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USO BASICO DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS

1. PRESENTACION

El presente Boletin Tecnolégico surge como consecuencia de las continuas evaluaciones de
tecnologias en salud. Dentro del marco de las funciones del Instituto de Evaluacién de Tecnologias
en Salud e Investigacién (IETSI) esta traducir todo este conocimiento y hacerlo accesible a diferentes
tipos de actores y facilitar su utilizacion en acciones relacionadas a mejorar la calidad de la atencién
en la Institucion.

El uso adecuado de los equipos biomédicos tiene relacion una relacién directa con el conocimiento
y su aplicacidén en el uso diario. Aunque existen los programas de capacitacion, que recibe el usuario
sobre el uso de cada equipo biomédico, este Boletin Tecnoldgico constituye una vision global y
consulta rdpida acerca del uso de la mayoria de los equipos, y el por qué deben efectuarse ciertas
acciones.

Las normas que rigen el uso de los equipos biomédicos y los sistemas complementarios que se
requieren para su funcionamiento: redes eléctricas, redes de gases, sistemas de codificacion,
patrones, entre otros, se introducen en este Boletin, de manera que el usuario se familiarice con toda
esta informacion.

La revision que se ha efectuado de las normativas e informaciones disponibles en el &mbito nacional,
muestran informacion dispersa y redundante, por lo que efectuar esta ordenacién, constituye uno de
los objetivos de esta Boletin Tecnolégico.

Dentro del uso diario de los equipos biomédicos, se ha podido establecer un diagrama del Ciclo de
Uso que puede ser aplicado en la mayoria de los casos, desarrollando cada etapa de manera facil y
entendible. Tal vez sea conocimiento ya adquirido, pero que, sin embargo, ahora se ha tratado de
relacionar con las razones por las cuales se efectla,

No hay que olvidar que en cualquier etapa predomina lo sefialado en el manual de usuario o en los
protocolos establecidos en cada servicio de salud, por lo que el presente Boletin Tecnoldgico
constituye una ayuda complementaria.
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3. LISTA DE ABREVIATURAS, SIGLAS Y ACRONIMOS

ABS: Acrilonitrilo Butadieno Estireno

0

(]
‘gv DIGEMID: Direccién de Medicamentos y Medicinas
Ie)

§ IEC: Comision Electrotécnica Internacional, International Electrotechnical Commission
|_

=2 INACAL: Instituto Nacional de la Calidad

=
té ISO: Organizacion Internacional de Normalizacién, International Organization for
(% Standardization

>

lé‘,' MINSA: Ministerio de Salud
©
:§ NFPS: Asociacion Nacional de Proteccion contra el Fuego, National Fire Protection
S Association

o o .

| OMS: Organizacion Mundial de la Salud

(%)

o
£ OPS: Organizacion Panamericana de la Salud
‘O

% PA: Poliamidas

g
g— PC: Policarbonato

L

7 PE: Polietileno

o

(&)
3 PET: Polietilén Tereftalato

>

§ PP: Polipropileno
2 PS: Poliestireno

2]
a PVC: Policloruro de Vinilo

(<5}
©
S SAN: Estireno Acrilonitrilo Poliuretanos
'S

(]
% TPU: Termoplasticos

>

Lé')' UPS: Sistema de Alimentacion Ininterrumpida. Uninterruptible Power Supply
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4. JUSTIFICACION

La tecnologia sanitaria se encuentra en continuo desarrollo, esto trae como consecuencia un
incremento en el volumen de informaciéon que se debe manejar. En el caso de los equipos
biomédicos, esta informacion debe darse a conocer plenamente ya que determinara las pautas de
funcionamiento, alcances y cuidados que deben ser tomadas en cuenta para el uso racional de la
tecnologia sanitaria.

