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1. JUSTIFICACION

Versién 001 para la implementacion de la practica segura en el Hospital de Especialidades Portoviejo

2. INTRODUCCION

Las tecnologias sanitarias son esenciales para el funcionamiento de un sistema de salud. En particular,
los dispositivos médicos son indispensables para la prevencién, el diagndstico y el tratamiento de
enfermedades y dolencias, y también para la rehabilitaciéon de los pacientes. Reconociendo la
importancia de las tecnologias sanitarias, en mayo de 2007 la Asamblea Mundial de la Salud adopté la

resolucion WHAG60.29.

El mantenimiento preventivo de equipos biomédicos es un proceso mediante el cual el establecimiento
de salud garantiza que los equipos biomédicos sean seguros y funcionales, para evitar lesiones en los

profesionales, personal, paciente y su familia.

Se considera como un proceso importante que tiene que ejecutarse, permanente y ordenado, ya que
de esto depende el estado y funcionamiento dptimo de los mismos. Comprende todas las actividades
gue se realizan para cumplir con la vida util de cada equipo, determinada por el fabricante (calibracidn,
lubricacion, limpieza, etc.), de conformidad con las estipulaciones contractuales vigentes y de acuerdo
con lo establecido en los manuales del fabricante, con el objetivo de garantizar el correcto
funcionamiento de los equipos biomédicos utilizados en la atencidn del paciente, mediante la aplicacién

de un programa de mantenimiento preventivo.

Por lo que se debe tomar en cuenta planificar una inspeccién periédica de los equipos biomédicos,
verificar situaciones que puedan originar fallas o depreciacién acelerada de los mismos, actualizar

permanentemente el inventario de los equipos biomédicos, Elaborar un cronograma de mantenimiento
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preventivo y correctivo, registrar en cada equipo la fecha del mantenimiento ya sea preventivo o

correctivo y verificar el funcionamiento éptimo del equipo biomédico, luego del mantenimiento.

3. OBIJETIVO GENERAL

e Establecer la metodologia adecuada para llevar a cabo los procesos de mantenimiento
preventivo y/o correctivo del equipamiento biomédico del Hospital de Especialidades
Portoviejo, con el fin de garantizar su funcionamiento seguro, aplicando criterios enfocados a la
seguridad de los usuarios.

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar informes sistematicos de mantenimiento preventivo documentados.

e Documentar el seguimiento relacionado con la investigacién de los incidentes y los problemas
relacionados con los dispositivos médicos, equipos y tecnologia.

5. ALCANCE

El presente documento sintetiza la metodologia para la aplicacién de los procedimientos y protocolos

de mantenimiento preventivo para los equipos biomédicos en el Hospital de Especialidades Portoviejo.

6. DEFINICIONES

Ajuste de un instrumento de medicidn: "Conjunto de operaciones realizadas sobre un sistema de

medida para que proporcione indicaciones prescritas, correspondientes a valores dados de la magnitud

a medir". (Concepts G. Internacional vocabulary of metrology - basic and general concepts, s.f.)

Calibracidén: "Todas las operaciones que bajo condiciones especificadas establece una relacion entre los

valores y sus incertidumbres de medida obtenidas a partir de los patrones de medida, y las

correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas". (Concepts G. Internacional

vocabulary of metrology - basic and general concepts, s.f.)
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Cuasi evento: error de comisién o por omision que podria haber causado dano al paciente, pero que

no produjo un dafio gracias a la casualidad, a la prevencién o a la atenuacion.

Departamento de mantenimiento: Area encargada de garantizar el funcionamiento permanente y
seguro de las instalaciones, equipos y sistemas de los establecimientos de salud. (Concepts G.

Internacional vocabulary of metrology - basic and general concepts, s.f.)

Desperfecto: "Situacidn en la que no se cumplen los requisitos de funcionamiento o seguridad, en la

gue se produce una rotura, o ambas cosas".

Dispositivos médicos: "Son los articulos, instrumentos, aparatos, artefactos o invenciones mecanicas,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricados, vendidos o recomendados para uso en
diagndstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico
anormal o sus sintomas, para remplazar o modificar la anatomia o un proceso fisiolégico o controlarla.

Incluyen las amalgamas, barnices, sellantes y mas productos dentales similares".

