Macroproceso: Gestion de Laboratorios
Proceso: Gestion de Laboratorios
Manual del Sistema de Gestion de Mantenimiento

UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

LUNTRODUCCION .....ovevvevcee sttt st s et s st sas s sae s s st ensesansenassaranas 2
1.1 DESCRIPCION .....coveiveeeveceeee ettt s et s s s s s s st s esse s naes s s sassanssans 2
1.2 INSTITUTO DE BIOTECNOLOGIA ......oevveecteeceeeeeete et sesae e ssae s sesaeseses s sesasses s sesasassnananns 4

2.- SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO .....vvuieveeceeeeceeeeeeeeee s seneseseseesssssesessassessnsssenansans 6
2.1 DOCUMENTOS DE REFERENCIA Y REQUISITOS APLICABLES ......oveververieceerieerereeeiessie e 6
2.2 POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO ....cc..oucvevreerreeieeieeeeeseseesessesessenens 8
2.3 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO (SGM) ......covueviercrrenrnanss 8

2.3.1 OBJETIVOS DEL SGM ...oeoveveceeeeceeeseeteseseesesstesesessessssssssssesesssasssssssssssssssssssssssssssassssasasens 8
2.3.2 PLANEACION DEL MANTENIMIENTO ....oovvvieereeeecreeceeseeestesesessesssessssssesssssssssssssessssesssanens 9
2.3.3 PLANEACION DE LA CAPACIDAD DE MANTENIMIENTO .....ouovreevereeeevereeseesesaesesseseesenenen, 10
2.3.4 ORGANIGRAMA DEL SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO (SGM).....vecvrvrenene. 11
2.3.5 FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES ........ceveveeecreieetesseeseesssessesssssesssssssssesssssssssssssesssesans 12

3. COSTOS DEL MANTENIMIENTO ......cucuevieceeieeceeeceeteseseesesessesessessssessesesssssssssesesssssssssssessnssssasessanes 12
3.1 PRESUPUESTO ANUAL DE MANTENIMIENTO ...ocvovuvieiereeeeeceeseseete s sessssesseseeseseesessseenes 13

4. REVISION DEL SGM POR LA DIRECCION DE LABORATORIOS — SEDE BOGOTA .......coocvieerererane. 14

5. GESTION DOCUMENTAL.....cvverveeeeverteeeesseesessesaesssesssssesssssssssassessssssssssssessssssssssssssssassasssssssassasens 15
5.1 CONTROL DE DOCUMENTOS.......oocvieetieieriieeseseseesesae s s s ssse s s s s s s s s s s sssaesesssas 15
5.2 REGISTROS......vuveieriitseetsee st s sesse s s s et es s s s s s s s s s s st st sae st s st se s s e s ssee 15

6. AUDITORIAS INTERNAS ......coovevieeeeerteeeesseesessesae s sessssssssss s sassessessssasssssssesasssssssssssssssssassassssassssans 16

7. PLANES DE MEJORA ....ooeveiveeetceeeeteete s sessae s sas e sas s sas s s st s s s sssassasasssssssssssssssesassassnsassasans 17
7.1 ACCIONES CORRECTIVAS ......uviuverteieeteaeissssae st sesae s ssse s ae s s s s sssaesessesas 17
7.2 ACCIONES PREVENTIVAS .....ouvitrictieeteeeis ettt se s ssae s se s sae s s s se s sessenas 17

8 PROCESOS DE MANTENIMIENTO .....oovuiureriieeicee st sesae s s saesessessesesse s sse s s sse s sesassnans 18
8.1 CLASIFICACION DE LOS PROCESOS......o.oeveeeeeceieeeeeessessessssssssessessssessssssssssssssssesssssesssssssssenes 18

9. SEGUIMIENTO, MEDICION Y CONTROL DE LOS PROCESOS DEL SGM.........cvvecrreevecrseenscesnenienans 19
9.1 INDICADORES DE GESTION ......couoviuiiieeiecieeeseseeeessseses s sssesae s s s esaesensenas 19

10. MATRIZ DE RIESGOS.......cuviivieerieeieeieseesesseses s s sesas s s s s sessesssssas s s ssssesesssssesssesassssasasssans 19

11. DIVISION DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO .....ccvuveveeieceeeeeseeesseeeeeeeseesess s sesassesasnens 20

12. ASPECTOS AMBIENTALES .......vuviieieceeeeseeseese s sstssessssesessessssessssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssens 20

13. ALMACENES Y DEPOSITOS. ......ucvuiveieciieesceeeeetesae st se s sesae st sae s s s ssse s sssse s sesassssesassssans 20

14. PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE MANTENIMIENTO......cocvuvrreeerceereeseeescsesee s sesaesessnens 21

15. TRAZABILIDAD .....oocvveeveieieeeee e tes e sesse s se s s et sas s s s ses e s s s s s s s s e s s esassssasansnans 21

Y N2 T OO 22

Cédigo: B.IBUN.MN.10.004.002 Version: 1.0 Pdgina 1 de 26



Macroproceso: Gestion de Laboratorios
Proceso: Gestion de Laboratorios
Manual del Sistema de Gestion de Mantenimiento

UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

En el ambito de la Universidad Nacional de Colombia, las actividades desarrolladas en los
laboratorios deben responder a un conjunto de necesidades y expectativas de comunidades
académicas de estudiantes, investigadores, cientificos, como también a diversos
requerimientos implicitos y explicitos del entorno social, econdmico e industrial del pais.
Asi, la gestion realizada en los mismos debe permitir que se logre una garantia de calidad
de los resultados obtenidos de manera que los mismos puedan ser sometidos a diferentes
juicios o ser utilizados como instrumento para la toma de decisiones

El Sistema de Gestion de Mantenimiento (SGM), como parte integral del Sistema de Gestién
de Laboratorios, contribuye con estos objetivos, al garantizar la disponibilidad vy
confiabilidad de los equipos de laboratorio en concordancia con los aspectos financieros,
técnicos establecidos por parte de la Directiva de la Universidad.