El correcto uso de los equipos biomédicos esta justificado por diversos motivos, el principal es la
seguridad del paciente, ya que el manejo inadecuado de los equipos biomédicos puede comprometer
la salud del paciente. Este compromiso estéa relacionado con el nivel de riesgo de los dispositivos
médicos, el cual es un indicador del grado de cuidado que se debe tener al emplearlo.

Otro aspecto fundamental a considerar es el nivel de inversion realizado por la Institucion. La
evaluacion de tecnologias sanitarias implica aspectos socio econémicos, costo efectividad y uso
racional. Para que esta evaluacion se muestre efectiva, la inversién debe ser mantenida en el tiempo.

Por lo tanto, la evaluacién de las tecnologias sanitarias constituye un pilar importante en los procesos
de adquisicion de los equipos biomédicos ya que considera aspectos de seguridad, eficacia,
efectividad, eficiencia que trae como consecuencia un mayor indice de bienestar al paciente (tiempo
y calidad de vida). Esto también genera una responsabilidad pues, la inversién realizada en la
adquisicion de tecnologias sanitarias debe ser mantenida y cuidada. Es aqui donde entra a tallar el
conocimiento que se debe tener para un uso adecuado de esta tecnologia.

La frecuencia y calidad de uso de los equipos biomédicos, resultan ser eslabones importantes en la
cadena de procedimientos, cuya finalidad es cuidar esta inversion. La utilizacion adecuada de los
equipos trae como consecuencia la mejora en el estado de conservacion de los mismos. La
frecuencia de uso, como factor no modificable, contribuye al desgaste y/o deterioro del equipo en el
tiempo.

Cada equipo biomédico esta disefiado, por cada fabricante, con determinados materiales y
componentes para ser usados bajo ciertas instrucciones y condiciones ambientales. Generalmente,
se encuentran descritas en los manuales de usuario.

El uso adecuado de los equipos biomédicos pasa por una curva de aprendizaje inicial. Los usuarios
son entrenados a través de capacitaciones recibidas como parte del proceso de adquisicion. El rea
usuaria debe conservar los manuales de usuario para la consulta de las instrucciones precisas que
se debe considerar en cada equipo, dada la cantidad de informacion.

Hay factores que podrian dificultar usar adecuadamente el equipamiento biomédico y es que, las
rotaciones de personal, la escasez de personal, la escasez de tiempo entre procedimientos, puede
ir alterando este mecanismo requerido en el mantenimiento del estado del equipo biomédico.
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La determinacion de las caracteristicas técnicas de los equipos biomédicos es parte de los resultados
de la evaluacion de tecnologias sanitarias. Estas caracteristicas técnicas, muchas veces, estan
enmarcadas en normas que deben ser respetadas para un adecuado funcionamiento.

Para facilitar la utilizacién de este conocimiento en politicas, programas intervenciones o acciones
relacionadas a mejorar el acceso y la calidad de la atencién en la Institucion, se ha disefiado este
Boletin de manera complementaria a los procedimientos establecidos.

Este Boletin debe ser tomado como una consulta rapida que pueda facilitar los pasos y
consideraciones a seguir en el cuidado diario que debe tener un equipo biomédico. En todos los
casos el nivel jerarquico acerca de los procedimientos que debe efectuarse estan determinados por
el manual de usuario junto a las capacitaciones efectuadas en el uso del equipo.
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BASE LEGAL

5.1 Ley N° 26842 “Ley General de la Salud”, del 20 de julio de 1997.

5.2 Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014 del 31 de diciembre de
2014, que aprueba la Estructura Organica y el Reglamento de Organizacién y Funciones de
ESSALUD.

5.3 Resolucién de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015 del 23 de febrero de 2015,
gue aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI)

5.4 “Criterios de Estandarizacién de Equipamiento Hospitalario”, aprobado con Resolucion de la
Oficina Central de Planificacion y Desarrollo N°022-OCPD-ESSALUD-2010. EsSalud.

55 Ley N° 29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”. DIGEMID.

5.6 Resolucién Ministerial N° 214-2011-MEM-DM, Cadigo Nacional de Electricidad (Suministro
2011). Ministerio de Energia y Minas.