Establecimientos de salud: "Son aquellos que estan destinados a brindar prestaciones de salud, de
promocién, de prevencién, de recuperacién, rehabilitacién y atencidn sanitaria en situaciones de
emergencia/urgencia en forma ambulatoria, en el sitio de ocurrencia, domiciliaria o internamiento, son
clasificados de acuerdo a la capacidad resolutiva, niveles de atencion y complejidad. Pudiendo ser fijos

o moéviles". (mantenimiento, s.f.)

Evento adverso: "Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como

consecuencia de la utilizacidon de un dispositivo médico. Resolucién 4816 de 2008".

Evento centinela: todo evento que haya derivado en la muerte del paciente o la perdida permanente e
importante de una funcién, de cardcter imprevisto y sin relacion con la evolucidon natural de la

enfermedad o el trastorno subyacente del paciente.
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Hoja de vida: Documento en el cual se especifica la informacién que identifica a un equipo biomédico,
partes que lo conforman, sus caracteristicas, e incluye el historial de mantenimientos preventivos,

correctivos y calibraciones que se le han realizado.

Inventario: "Tipo y cantidad de dispositivos médicos que el hospital debe registrar y cuales se incluyen

especificamente en el programa de mantenimiento".

Jefe de mantenimiento: Persona responsable de gestionar el mantenimiento global del Establecimiento
de Salud, coordina al grupo de personas especializadas en diferentes tareas. Tiene la responsabilidad
de asegurar la ejecucién del plan de mantenimiento de toda la infraestructura fisica y equipamiento,
garantizando su correcto funcionamiento. Es el encargado de la mejora continua de métodos vy

procedimientos.

Mantenimiento correctivo (MC): "Proceso para restaurarla integridad, la seguridad o el

funcionamiento de un dispositivo después de una averia".

Mantenimiento preventivo (MP): "Proceso que se realiza para prolongar la vida atil del dispositivo y

prevenir desperfectos". (mantenimiento, s.f.)

Manual: Instrumento técnico administrativo que contiene en forma concisa, ordenada y sistematica,
informacidén de los aspectos fundamentales del funcionamiento de un sistema, equipo o bien, basados

sobre objetivos, politicas y atribuciones. (de, s.f.)

Metrologia: "Incluye todos los aspectos tedricos y practicos de la medicién, cualquiera que sea la

medida, incertidumbre y campo de aplicacién". (de, s.f.)

MSP: Ministerio de Salud Publica

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
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Patron: Realizacion de la definicion de una magnitud determinada, con un valor declarado y una
incertidumbre de medicién establecida, utilizado como referencia. (Concepts G. Internacional

vocabulary of metrology - basic and general concepts, s.f.)

Plan: es unaintencion o un proyecto. Se trata de un modelo sistematico que se elabora antes de realizar
una accion, con el objetivo de dirigirla y encauzarla. En este sentido, un plan también es un escrito que

precisa los detalles necesarios para realizar una obra.

Protocolo de mantenimiento preventivo: Es la guia para la ejecucidon de acciones técnicas en los
procedimientos de mantenimiento referente a los equipos biomédicos de los establecimientos de

salud.

Reparacion: "Proceso por el que se restaura la integridad, la seguridad o el funcionamiento de un
dispositivo después de una averia. Este término y mantenimiento correctivo son sinénimos".

(mantenimiento, s.f.)

Tecnologia sanitaria: "Aplicacién de conocimientos tedricos y practicos estructurados en forma de
dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas
sanitarios y mejorar la calidad de vida. Este término y "tecnologia para la atencidn sanitaria" se usan

indistintamente". (sanitarias, s.f.)

Vida atil: "Hace referencia al tiempo o periodo dentro del cual los Dispositivos Médicos se pueden

comercializar y usar". (Ministerio de Salud y Proteccién Social, s.f.)

7. PROCEDIMIENTO

La planificacién del mantenimiento sin lugar a duda es el punto de partida de una buena gestion, ya que
involucra la necesidad de visualizar y relacionar las probables actividades o tareas que se deben cumplir

para alcanzar los objetivos y los resultados planteados, considerando los recursos necesarios para su
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efecto; el Hospital de Especialidades Portoviejo lanza en el 2022 su Plan de Equipamiento de Equipo
Biomédico en donde se definen y planifican "los medios e instrumentos necesarios para ejecutar el
conjunto de actividades de mantenimiento que permitan la operacién del equipamiento en forma

continua, confiable y segura". (Implementacion, s.f.)

