5 X Es méas rapido, pero no soluciona el
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problema de la pantalla.

6 X Solo se necesita el control directo sobre la
pantalla, se mantiene la vision en la
pantalla y no hay que desplazarse hacia el

teclado todo el tiempo

7 X Es mas efectiva la tarea de la programacion
de alarmas, se emplea menos tiempo pero
solo observé que depende de la cantidad
de alarmas a colocar o modificar se siente

dolor en el brazo.

8 X Es mas facil de manejar, es de facil acceso

9 X Més rapido, ya que aqui en la UCI todo es
ya

10 X Se facilita mas para entrar al sistema, se

cometen menos errores

Usuario La Inclinacion del teclado facilita el desarrollo de las tareas solicitadas
Si | No Observaciones

1 X

2 X

3 Es imperceptible

4 Es imperceptible

5 X

6 X

7 X

8 X

9 X

10 X

Tabla 105 Causas identificadas por el usuario en el estudio Técnico Ergonémico

Principales causas que dificultan el desarrollo de la tarea

La posicidn para escribir como esté el monitor y teclado o mouse

El teclado es muy pequefio.

El monitor estd muy alto.

Falta manipulacion del sistema touchpad y Touchscreen.

Es necesario anular la monitoria del paciente para ingresar a SAHI.
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La ubicacién tan alta de la pantalla o baja del teclado ocasiona mayor cansancio y dificulta en la
visibilidad.

En muchos casos los datos almacenados con el sistema de la robotina no quedan guardados y se
borran.

El mouse touchpad es mas dificil de manipular y el teclado no estd a una buena distancia, deberia

estar mas cerca del cuerpo.

Falta de acceso a los monitores, capacitacion a todo el personal

Mouse lento, se necesitan mas computadores

En ocasiones el sistema esta dafiado

Una silla mas cémoda

El sistema tradicional, frecuentemente se dafian los mouse y se atrasa el trabajo

El sistema touchpad hay dificultad en el contacto y se demora el trabajo

Evidencias fotogréficas:
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Figura 51 Evidencias Fotograficas Evaluacion Técnico ergondmica

e ANALISIS DE DATOS

Tiempos de registro y Namero de Errores cometidos

Tabla 106 Tiempos de Registro y Nimero de Errores Cometidos

Datos de la prueba Promedios
F M General
Tiempos de registro E1 0:07:22 0:03:03 0:06:15
Tiempos de registro E2 0:06:54 0:05:01 0:06:20
Tiempos de registro E3 0:04:38 0:04:24 0:04:36
No de errores cometidos E1 30% 69% 28%
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No de errores cometidos E2 36% 65% 26%

No de errores cometidos E3 50% 50%

Existe una disminucion considerable del tiempo empleado al usar el sistema
Touchscreen respecto a los demas sistemas: 1:24 min respecto al
Touchpad y 1:19 min respecto al sistema tradicional.

El nimero de errores cometidos con el sistema Touchscreen se asocia a la
altura de la pantalla, la posicion del l1apiz y la inexperiencia con el sistema,
mientras los errores cometidos con el sistema tradicional se asocian a las
superficies de apoyo del mouse y al tamafio del teclado.

Los errores con el sistema touchpad se asocian al paradigma de mouse
tradicional: los usuarios no identifican los clics de izquierdo derecho, ni los
dobles clics.

El inclinar la superficie representa en la mayoria de los usuarios un
beneficio, que si bien no es muy perceptible ayuda a disminuir el riesgo de
lesiones y problemas a nivel de mufieca.

Existe una inconformidad por parte de los usuarios hacia el sistema
tradicional, pero la adaptacion de los nuevos sistemas requiere de
capacitacion al personal previa a su uso.

Al realizar el trabajo de tabulacion e ingreso de datos (que se realiza en
posicion cedente) se excede el angulo maximo de visiébn (15°) y las
recomendaciones para el desarrollo de actividades con ordenador en donde
el borde superior del monitor debe estar a nivel o un poco debajo del eje
horizontal de los ojos y en donde la cabeza y el cuello se deben mantener
en una posicion recta con los hombros relajados.

Los usuarios comunican constantemente la dificultad de coordinacién que
les demanda el continuo movimiento de la cabeza, la desconcentracion y la
pérdida de tiempo a causa de la manipulacion de los diferentes dispositivos,
ademas de los problemas fisicos que les ocasiona el mantener tensionados

durante periodos de mas de 5 minutos los musculos del cuello y espalda.
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