5.7 Resolucién Directoral N°033-2017-DIGEMID-DG-MINSA, “Listado de dispositivos médicos
para comercializar al usuario por las droguerias y laboratorios”. DIGEMID.

5.8 Decreto Supremo N°016-2011-SA del 27 de julio de 2011, que aprueba el Reglamento para

el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.
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6. METODOLOGIA

Dado que el presente Boletin, recoge una multitud de datos, normas, reglamentos, métodos, guias,
estudios, etcétera, que sirven como base para la construccion de la misma, se establecera un orden
de prioridad segun el contexto de las leyes a nivel nacional y luego segln las consideraciones
respecto a hormas internacionales.

Primero, se encuentran las normas nacionales respectivas, en caso no existan, seguiran las normas
regionales y finalmente las mundiales, relacionadas a organismos involucrados en salud o afines,
por ejemplo, a nivel nacional, la Normatividad de EsSalud enmarcadas en las resoluciones
ministeriales del Ministerio de Salud (MINSA, DIGEMID), y los estandares aprobados por el Instituto
Nacional de la Calidad (INACAL)

A nivel regional se considerara lo establecido por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)
y luego a nivel mundial lo sefialado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los estandares
internacionales, por mencionar algunos: ISO, IEC.

Se reviso el estado actual a nivel nacional respecto a las normativas relacionadas al uso bésico de
los equipos biomédicos a nivel de usuario. Se compilé toda la normatividad correspondiente del
Seguro Social de salud (EsSalud) y del Ministerio de Salud (MINSA)

Se revisO procedimientos similares a nivel exterior, se compil6é la mayor informacion referente a
dichos procedimientos, estandares, guias, normas reglamentacion, entre otros.

Se analiz6 toda la informacién acumulada, y se busco las coincidencias entre si y la interrelacion con
los objetivos del presente Boletin.
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7.1.

7.2.

CONTENIDOS

Definicion de Equipos Biomédicos

La Organizacion Mundial de la Salud, en la publicacién de Serie de Documentos Técnicos de
la OMS - Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Aplicada a los Dispositivos Médicos, define el
concepto de equipo médico como: “un dispositivo médico que requiere calibracion,
mantenimiento, reparacién, capacitacién de los usuarios y retirada del servicio, actividades
gestionadas normalmente por ingenieros clinicos. El equipo médico se usa especificamente
para el diagnostico, el tratamiento o la rehabilitacion de una enfermedad o lesion, ya sea solo o
junto con accesorios, material fungible (también conocido como material consumible) u otros
equipos médicos. No se consideran equipos médicos los dispositivos médicos implantables,
desechables o de un solo uso”

Ley N°29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios” establece en el articulo 4, numeral 3, la definicién de dispositivo médico como:
“cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo
informético, material u otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser
empleado en seres humanos, solo 0 en combinacién, para uno o mas de los siguientes
propésitos: diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de la enfermedad;
diagnéstico, prevencién, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion;
investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico;
soporte 0 mantenimiento de la vida; control de la concepcién; y desinfeccion de dispositivos
médicos”

En la pagina web de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) se
define el concepto de equipo biomédico como: dispositivo médico operacional y funcional que
reline sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos e hidraulicos y/o hibridos, que para uso
requieren una fuente de energia; incluidos los programas informaticos que intervengan en su
buen funcionamiento.

La Guia Técnica “Criterios de Estandarizacién de Equipamiento Hospitalario”, aprobado con
Resolucién de la Oficina Central de Planificacién y Desarrollo N°022-OCPD-ESSALUD-2010,
vigente a la actualidad define como equipo biomédico a: “Todo equipo con disefio y nivel
tecnolégico especializado para una aplicacién clinica especifica: diagndstico, monitoreo,
soporte, tratamiento, y/o rehabilitacion del paciente intervenido”

Normatividad en EsSalud sobre uso de Equipos Biomédicos

EsSalud, no establece normas sobre el uso basico de equipos biomédicos, las referencias
encontradas muestran que, en las etapas de adquisicion de un equipo hay capacitacion sobre
el correcto manejo, operacion funcional, cuidado y conservacion basica del equipo y que va
dirigido a profesionales de la salud y otros que designe el centro asistencial de destino.