Con la implementacion del Sistema de Gestién de Mantenimiento en los Laboratorios de la
Sede Bogot3, se debe:

a) Determinar las necesidades y expectativas de la comunidad académica y otros
interesados, con relacion a las actividades a realizar en los laboratorios, con base en
el desarrollo de las funciones misionales de la Universidad Nacional de Colombia.

b) Proponer politicas y establecer objetivos de mantenimiento para los laboratorios de
la Universidad.

c) Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de mantenimiento.

d) Establecer los recursos requeridos para el logro de los objetivos de mantenimiento.

e) Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia del sistema.

f) Realizar las mediciones para cuantificar la eficacia y eficiencia de las actividades de
mantenimiento.

g) Establecer los mecanismos para la prevencién de no conformidades relacionadas
con el desarrollo de las actividades de mantenimiento y eliminar sus causas.

h) Implementar un proceso de mejoramiento continuo para el Sistema de Gestién de
Mantenimiento.

1.INTRODUCCION

1.1 DESCRIPCION

La Universidad Nacional de Colombia, es una comunidad académica cuya mision esencial es
la creacidn, desarrollo e incorporacion del conocimiento y vinculacion con la cultura
auténoma e independiente, de rango constitucional, con capacidad de designar sus
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directivas y de regirse por sus propios estatutos de acuerdo con la ley especial que lo regula,
orientada a promover el desarrollo de la educacidn superior hasta sus mas altos niveles,
fomentar el acceso a ella y desarrollar la docencia, la investigacidn, las ciencias, la creacion
artistica y la extensién, para alcanzar la excelencia y los fines sefialados.

De otra parte, dentro de sus fines, la Universidad Nacional de Colombia debe:

> Contribuir a la unidad nacional y a su vinculacién con el ambito internacional, en su
condicién de centro universitario abierto a todas las creencias, corrientes de
pensamiento y a todos los sectores sociales, étnicos, culturales, regionales y locales.

> Crear y asimilar criticamente el conocimiento en los campos avanzados de las
ciencias, la técnica, la tecnologia, el arte y la filosofia.

> Formar profesionales e investigadores sobre una base cientifica, ética y humanistica,
dotdndolos de una conciencia critica, que les permita actuar responsablemente
frente a los requerimientos y tendencias del mundo contempordneo vy liderar
creativamente procesos de cambio.

> Formar ciudadanos libres y promover valores democraticos, de tolerancia y de
compromiso con los deberes civiles y los derechos humanos.

> Propender por la existencia de un ambiente propicio para el desarrollo personal de
sus integrantes y de sus grupos de investigacion; de los procesos individuales y
colectivos de formacion, por la calidad de la educacidn, y por el avance de las
ciencias y las artes y de su vinculacion a la cultura.

> Promover el desarrollo de su comunidad académica, de la comunidad académica
nacional y fomentar su articulacién internacional.

> Estudiar y analizar los problemas nacionales y proponer, con independencia,
formulaciones y soluciones pertinentes.

> Prestar apoyo y asesoria al Estado en los érdenes cientifico, tecnolégico, técnico,
cultural y artistico, con autonomia académica e investigativa.

> Hacer participes de los beneficios de su actividad académica e investigativa a los
sectores sociales que conforman la nacién colombiana.

> Contribuir mediante la cooperacién con otras universidades e instituciones a la
promocién, al fomento, al mejoramiento de la calidad y acceso a la educacién
superior.

> Estimular la integracion y la participacion de los miembros de la comunidad
universitaria con el objetivo de lograr los fines de la educacién superior.

> Participar en empresas, corporaciones mixtas u otras formas organizativas, para dar
cumplimiento a los objetivos y funciones de la Universidad.
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1.2 INSTITUTO DE BIOTECNOLOGIA

El Instituto de Biotecnologia es una unidad académica de la Universidad Nacional de
Colombia que cumple con su responsabilidad de investigar, difundir, transformar,
interpretar y crear conocimiento biotecnoldgico en un ambiente interdisciplinario de
investigacion e innovacion para formacion de recursos humanos, beneficio social y
aplicacion productiva. La resolucion de creacién del IBUN (Acuerdo 115 del 22 de diciembre
de 1987 del CSU) contempla la estructura del Comité Académico cuyo objetivo principal es
asesorar a la Direccién del Instituto. Con este propdsito la Direccién del IBUN mediante
resolucién No50 de 2014, creé el Comité Académico del Instituto de Biotecnologia con las
siguientes funciones:

> Proponer politicas de investigacion, innovacién y de desarrollo en Biotecnologia a la
comunidad del Instituto para su discusién y al Consejo para su aprobacion.

> Hacer seguimiento y conceptuar de la ejecucion del plan estratégico acordado con
los grupos, la Direccion y el Consejo del Instituto.

> Revisar y aportar en el mejoramiento de los proyectos de investigacion para que se
dé su concordancia con las normas universitarias, y con las lineas y el plan
estratégico del Instituto.

> Sugerir y evaluar formas de coordinacién y didlogo entre los posgrados, los grupos
y el plan estratégico del Instituto.

> Hacer seguimiento y conceptuar y sobre la calidad y la pertinencia de las lineas y
proyectos de investigacion, de acuerdo con la normativa y el plan de desarrollo
vigentes en el IBUN.

> Hacer seguimiento sobre la calidad y eficiencia de la gestidon administrativa para el
manejo y ejecucion de recursos, de acuerdo con la normativa y el Plan de Desarrollo
vigentes en el IBUN.

> Todas las demas que le sean asignadas por el Consejo del Instituto de Biotecnologia.