Es importante identificar y establecer las estrategias, politicas, lineamientos definidos, los medios
necesarios y las actividades a desarrollar con el fin de obtener una planificacion efectiva. El plan de

mantenimiento debe ser sistematico, proactivo y servir para prevenir la necesidad de las reparaciones.

El equipo de mantenimiento es el responsable de la elaboracion y ejecucién del programa y para que el
mismo sea exitoso, debe contar con personal capacitado, responsable, con asesoramiento técnico

oportuno y con presupuesto para la ejecucién apropiada.

Se debe considerar que, dentro de un programa de mantenimiento, es importante incluir rutinas y
procedimientos de mantenimiento de tipo preventivo, correctivo, ademds de la verificacion y/o

calibracion de los parametros de los equipos biomédicos.

La planificacién de un programa de mantenimiento es una actividad requerida en todos los
establecimientos de salud del MSP. Es un factor importante, que requiere de la ejecucidén previa de
varios pasos, siendo los principales:

e Inventario

¢ Metodologia

* Recursos.

Inventario
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El primer paso es el registro de los bienes a través de un inventario. Para el levantamiento del inventario
de equipos biomédicos se debe efectuar el Calculo de Nivel de Prioridad para Inventario, y se tomara
principalmente como datos minimos los siguientes:

e Nombre del equipo biomédico

e Lugar donde esta ubicado el equipo.

e NUmero de inventario

¢ Marca.

e Modelo.

e NUumero de serie.

¢ Datos del fabricante.

e Datos del proveedor (nombre comercial, RUC, representante legal, direccidn, teléfono, email,
personal técnico, etc.)

¢ Ao de fabricacion, entre otros.

En caso de incorporacidn de nuevo equipamiento mediante compra o donacion y egreso de
equipamiento dado de baja, se debe actualizar el inventario; se sugiere anualmente realizar una
verificacidon de los bienes, su estado, informacion técnica disponible, ubicacién del equipo, y aspectos

que el departamento de mantenimiento considere importante.

Clasificacion del inventario

Los activos que han de incluirse en un inventario son los equipos biomédicos, de acuerdo a los siguientes

criterios:

Por el tipo de equipamiento: Se basa en la caracterizacidon del bien respecto a uso practico o

funcionalidad.
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e Equipos biomédicos (EB): Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas vy
subsistemas eléctricos, electrdonicos o hidraulicos, incluidos los programas informaticos que intervengan
en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos
dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso. (Ministerio

de Salud y Proteccién Social, s.f.)

Ejemplos: monitor de signos vitales, rayos x, ventiladores mecdnicos, maquinas de anestesia, oximetros

de pulso, electrocardidgrafos, desfibriladores, electrobisturis, bombas de infusidn, entre otros.

* Equipos de apoyo (EA): "Equipos que, sin tener relacidn directa con el paciente, prestan servicios para

el funcionamiento de la institucién": (Rodriguez E, s.f.)
Ejemplos: Equipos de lavanderia, cocina y hoteleria.

¢ Mobiliario clinico (MC): Son bienes muebles fundamentales en el desarrollo cotidiano de las
actividades sanitarias, y, sobre todo, son vitales en el propdsito de asegurar una adecuada atencién a
los usuarios internos y externos y favorecer su pronta recuperacién. Entre ellos podemos citar: mesas
de curacién, camillas de exploracién, coches de paro, coches multipropdsito, mesas mayo, mesas

auxiliares, porta sueros, cuneros, silla de ruedas, silléon para toma de muestras, entre otros.

Por el nivel de riesgo: El Inventario para el mantenimiento respecto al nivel de riesgo "se basa en la
asignacion de prioridad a partir de una evaluacion integral de cada equipo" y va asociado a la aplicacion
clinica que considera los resultados sobre el paciente o usuario ante una falla del equipo. (Rodriguez E,

s.f.)

La determinacién del nivel de riesgo se basard en el dano potencial que representa un dispositivo

médico para el paciente; De acuerdo a su uso previsto; esta determinacién se realiza en funcién al
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Instructivo Externo sobre criterios de evaluacidon para la categorizaciéon del riesgo sanitario de
dispositivos médicos de uso humano, expedido por la Agencia Nacional de Regulacidn, Control y

Vigilancia Sanitaria - ARCSA. (la, s.f.)