Pagina 9



%)
&
(o)
i)
e}
=
(&}
()
|_
()
°
c
©
T}
©
=
<
=
w
()
o
c
=2
O
O
()
=
(@]
|
0
o
2
5
@
=
0
o
=
5
oy
L
>
%)
o
Q
=)
@
>
0
o
=
=
7}
o
o
5]
(@)
©
°
=
©
Q
<
=
<
>
I
©
o
c
©
O
O
()
=
&S]
o)
>
N

&

EsSalud BOLETIN TECNOLOGICO N°01-2018

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

7.3.

7.4.

Dentro de este contexto, es necesario que el area usuaria cuente con un documento de
referencia, acerca de las acciones basicas a tomar en cuenta para el uso adecuado del equipo
biomédico. Pero, considerando que la capacitacion recibida y los manuales de usuario
presentes en cada area son mandatorios, respecto a lo que pueda sefialarse en el presente
Boletin.

Acerca del Mantenimiento de los Equipos Médicos

La OMS en su documento “Introduccién al Programa de Mantenimiento de Equipos Médicos”,
indica que uno de sus objetivos estratégicos es “asegurar la mejora del acceso, la calidad y el
uso de productos médicos y tecnologias sanitarias”.

El uso adecuado de los equipos médicos es un tema muy importante para la OMS, ya que tiene
un efecto directo sobre la vida humana, ha exigido una inversion considerable de recursos y
porque generalmente tiene altos costos de mantenimiento.

El cuidado y uso adecuado de estos equipos, se relaciona a los programas de mantenimiento
gue deben estar adecuadamente planificados y gestionados, todo este conjunto de acciones
conlleva a tener a equipos médicos fiables y disponibles cuando se los necesita, ademas,
prolonga la vida util y minimiza los costos de mantenimiento de los equipos biomédicos.

La OMS en este mismo documento, denota la importancia de los manuales de uso, no solo para
el &rea usuaria en si, sino también para el personal técnico, que deben conocer en detalle cémo
se usa el dispositivo en la practica clinica.

Recalca que esta interrelacién es importante para tener una comunicacioén eficaz entre ambos
actores y asi cumplir con los siguientes objetivos:

e El &rea usuaria debe conocer las razones por las que se inspeccionan y mantienen los
equipos Yy los beneficios de los programas de mantenimiento.

o El area técnica debe estar bien informado sobre el tiempo que lleva en uso un equipo,
y asi determinar la frecuencia de mantenimiento.

e El &rea usuaria debe estar atento a los cambios o problemas en los equipos y ponerse
en contacto inmediatamente con el area técnica, cuando detectan algun problema.

Uso incorrecto vy errores de usuario

El trabajo del area usuaria, incluido el uso de las tecnologias sanitarias, comprende diversas
actividades que llevan a lograr un objetivo clinico especifico:

e Diagnostico.

e Tratamiento.

e Seguimiento.

e Apoyo vital del paciente
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7.5.

7.6.

A pesar de ello, a veces no es posible alcanzar estos objetivos debido a un “uso incorrecto” de
los equipos, tal como lo indica el documento de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
“Introduccién al Programa de Mantenimiento de Equipos Médicos”, este “uso incorrecto” no
debe ser confundido con “error del usuario”, ya que este ultimo implica directamente al usuario.

El “uso incorrecto” esta relacionado a varios factores que deben tomarse en cuenta al analizar
los origenes del mismo: el usuario, el paciente, el equipo, el entorno y otros factores que
pueden obstaculizar el logro de un objetivo clinico.