Actualmente, el Instituto de Biotecnologia cuenta con las siguientes lineas de investigacion:
1. Biotecnologia Agricola
Biofertilizantes
Biopesticidas
Control de Calidad de Bioinsumos
Microbiologia Agricola
2. Biotecnologia en Salud
Caracterizacidon molecular de venenos
Desarrollo de neutralizantes de Disefio
Diagndstico molecular de virus
Disefio de productos biotecnoldgicos para diagndstico y terapéuticos
Epidemiologia molecular de la Infeccién intrahospitalaria
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Farmacogenética y farmacogendmica del cancer
Mecanobiologia de Tejidos y Organos
3. Bioinformatica
4. Bioprocesos y Bioprospeccion
Bioprocesos y bioprospeccién
a. Biopolimeros (caucho y PHAs)
b. Produccion de 1,3-propanodiol a partir de glicerol
c. Solventogénicos
d. Tecnologia de enzimas
5. Grupos Transversales
Banco de Genes y cepas
Bionegocios

Segun Resolucion 162 del 2016, el Instituto de Biotecnologia cuenta con 16 laboratorios
para Docencia, Investigacion y Extensidn. A continuacién, se enumeran los laboratorios del
Instituto de Biotecnologia y su ubicacién es en el Edificio Manuel Ancizar -224 primer y
segundo piso. La extensidn de los laboratorios es 16970-16971.

ID_HERMES |NOMBRE ACTUAL |CODIGO SEDE|RESOLUCION
ACTUAL

449 Ecotoxicologia B-IBUN-LOO1 |162 de 2016

452 Analisis B-IBUN-LO0O2 |162 de 2016
instrumental

568 Caracterizacion B-IBUN-LO10 |162 de 2016
molecular

567 Biomiméticos B-IBUN-LO11 |162 de 2016

566 Biopesticidas B-IBUN-LO12 |162 de 2016

450 Cultivo de tejidos |B-IBUN-LO14 |162 de 2016
Vegetales

455 Entomologia B-IBUN-LO15 |162 de 2016

453 Cuarto de Cria B-IBUN-LO16 |162 de 2016

454 Epidemiologia B-IBUN-LO17 |162 de 2016
Molecular

451 Fermentaciones B-IBUN-LO18 |162 de 2016

462 Planta Piloto B-IBUN-LO19 |162 de 2016

448 Microbiologia B-IBUN-LO20 |162 de 2016

578 Microbiologia B-IBUN-LO21 |162 de 2016
Agricola

447 Tecnologia de B-IBUN-LO22 |162 de 2016
Enzimas

695 Virus Vegetales B-IBUN-LO23 |162 de 2016
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463 Control de Calidad |B-IBUN-L0O24 |162 de 2016
de Bioinsumos

El inventario de equipos del Instituto de Biotecnologia se encuentra disponible en la
plataforma electrénica HERMES (http://www.hermes.unal.edu.co). En esta plataforma se
puede hacer consulta la cantidad de equipos por laboratorio, el nimero de placa de
inventario, caracteristicas generales del equipo y demas informacién de interés.

2.- SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO

El Sistema de Gestidon de Mantenimiento de los Laboratorios de la Sede Bogota, hace parte
del Sistema de Gestion Académica de la Universidad Nacional de Colombia.

La calidad es aquella parte del sistema de gestidn de la organizacion enfocada en el logro
de resultados, en relacién con los objetivos de la calidad, para satisfacer las necesidades,
expectativas y requisitos de las partes interesadas, segun corresponda. Los objetivos de la
calidad complementan otros objetivos de la organizacidn, tales como aquellos relacionados
con el crecimiento, los recursos financieros, la rentabilidad, el medio ambiente y la
seguridad y salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestiéon de una
organizacién pueden integrarse conjuntamente con el sistema de gestion de la calidad,
dentro de un sistema de gestion uUnico, utilizando elementos comunes. Esto puede facilitar
la planificacidn, la asignacidn de recursos, el establecimiento de objetivos complementarios
y la evaluacién de la eficacia global de la organizacion.

El Sistema de Gestidn de la organizacion puede evaluarse comparandolo con los requisitos
del sistema de gestidn de la organizacion. El sistema de gestion puede asimismo auditarse
contra los requisitos de Normas Internacionales tales como I1SO 9001 e ISO 14001. Estas
auditorias del sistema de gestion pueden llevarse a cabo de forma separada o conjunta.

2.1 DOCUMENTOS DE REFERENCIA Y REQUISITOS APLICABLES

El Sistema de Gestion de Mantenimiento de los Laboratorios de la Instituto de
Biotecnologia, es coherente con los documentos y cumple con los requisitos establecidos
por el Sistema Integrado de Gestion y Ambiental, asi:

> Manuales y especificaciones técnicas de los equipos, suministrados por el fabricante.

» Norma UNE EN 13306:2018 — Mantenimiento— Terminologia del Mantenimiento. El
mantenimiento es la “Combinacién de todas las acciones técnicas, administrativas y
gerenciales durante el ciclo de vida de un item con el fin de mantenerlo, o restaurarlo,
a un estado en el cual pueda desempefiar la funcién requerida”
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> Norma UNE-EN 13460:2009 — Mantenimiento — Documentacidn para el mantenimiento

> Resolucion 1551 de 2014 “Por medio del cual se adopta el Manual de Convenios y
Contratos de la Universidad Nacional de Colombia.

> Norma UNE-EN 15341:2008 — Mantenimiento — Indicadores de rendimiento del
mantenimiento

> NTC-GP 1000:2009. Sistema de Gestion de la Calidad

NTC —ISO 19011:2012. Directrices para la auditoria de los Sistemas de Gestidn

> Guia Técnica Colombiana GTC 62 Seguridad, Funcionamiento y Calidad del Servicio.
Mantenimiento y Terminologia.

» Manual de Convenios y Contratos de la Universidad Nacional de Colombia.