Para una correcta gestién es importante determinar los bienes que serdn incluidos en el inventario de

mantenimiento y una priorizacién de atencién para mantenimiento.

Coordinador de mantenimiento biomédico

¢ Propone y/o ejecuta normas y procedimientos para el desarrollo de actividades con la finalidad de

mejorar la consecucién de los servicios.

e Establece estrategias para el desarrollo de las competencias;

* Monitorea, supervisa y evalla la gestion del departamento y de los colaboradores de su area.

* Realiza o supervisa el mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos y mobiliario clinico bajo

su responsabilidad, debiendo elaborarse programas, rutinas minimas y calendario anual.

e Elabora los programas de trabajo por prioridades;

¢ Ejerce el control del mantenimiento preventivo, correctivo, verificaciones y calibraciones.

¢ Revisa el cumplimiento de las medidas de seguridad segin normas del equipamiento a su cargo.

e Elabora y actualiza la hoja de vida de los equipos biomédicos.

¢ Coordinar y administrar los contratos del equipamiento biomédico.

¢ Investiga los eventos adversos referentes al equipamiento biomédico.
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¢ Garantiza el cumplimiento de las normas para la seguridad de los equipos y las instalaciones, a fin de

minimizar las causas de riesgo para pacientes y operadores.

¢ Coordina las nuevas adquisiciones de equipamiento biomédico.

Tiempo de vida util de equipos biomédicos

Todo equipo biomédico que brinda servicio en el Hospital de Especialidades Portoviejo esta sujeto a un
desgaste continuo en sus partes y componentes, esto se debe al constante uso, muchos de los cuales

trabajan los 7 dias de la semana las 24 horas del dia.

Para determinar el tiempo que debe un equipo operar dentro de forma confiable y a sus maximas
prestaciones, se ha considerado las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud en "Core
Medical Equipment -information") (2010 & (May):2010, s.f.), asi también las sugerencias del Instituto
ECRI en "Biomedical Benchmark -The Technology Support System" y las consideraciones enmarcadas
en el Anexo_Acuerdo-Ministerial-067-Normativa-de-Contabilidad-Gubernamental. (67., s.f.) (2010 &

(May):2010, s.f.)

8. RESPONSABLE

e Mantenimiento.

e Gestion de Calidad de los servicios de Salud
e Coordinacion de enfermeria

e Coordinacién Clinico y Quirurgico

e Coordinacion de apoyo Diagndstico y Terapéutico

9. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

El seguimiento continuo es de importancia para evidenciar el conocimiento y la cultura adquirida por el

personal sanitario en el mantenimiento preventivo de los equipos biomédicos, de esta forma podemos
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determinar que el cuidado y mantenimiento de los equipos han sido eficaces para mejorar el nivel de

educaciéon en seguridad al paciente, logrando reducir al maximo los eventos negativos al ejercicio

profesional. Ademds, podemos contar con el apoyo de actividades educativas para personal sanitario,

entre las cuales tenemos:

Dar seguimiento continuo al plan de mantenimiento preventivo de equipos biomédicos.
Taller sobre el llenado correcto del formulario de notificacion de eventos relacionados con la

seguridad del paciente relacionados a mal manejo o fallo de equipos biomédicos.

10.
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11. ANEXOS

Anexo 01 Plan de Mantenimiento

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
PORTOVIEJO

PLAN DE MANTENIMIENTO

HEP-DAF-MANT-2022-002

Gestion de Mantenimiento
Fecha de Elaboracion: 2801/2022
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Anexo 02 Formulario de registro de notificacidon de eventos relacionados con la seguridad del
paciente

o e REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS  [Eam ot
s B CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Fecha: [01/08/2016

1. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

a. Institucién del Sistema:
msP () IEss (O FFAA () Policia Nacional (O) Municipal(C)  RedPrivada (O) Fiscomisional(O)

b. Provincia: c. Zona: d. Distrito: e. Unicédigo:
f. Establecimiento de salud: g. Tipologia:
h. Servicio / Area donde se produce el evento: i. Fecha: dd / mm / aa j. Hora:

2. DATOS DEL PACIENTE

a. Nombres y apellidos del paciente:

b. Edad: c.Sexo: H O M O d. N° de Historia Clinica unica:
e. Diagnéstico / Motivo de atencién: f.CIE 10:

3. INFORMACION DEL NOTIFICADOR
a. Médicalo (O b.Enfermeralo ) c. Obstetra (O) d. Familiares/acompafiante/cuidador ()
e. Trabajador/a Social (O) f. Odontélogalo (O) g.Psicélogo/a () h. Estudiante () i. Otro O
j. Fecha del reporte: dd / mm ! aa

4. TIPO DE EVENTO

a.Cuasi evento (@) b.Evento adverso O c.Evento centinela ()
5. NATURALEZA DEL EVENTO

a. Medicacién O b. Infeccién asociada a la atencién de salud O
c. Caidas O d. Ulceras por presién ©
e. Trombosis Venosa Profunda O f. Dispositivos médicos /equipos biomédicos O
g. Procedimiento clinico O h. Procedimiento quirargico O
i. Otro:

6. DESCRIPCION DEL CUASI EVENTO / EVENTO ADVERSO / EVENTO CENTINELA
Cuando ocurrié: Al ingreso O Durante la estancia O Al alta O Ambulatorio O
Donde ocurrié: En el servicio O En el traslado O Otro:
Fue informado el paciente y/o familia: Si O No O

Realice una descripcién detallada de como se produjo el evento:

7. DESENLACE DEL CUASI EVENTO / EVENTO ADVERSO / EVENTO CENTINELA

a. Ninguna (sin lesién) O b. Sintomas leves/pérdida funcional o dafio minimo (@)
c. Requirié hospitalizacién o prolongé la hospitalizacién () d. Dafio de una funcién o estructura corporal temporal O
e. Dafio de una funcién o estructura corporal permanente (O f. Requirié intervencién quirargica o médica mayor (@)
g. Muerte: O h.Otro (@)

SNS-MSP-DNCSS-Form-059-2016

Tomado de: Modelo de Gestion de Informacion de los Formularios del Manual de Seguridad del Paciente para el Sistema Nacional
Salud. MSP 2016.
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Anexo 03 Formulario de registro de notificacidon de eventos relacionados con la seguridad del

paciente. Reverso

i [Version: |1
ﬂ I REGISTRO DE NOTIFICACION DE EVENTOS RELACIONADOS Codigo: | DNCSS-MSP-002
Sact Pubkcn  EAGIEE CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE Fecha: 01/08/2016
8. GESTION REALIZADA (a cargo del equipo de mejoramiento de la calidad)
Analisis del Evento: Fecha: dd /I mm !/ aa
a. ACCIONES INSEGURAS b. FACTORES CONTRIBUTIVOS
c. Acciones correctivas/preventivas iniciales: Si [@) No O

PLAN DE ACCION. Acciones para abordar los Factores Contributivos

FECHA DE INICIO FECHA FINAL
ESTRATEGIAS ACTIVIDADES DE LA ACTIVIDAD |DE LA AcTiViDAD] RESPONSABLE/S

9. INFORMACION DEL RESPONSABLE DE LA GESTION

a. Nombres y apellidos: b. N° de cédula:
c. Cargo: d. Servicio:
e. FIRMA
Cuasi : Error de $ion o por que podria haber causado daho al paciente, pero que no produjo un dafo gracias a la casualidad, @ la prevencion

© a la atenuacion
Evento adverso: Lesion o dafio no intencional causado al paciente por la intervencién asistencial y no por la patologia de base
Evento centinela: Todo evento que haya derivado en la muerte del paciente o la pérdida permanente e importante de una funcién, de caracter imprevisto y sin
relacién con la evolucién natural de la enfermedad o el trastorno subyacente del paciente
Este d es de uso para el de salud.
SNS-MSP-DNCSS-Form-059-2016

Tomado de: Modelo de Gestion de Informacion de los Formularios del Manual de Seguridad del Paciente para el Sistema Nacional de
Salud. MSP 2016.

Hospital de Especialidades Portoviejo
Calle 15 Abril, sector Las Tres Marias \‘
Teléfono: 053703100 -
7
1

v
Gobierno | Juntos

Correo electrénico: hospital.especialidades@mspz4.gob.ec
A del Encuentro | lo logramos