El “error de usuario” es en general, mas facil de identificar; en cualquier caso, es muy importante
la comunicacién entre las areas usuarias y técnicas para resolver los problemas que se
pudiesen encontrar.

El area usuaria realiza procedimientos bésicos rutinarios, la OMS recomienda que para efectuar
dicho procedimiento el area técnica debe capacitar al area usuaria. Al asumir la responsabilidad,
el area usuaria del cuidado y uso correcto de los equipos biomédicos, trae como consecuencia
que la carga de trabajo del area técnica se acorte y la vida util del equipo se alargue.

Falla de los Equipos Biomédicos

Diversos factores afectan el buen funcionamiento de los equipos biomédicos, incluido el tema
de las condiciones ambientales, es decir, el lugar de trabajo del equipo. Generalmente, los
manuales de usuario o de servicio indican los pardmetros ambientales que deben mantenerse
para que un equipo funcione correctamente (temperatura, humedad, suministro de energia,
dimensiones, radiacion electromagnética, entre otros). La OMS reconoce que, las condiciones
ambientales ideales para el funcionamiento de los Equipos Biomédicos no son posibles de
obtener en paises con presupuestos limitados o con infraestructuras inadecuadas.

A lo largo del tiempo, todo servicio basico se deteriora, se sobrecarga o llega a ser obsoleto,
influye también, las infraestructuras antiguas o aun las nuevas que, no cumplen con todos los
requisitos. Por lo que, la OMS recomienda verificar periédicamente la infraestructura de los
servicios y no suponer que funcionan correctamente.

Requerimiento de Energia Eléctrica

El Cédigo Nacional de Electricidad (Suministro) establece los niveles de tensién de corriente
alterna y frecuencia. El nivel de tension determina su valor y la frecuencia se establece para
todos los casos a 60 Hz.

Se catalogan cuatro niveles de tension:

Baja Tension.
Media Tensién.
Alta Tension.
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7.7.

e Muy Alta Tensién.

Siendo utilizado con los Equipos Biomédicos el nivel de baja tension: 380 / 220 V y 440/ 220
V. El porcentaje de tolerancia en todas las etapas y en todos los niveles de tensién, es de hasta
el +5,0% de las tensiones nominales de tales puntos. Tratdndose de redes secundarias en
servicios calificados como Urbano-Rurales y/o Rurales, dichas tolerancias son de hasta el £
7,5%.

Codigo de Colores de Gases Medicinales

La normalizacién es un procedimiento necesario para uniformizar toda informacion o proceso
en cualquier organizacion. A nivel nacional, la Comision de Normalizacion y de Fiscalizacion de
Barreras Comerciales No Arancelarias (CNB), aprobé mantener vigente la norma acerca de los
colores de identificacion de gases medicinales (del afio 1974) oficializdandose como
NTP 399.014:1974 (revisada el 2012) COLORES DE IDENTIFICACION DE GASES
CONTENIDOS EN CILINDROS O BOTELLAS PARA USO MEDICINAL.

Esta norma establece un conjunto de colores destinados a identificar cada gas o mezcla de
gases contenidos en envases a presion destinados exclusivamente a uso medicinal, tal como
se observa en la Tabla 1.

Tabla 1.- Codigo de colores de identificacion de gases medicinales.

FORMULA CcODIGO
GAS QUIMICA COLOR ITINTEC
Anhidrido carbonico CO- Aluminio ITINTEC S15
Ciclopropano C;H; Amarillo-ocre ITINTEC S3
Etileno C,H, Violeta ITINTEC S11
Helio He Marrén claro ITINTEC Sé6
Oxigeno 0 Verde ITINTEC S7
Protoxido de nitrogeno N-O Azul oscuro ITINTEC 82
Nitrogeno N, - Cuerpo y tapa ITINTEC S2
amarillo
- hombro, blanco ITINTEC S12
Oxigeno con anhidrido 0:+CO; - cuerpo y tapa ITINTEC S7
carbonico verde
- hombro aluminio ITINTEC S15
Oxigeno y helio 0, + He - cuerpo y tapa, ITINTEC S6
marron claro
- hombro, verde ITINTEC 87
Aire - Negro ITINTEC S13
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Asimismo, existe la Norma NFPA 99 Standard for Health Care Facilities, que establece valores
de presion tipicos y el codigo de color correspondiente a los gases medicinales (Tabla 2).