> Procedimiento: Gestion de Mantenimiento de Equipos de Laboratorio, Cédigo: U — PR
—10.004.002

> Procedimiento: Elaboracion y Control de documentos del Sistema Integrado de
Gestion, Cédigo: U—-PR—-11.005.020

Plan de auditorias internas. U.FT. SIGA.006

> Sistemas de Mantenimiento: Planeacion y control. John Dixon Campbell, Salih Duffuaa,
A. Raouf. 2000.

> Manual de Mantenimiento para equipo de laboratorio, Organizacién Panamericana de
la Salud, 2005.

> Ley 1753 de 2015, Creacién del Sistema de Informacién de Metrologia Legal (SIMEL)
Decreto 1471 de 2014, Reorganiza el Subsistema Nacional de Calidad del MINCIT

> Decreto 1074 de 2015, Decreto uUnico reglamentario del Sector Comercio, Industria y
Turismo

> Resolucién 64190 de 2015 de la Superintendencia de Industria y Comercio.

> Circular Unica Superintendencia de Industria y Comercio, agosto de 2001

Cédigo: B.IBUN.MN.10.004.002 Version: 1.0 Pdgina 7 de 26



Macroproceso: Gestion de Laboratorios
Proceso: Gestion de Laboratorios
Manual del Sistema de Gestion de Mantenimiento

UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

2.2 POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO

Segun la Circular N° 001 de 2014 de la Vicerrectoria de Sede Bogota-Direccion Nacional de
Laboratorios, la Politicas de Mantenimiento y Aseguramiento contempla:

> Promover la produccién y la implementacién de programas de mantenimiento,
calibracion y verificacion de programas de los equipos, que incluyan actividades de
evaluacioén y seguimiento permanentes.

> Procurar que se disponga de recursos de funcionamiento para el desarrollo de
programas de mantenimiento preventivo y correctivo y de aseguramiento
metroldgico para los equipos de laboratorio que lo requieran.

2.3 PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO (SGM)

2.3.1 OBJETIVOS DEL SGM

El objetivo del SGM es garantizar el uso adecuado de los recursos destinados a las
actividades de mantenimiento, asi como su planeacién, ejecucion y control dentro de
parametros de eficiencia y eficacia, de manera que contribuya al logro de las funciones
misionales de la Universidad Nacional de Colombia. Lo anterior con el objetivo de que se
cumplan los direccionamientos estratégicos establecidos en la politica general de
mantenimiento de laboratorios de la Universidad Nacional de Colombia.

La gestion del mantenimiento se debe realizar de forma exdgena en su relacidon con los
laboratorios de facultades e institutos; y de forma endégena con relacion a las actividades
propias del SGM.

El Sistema de Gestidon de Mantenimiento debe:

> Garantizar la seguridad de la comunidad administrativa y académica cuya actividad
se desarrolle en los laboratorios de la Universidad Nacional de Colombia

> Garantizar la disponibilidad, confiabilidad e integridad de los equipos de laboratorio
y de las facilidades e infraestructura tecnoldgica y fisica.

> Optimizar el uso de recursos financieros disponibles, personal, facilidades y equipos
a través de la aplicacion de métodos de mantenimiento efectivos

> Suministrar datos precisos para procesos y programas de toma de decisiones
relacionadas con mantenimiento

> Identificar sistematicamente necesidades o deficiencias de mantenimiento vy
requerimientos de capital para inversién
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> Habilitar la preparacion del servicio de mantenimiento a partir de la aplicacion de
procedimientos sistematicos y normalizados.

2.3.2 PLANEACION DEL MANTENIMIENTO

Para lograr los objetivos y metas del Sistema de Gestidon de Mantenimiento, se debe realizar
el plan de mantenimiento de equipos del Instituto de Biotecnologia siguiendo criterios
minimos, para definir las frecuencias de programacién del mantenimiento de acuerdo con
el tiempo de uso, condicidn, necesidad y criticidad de los equipos: Anual (A), Semestral (Sm),
Mensual (M), Semanal (S), Diario (D).

Se debe proporcionar y garantizar las condiciones dptimas de los equipos para el
desarrollo de practicas de Laboratorio como apoyo a la docencia y/o investigacion.

Se debe promover actividades de seguimiento (registro, control y hoja de vida) del uso de
equipos de Laboratorio, para el desarrollo de planes y programas de Mantenimiento.

Se deben evaluar las frecuencias designadas en el plan de mantenimiento para confirmar
la necesidad de ampliar los plazos o establecer tiempos prudenciales dependiendo de las
necesidades de conservacion de los equipos y la disponibilidad econdmica del Instituto de
Biotecnologia.

El Instituto de Biotecnologia implementara estrategias de mantenimiento de manera que,
con un uso eficiente de los recursos se garantice la seguridad, el éptimo de los resultados y
la disponibilidad de los equipos de laboratorio. De esta manera, se podran combinar y
aplicar estrategias como las citadas a continuacion: mantenimiento preventivo con base en
el tiempo de uso, mantenimiento correctivo, reparacién general, o reemplazo.

El Instituto de Biotecnologia, realizard seguimiento a los planes y programas de
mantenimiento preventivo y correctivo de la central de esterilizacion, el sistema de
purificacion de agua Marca Sartorius, Cromatdgrafo liquido, cromatdgrafo de gases,
espectrofotémetro, liofilizador, ultra congeladores (-80°C), cuarto frio y aquellos equipos
denominados comunes, cuya falta de mantenimiento ocasiona riesgos para los proyectos
cuyos resultados se deben entregar a la entidad financiadora.

Se solicitara apoyo financiero a la Direccién de Laboratorios de la Sede Bogota para el
mantenimiento de equipos comunes y se contratard el mantenimiento de los equipos de
los diferentes laboratorios del presupuesto de gastos operativos del Instituto de
Biotecnologia. Los Coordinadores de los laboratorios en el IBUN, indicaran a la Direccién
de este la necesidad de actualizar los equipos por obsoletos o cambio de tecnologia,
presentando un proyecto para buscar ayuda financiera.
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2.3.3 PLANEACION DE LA CAPACIDAD DE MANTENIMIENTO

El Instituto de Biotecnologia, debera determinar los recursos requeridos para cumplir con
la demanda de actividades de mantenimiento establecidos a partir de datos histdricos,
registros de control de los equipos, las hojas de vida de los equipos (Sistema
Hermes/laboratorios), tiempo de uso y anotar la informaciéon en el cronograma de
mantenimiento (B.FT.10.002.034).

El IBUN, cuenta con una serie de equipos denominados comunes, los cuales corresponden
a los equipos indispensables para el desarrollo de los procesos de investigacion en los 16
laboratorios, estos son:
> Sistema de purificacion agua: constituido por un tanque multimedia el cual realiza
el primer tratamiento del agua proveniente del acueducto, a través de diferentes
materiales porosos como antracita, zeolita, caolin y carbén activado, una vez es
filtrada el agua se conduce mediante el sistema de bombas a los cartuchos de carbdn
activado de 5y, posteriormente se conduce al equipo Sartorius Arium®confort que
a partir del agua previamente tratada por deionizacién, que mediante resinas de
intercambio retiene iones proporcionando agua tipo Il y por ultimo a través de
osmosis inversa y filtracidn estéril se obtiene agua tipo | (esencial para trabajos de
biologia molecular y procesos enzimaticos). Ver anexo 1.
> Central de esterilizacidon, conformada por 3 autoclaves, cuyas capacidades son:
Autoclave vertical marca Biolab de capacidad de 100L para esterilizar material
contaminado; autoclave horizontal marca Sterilof de capacidad de 40L para material
limpio; autoclave horizontal de piso Sterilof Smartplus V13 de 300L para esterilizar
material limpio en la jornada de la mafiana y contaminado en la jornada de la tarde.
También se cuenta con una maquina de lavado de material de vidrio marca ATA, con
capacidad de lavado de 100 cajas de Petri/ciclo de 3 min. Ver anexo 1.

> Sistema de Andlisis Quimico constituido por: Cromatografo Liquido de Alta Eficiencia
(HPLC), con detector de arreglo de diodos e indice de refraccion; cromatografo de
gases con detector de conductividad térmica e ionizacién de llama; un equipo de
cromatografia de proteina de alta eficiencia (FPLC); espectrofotémetro UV-VIS, con
sistema Peltier de control de temperatura; sistema de gases especiales y un
espectrofotémetro para DNA/RNA (Nanodrop). Ver anexo 1

> Sistema de conservacidon de material bioldgico constituido por: congelador de -80°C
marca ThermoFisher con capacidad de 480L; congelador de -80°C marca Thermo
Scientific con capacidad de 420L; congelador de -80°C marca Kaltis con capacidad de
600L; congelador de -20°C marca Indurama; un liofilizador marca Labconco.
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> Sistemas de cabinas de flujo laminar: Dos cabinas de flujo laminar vertical marca
Labconco. Ver anexo 1

> Sistema de cuartos temperados: Cuarto frio de 15 m? de temperatura de 4°C, cuarto
temperado de 27°C, cuarto temperado de 33°C y un compresor.

> Equipos adicionales: Cabina de anaerobiosis, digitalizador de geles, maquina de
hielo, cabina de extraccién de gases volatiles, equipo secuenciador Mi-SEQ, sistema
de gas propano (dos tanques de 500 Lb de gas propano y una red de distribucién del
gas propano a los laboratorios)

2.3.4 ORGANIGRAMA DEL SISTEMA DE GESTION DE MANTENIMIENTO (SGM)

Vicerrectoria de
investigacion

Direccidn de laboratorios
Sede Bogota

Director del Instituto de
Biotecnologia

Coordinador de

Laboratorios

Servicio de

Técnico Operativo mantenimiento
Contratado

Cédigo: B.IBUN.MN.10.004.002 Version: 1.0 Pdgina 11 de 26



Macroproceso: Gestion de Laboratorios
Proceso: Gestion de Laboratorios
Manual del Sistema de Gestion de Mantenimiento

UNIVERSIDAD

NACIONAL

DE COLOMBIA

2.3.5 FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

> Vicerrectoria de Investigacién: Define el direccionamiento del Sistema Nacional de
Laboratorios (SNL), sus politicas, programas, reglamentacién, directrices vy
lineamientos.

> Direccién de Laboratorios de la Sede (DLSB): Se encarga de divulgar las politicas,
programas, planes, proyectos, reglamentos, directrices, lineamientos vy
procedimientos, por medio de la pdgina web, boletines y correos electrdnicos.

> Director del IBUN: Implementa las politicas, directrices, reglamentos, programas,
planes y proyectos a través del apoyo a la gestion de los laboratorios.

» Coordinadores de laboratorios: Acompafan en la formulacién, ejecucion vy
seguimiento de proyectos y convenios, a través de informes, programas y proyectos
desarrollados. Fortalecen los recursos fisicos y tecnolégicos por medio de précticas
académicas y proyectos de investigacion. Implementan el Sistema de Gestién de
Calidad. Realizan asesorias y servicios de laboratorio.

> Laboratorista/Técnico operativo: Supervisa, verifica el adecuado estado y
mantenimiento de los equipos, de acuerdo con los procedimientos establecidos y
las recomendaciones del fabricante.

3. COSTOS DEL MANTENIMIENTO

La estructura de costos de mantenimiento implementada en el Instituto de Biotecnologia
es coherente con los aspectos financieros establecidos en la Unidad Administrativa de la
Direcciéon Académica de la Universidad Nacional de Colombia. Esta estructura esta
constituida por dos elementos fundamentales:

» Costos de mantenimiento

> Proveedor

Los costos directos de mantenimiento incluyen costos de mano de obra directa, costos de
materiales y repuestos, costos asociados al desarrollo de las actividades de mantenimiento,
costos derivados del uso de equipos y herramientas.

Los costos indirectos de mantenimiento son los generados para el cumplimiento del plan
de mantenimiento incluyen costos de almacenamiento, costos de supervision, costos
administrativos, costos de servicios e instalaciones, accesorios; entre otros.

Los costos relacionados con las fallas y parada de equipos se relacionan, con pérdidas por
interrupcion de las actividades asociadas a las funciones misionales de la Universidad
Nacional de Colombia, baja calidad de los resultados y los procesos realizados en los
laboratorios, demoras asociadas a reprogramacion de prdcticas o de actividades de
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investigacion, como también entrega de resultados de servicios solicitados por terceros
(extension) fuera de los tiempos establecidos con la consecuente pérdida de imagen y
participacion.

3.1 PRESUPUESTO ANUAL DE MANTENIMIENTO

El Instituto de Biotecnologia determinard el presupuesto anual de mantenimiento con base
en las necesidades actuales de los equipos comunes para la investigaciéon, basados en un
anadlisis de costos directos de mantenimiento (mano de obra y suministros), costos
indirectos (administracion, supervisidon, almacén, instalaciones, taller, accesorios, etc.) y
costos inducidos por fallas y paradas de los equipos. Dependiendo del nimero de equipos
y datos histéricos sobre los valores invertidos en esta actividad se generara un presupuesto
estimado.

Datos histéricos de inversion en mantenimiento de equipos comunes para la investigacion
e infraestructura.

> Afio 2014 inversidon en mantenimiento $ 142.487.110
Afio 2015 inversidn en mantenimiento $ 166.685.910
Afio 2016 inversidn en mantenimiento $175.951.720
Afio 2017 inversion en mantenimiento $179.151.720
Afio 2018 inversidn en mantenimiento $173.450.920
Afio 2019 inversion en mantenimiento $667.499.570
Afio 2020 inversidén en mantenimiento $171.170.000

VVVY VY VY

COSTOS DE MANTENIMIENTO IBUN 2019 VALOR
Costos de implementacion del plan de mantenimiento del | $ 31.499.300
IBUN para equipos comunes para la investigacion
Costos asociados a la realizacion del mantenimiento de | S 30.347.569
infraestructura fisica

Costos de reposicion de equipos (autoclave de 300L, el | $105.910.000
sistema de purificacion de agua Sartorius, secuenciador Mi- | $24.872.000
SEQ) $474.870.701

Costo total estimado para el 2019 | $667.499.570
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COSTOS DE MANTENIMIENTO IBUN 2020 VALOR

(época de pandemia COVID 19)

Costos de implementacion del plan de mantenimiento del | $ 131.170.000
IBUN para equipos comunes para la investigacion
Costos asociados a la realizacion del mantenimiento de | $ 40.000.000
infraestructura fisica

Costo total estimado para el 2020 | $171.170.000

4. REVISION DEL SGM POR LA DIRECCION DE LABORATORIOS — SEDE BOGOTA

De conformidad con lo establecido por DLSB, cada aino se debe realizar una Revision del
Sistema de Gestidon de Mantenimiento, como de sus resultados, para determinar que
permite el logro de los objetivos, metas en el marco de la politica de mantenimiento;
ademas de su eficiencia, eficacia y conveniencia. Esta revision se realizard por parte del
Comité de Laboratorios de la Sede, durante la segunda reunién del aifo y debe incluir como
minimo los siguientes documentos y antecedentes:

Elemento/Informe Ejecutivo Periodicidad Responsable
Auditorias internas y externas. Anual DLSB, SIGA, Icontec
Ejecucion de planes de mejoramiento con Anual Coordinador de
base en la implementacion de acciones Laboratorio
correctivas y preventivas.

Informe del estado actual del Plan de Anual Direccién IBUN
Mantenimiento Anual.

Informe de evaluacién y alcance de la Matriz | Anual Direccion IBUN
de Riesgos

Evaluacién interna de incidentes, accidentes, | Anual Direccion IBUN

mantenimiento correctivo, Mapa/Matriz de
Riesgo y Acciones de mejora implementadas
en cada laboratorio.

Recomendaciones para el mejoramiento- Anual Direccién IBUN
Acciones de mejora.

Resultado de auditorias internas y externas Anual Direccién IBUN

al Sistema de gestion integral.

Seguimiento de Compromisos de revisiones Anual Direccién IBUN
previas.

Evaluaciéon de proveedores y contratistas Anual Direccién de IBUN-
relacionados con el SGM. Coordinador de

Laboratorio
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Reporte de cambios en la ciencia y la Anual Direccién de IBUN
tecnologia que generen impacto sobre la
capacidad tecnoldgica instalada en los
laboratorios.

Marco Legal vigente Anual Direccion de
Laboratorios nivel
Nacional

5. GESTION DOCUMENTAL

5.1 CONTROL DE DOCUMENTOS

Los documentos asociados al SGM del Instituto de Biotecnologia son:
> Politica de Gestion de Mantenimiento

Manual de Gestidn de Mantenimiento

Planes de Mantenimiento en el Sistema Hermes — Laboratorios

Procedimientos generales, operativos y de mantenimiento

Instructivos, formatos y registros.

Hojas de vida de los equipos (en el Sistema Hermes)

VVVYYVY VY

Documentos asociados a procesos de contratacién de mantenimiento

5.2 REGISTROS

El Instituto de Biotecnologia en pro de evidenciar la conformidad de los procesos de
mantenimiento desarrollados, con las exigencias de disponibilidad y confiabilidad de los
equipos de los laboratorios y la infraestructura tecnolégica relacionada.

Se aplicaran mecanismos de manera que los registros sean legibles, se almacenen vy
conserven de modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafos, el deterioro y las pérdidas. Estos mismos
mecanismos se aplican para los registros en medio magnéticos, siguiendo en ambos casos
los lineamientos dados por la Universidad Nacional de Colombia.

Asi mismo se asegura la proteccion de los datos, sus integridad y confidencialidad mediante
la aplicacion de controles que eviten la pérdida o la eliminacion de estos y mediante la
conservacion por un periodo de tiempo establecido de los registros fisicos por parte de cada
laboratorio.
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El Instituto de Biotecnologia cuenta con formatos de uso comun para todo el conjunto de
laboratorios vinculados. Algunos de estos se presentan a continuacion:

B.FT. 10.002.034 Formato Plan de Mantenimiento

B.FT.15.003.02 Lista de verificacion

Informes de actividades

Lista de proveedores aprobados por la Direccién de Laboratorios de la Sede segun
el Manual de Convenios y Contratos de la Universidad Nacional de Colombia,
Resolucién de Rectoria No. 1551 de 2014. Recomendaciones

> Evaluacion de Proveedores, se lleva a cabo teniendo en cuenta el Manual de
Convenios y Contratos de la Universidad Nacional de Colombia, Resolucién de
Rectoria No. 1551 de 2014.

VV VY

Los laboratorios habilitados cumplen la normatividad vigente, cuentan con formatos
propios, los cuales estdn debidamente referenciados seglin las recomendaciones del
procedimiento U.PR.11.005.020 Elaboracién y control de documentos del Sistema
Integrado de Gestidon Académico, Administrativa y Ambiental.

Los coordinadores de cada uno de los laboratorios del Instituto de Biotecnologia son
responsables por la creacidon e implementacidon de estrategias que garanticen el correcto
uso de los documentos existentes, permitiendo un control sobre el acceso de las personas
a documentos confidenciales, el seguimiento a los cambios realizados a los documentos y
evitando el uso indebido de versiones no vigentes u obsoletas.

6. AUDITORIAS INTERNAS

La DLSB, planea periddicamente la realizacién de auditorias internas, con el fin de
determinar si el SGM implementado se mantiene de manera eficaz, es decir, si lo planeado
por los laboratorios de la Sede, como disposiciones y requisitos del SGM se estd ejecutando
o es conforme. Se debe organizar el programa de auditoria al SGM de los laboratorios de la
Sede, teniendo en cuenta:

La NTC-I1SO 19011:2012: Directrices para las auditorias de los sistemas de gestion
El estado de implementacion del sistema.

El resultado de las auditorias anteriores.

Definicidon de los objetivos, los criterios, el alcance y la metodologia de la auditoria.
Seleccion del grupo auditor.

El procedimiento para realizar auditorias internas de la Sede

VVVYYVYYVY VYV

Establecer los registros y reportar los hallazgos
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Los Coordinadores de los laboratorios auditados, deberan asegurar que realizan las
correcciones y se toman las acciones correctivas adecuadas para eliminar las causas de las
No Conformidades detectadas. Se debera planear las actividades de seguimiento a la
auditoria, incluyendo la verificacidn de las acciones tomadas y su eficacia.

7. PLANES DE MEJORA

7.1 ACCIONES CORRECTIVAS

De acuerdo con el procedimiento de acciones correctivas (U-PR-15.001.005) el Instituto de
Biotecnologia debe evitar la desviacidon del SGM e implementar las acciones correctivas que
se requieran por:

> Reporte de hallazgos de las auditorias.

> Revisiones realizadas por el Coordinador del Laboratorio y la Direccion de

Laboratorios de la Sede (DLSB)
> Fallas de los equipos de laboratorio
> Incumplimiento injustificado a los planes de mantenimiento.

Se debe tener en cuenta:
> Realizar y documentar el andlisis de causa, para identificar la causa raiz del
problema.
> Seleccionar, documentar e implementar las acciones correctivas que permitan
eliminar el problema o prevenir que se repita, segun la magnitud y sus riesgos.
> Realizar el seguimiento a las acciones para asegurar su eficacia.

7.2 ACCIONES PREVENTIVAS

De acuerdo con el procedimiento de acciones preventivas y de mejora (U-PR-15.001.005)
el Instituto de Biotecnologia debe identificar y documentar las mejoras y las fuentes
potenciales de No conformidades del SGM, se deben desarrollar, implementar y realizar el
seguimiento de la eficacia a los planes de mejora y acciones preventivas planteadas, con el
fin de aprovechar las oportunidades de mejora y minimizar la probabilidad de ocurrencia
de No conformidades potenciales.
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8 PROCESOS DE MANTENIMIENTO

8.1 CLASIFICACION DE LOS PROCESOS

Los procesos de mantenimiento hacen parte del Macroproceso de Gestidén de Laboratorios
el cual a su vez se considera parte de los procesos de apoyo de la Universidad Nacional.

La actualizacién de la informacion de los laboratorios, el registro de inventario, los planes
de mantenimiento y calibracion de los equipos de hacen parte del Macroproceso
mencionado, son responsabilidad de cada laboratorio del Instituto de Biotecnologia, como
se observa en el documento U-CP-10.004 de la Universidad Nacional de Colombia.

El Instituto de Biotecnologia a través del Coordinador de Laboratorios, Vicerrectoria de
investigacion y la Unidad Administrativa de la Direccién Académica gestionard los contratos
de mantenimiento que realiza con terceros externos, teniendo en cuenta los siguientes
criterios:

Nivel de riesgo (peligrosidad de las actividades)
Desconocimiento o falta de experiencia

Complejidad del equipo (Grado de especializacién)

Requisitos contractuales con el proveedor de los equipos
Politica institucional del Instituto o de sus érganos colegiados.

V VYV VY

Los contratos de mantenimiento por terceros se realizaran segun las condiciones
establecidas en el Manual de Convenios y Contratos de la Universidad Nacional de
Colombia, Resolucién de Rectoria No. 1551 de 2014.

La seleccidn de las empresas contratistas para el desarrollo de planes de mantenimiento se
debe realizar con base en el cuestionario de evaluacién de la Guia Técnica Colombiana GTC
62.

Los contratos con proveedores se realizaran para la compra de herramientas, insumos y
repuestos requeridos para el desarrollo de las actividades de mantenimiento de los equipos.
Los contratos con este tipo de proveedores se deben realizar con base en el Manual de
Convenios y Contratos de la Universidad Nacional de Colombia.
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9. SEGUIMIENTO, MEDICION Y CONTROL DE LOS PROCESOS DEL SGM.

Se debe realizar un seguimiento y control a las actividades programadas y realizadas dentro
del SGM.

9.1 INDICADORES DE GESTION

Los indicadores de gestion tienen por tarea reflejar de qué manera (positiva o negativa)
influyeron las acciones y actuaciones. Por ejemplo:

Indicadores de mantenimiento y desempeiio general
Evalta las necesidades econdmicas de las
R1= Costos de mantenimiento | mercancias en cuestiéon y en particular,
Valor del equipo a mantener depende de las decisiones de inversién o
las opciones de una tecnologia
determinada.
Evalta las necesidades econdmicas de las
mercancias en cuestién y en particular,
R6 = Costos de fallo depende de las decisiones de inversién o
Costos de mantenimiento + Costos de fallo) las opciones de una tecnologia
determinada.

10. MATRIZ DE RIESGOS

NUMERO RIESGO CAUSA CONSECUENCIA
1 Infraestructura fisica | Recursos econdmicos Accidentes, interrupciones en
inadecuada insuficientes la prestacion del servicio e
incumplimiento legal
2 Imposibilidad de Recursos econdmicos | Errores analiticos y
realizar el insuficientes. suspension del servicio
mantenimiento de Ingreso no autorizado
equipos por época de pandemia
3 Robo de equipos o | Ausencia de estrategias | Perdida de equipos
de sus partes de control
4 Obsolescencia Falta de planeacién en | Atraso tecnoldgico e
tecnolégica el reemplazo de imposibilidad de realizacién
equipos. de ensayos que requieran
Falta de recursos tecnologia de punta
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11. DIVISION DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

La Divisién de Seguridad y Salud en el Trabajo, es un tema que es de vital importancia para
cada Laboratorio y por consiguiente se debe ejecutar de acuerdo con los lineamientos de la
oficina de salud ocupacional (Manual de seguridad salud ocupacional y ambiente para
contratistas) y programas de salud para personal de planta.

Cabe resaltar la importancia de los elementos de Proteccidon Personal (EPP), para proteger
ala persona que realiza el mantenimiento de los equipos de uno o varios riesgos y aumentar
su seguridad o su salud en el trabajo. Las ventajas que se obtienen a partir del uso de los
elementos de proteccion personal (EPP) son las siguientes: proporcionar una barrera entre
un determinado riesgo y la persona, mejorar el resguardo de la integridad fisica del
trabajador y disminuir la gravedad de las consecuencias de un posible accidente sufrido por
el trabajador.

Los Laboratorios del Instituto de Biotecnologia, cuentan con reglamentos internos y fichas
de seguridad que especifican normas generales de comportamiento dentro del laboratorio,
riesgos existentes en el mismo y elementos de proteccidn personal que deben ser usados
para la mitigacion de dichos riesgos. Adicionalmente, estos documentos son de
conocimiento del coordinador y laboratorista y estan ubicados en un lugar visible para su
consulta. Ademas, se realizan seminarios semestrales sobre Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL).

12. ASPECTOS AMBIENTALES

El Sistema de Gestion de Mantenimiento de Laboratorios, es coherente con las politicas y
directrices del Sistema de Gestién Ambiental de la Universidad Nacional de Colombia. Por
tal motivo, el Instituto de Biotecnologia, debe garantizar la gestién de los residuos que se
generen como producto de las actividades de mantenimiento para lo cual debe cumplir con
lo establecido por la Oficina de Gestidén Ambiental de la Sede Bogota.

13. ALMACENES Y DEPOSITOS

Actualmente, el Instituto de Biotecnologia cuenta con un espacio para el almacenamiento
de reactivos quimicos con las normas de seguridad BPL, también cuenta con un depésito de
herramientas, insumos y otros elementos necesarios para el desarrollo de actividades de
mantenimiento.
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14. PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE MANTENIMIENTO

La Direccién de Laboratorios Sede Bogota tiene a su cargo una seccion de mantenimiento,
que apoya las actividades de revision, reparaciéon y puesta a punto de los equipos de
laboratorio de la Sede, el cual pueden ser solicitado por medio de la pagina
http://www.laboratorios.bogota.unal.edu.co/

15. TRAZABILIDAD

En el Instituto de Biotecnologia el proceso de mantenimiento es auditable y requiere ser
evaluado anualmente para prevenir y detectar los incumplimientos; y de esta manera
realizar recomendaciones para corregir las causas de los hallazgos y realizar la mejora
continua.

Se debera realizar el seguimiento desde la solicitud del mantenimiento hasta su ejecucién
(rutinas de mantenimiento segun la frecuencia establecida en cada una de las hojas de vida
de los equipos) y el desarrollo de los proyectos para dejar constancia de la gestién que se
estd realizando. Lo anterior, con el fin de asegurar la identificacidn y trazabilidad del proceso
de mantenimiento, de forma que se pueda reconstruir documentalmente el historial para
comprobar las verificaciones a que ha sido sometido cada equipo.
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ANEXO 1

1.- SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA PARA INVESTIGACION

EQUIPO MULTIMEDIA

Aotracita

Arena0,45-0,48
mm

Garnet #50-0,4mm

Grava1/8x1/16

SALIDA DEL AGUA HACIA EL
EQUIPO SARTORIUS ARIUM

CABEZAL AUTOMANCO
MempaCouda)

AGUA DEL EQUIPO
Pugode  MULTIMEDIA
Regeneronte
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Equipo Sartorius Arium para obtencién de agua Tipo |, Il y estéril.
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4.- SISTEMAS DE CABINAS DE FLUJO LAMINAR

5.- SISTEMA DE CUARTOS TEMPERADOS
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