Tabla 2.- Cadigo de colores y valores tipicos de presién, Norma NFPA 99.

GAS DE SERVICIO ABREVIACION | COLORES(FONDO/ TEXTO) PRESION ESTANDAR

Aire médico Amarillos / Negro 50 psig +5/-0 (345 Kpa + 35/ -0)
Bioxido de carbon co, Gris/ Negro o Gris /Blanco 345 Kpa + 35/ -0 (50 psig+5/-0)
Nitrégeno N, o HPN, Negro /Blanco 160psig +25/ %&145‘(% 173/
Oxido Nitroso N,O Azul /Blanco 50 psig +5/-0 (345 Kpa + 35/ -0)

Oxigeno 0, Verde /Blanco o Blanco /Verde 50 psig +5/-0 (345 Kpa + 35/ -0)
Vacio Quirdrgico Blanco /Negro L e ;grﬁag)o LG
Disposlcién de desperdiclo de WAGD Violeta / Blanco Varia con el tipo de sistema

gases anestésicos

Amarillo tira diagonal blanca /

Aire no médico Negro enmarcado Ninguno
Vacio no Médico Blanco tira diagonal Negra / Ninguno
Negro enmarcado
. . Tablero ajedrez amarillo y .
Aire de laboratorio Blanco/ Negro Ninguno
Vacio de laboratorio Tablero de ajedrez Blanco y Ninguno

Negro /Enmarcado negro

La Tabla 3 compara ambas normas, en lo referente al cédigo de colores.

Tabla 3.- Cuadro comparativo de las normas que establecen el cédigo de colores de los gases

medicinales.
i NFPA 99
GAS MEDICINAL NTP 399.014:1974 (FONDO/TEXTO)
AIRE NEGRO AMARILLO/NEGRO
DIOXIDO DE CARBONO GRIS/NEGRO O
Co, ALUMINIO GRIS/BLANCO
NITROGENO AMARILLO NEGRO/BLANCO
OXIDO NITROSO AZUL OSCURO AZUL/BLANCO
: VERDE/BLANCO O
OXIGENO VERDE BLANCOVERDE

Adicionalmente la Tabla 4, muestra como la norma NFPA 99 indica el uso de los cédigos de
color para el vacio y la descarga de gases anestésicos:

Tabla 4.- Cédigo de colores para el vacio y la descarga de gases anestésicos, NFPA 99.
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NFPA 99
GAS MEDICINAL (FONDO/TEXTO)
VACIO QUIRURGICO BLANCO/NEGRO
DISPOSICION DE DESPERDICIO DE GASES
ANESTESICOS VIOLETA/BLANCO
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Siendo una Norma Técnica Peruana la NTP 399.014:1974, se debe utilizar para identificar los
colores de los gases medicinales, adicionalmente, en concordancia con la norma NFPA 99, se
utilizara el cadigo de color sugerido para el vacio quirtrgico y disposicion de desperdicio de gases
anestésicos, el blanco y el violeta respectivamente.

Se recomienda extender esta codificacién de color a todos los accesorios, mangueras, tuberias,
conectores, etcétera, relacionados a la conexién con los Equipos Biomédicos, de manera que, se

mantenga una uniformidad e identificacion rapida de los gases medicinales.

7.8. Interferencia por Campos Electromagnéticos

Existe evidencia de los efectos de la interferencia electromagnética, originadas por algunos
aparatos de comunicacion inalambrica (celulares, radioteléfono), bajo ciertas condiciones
particulares, en equipos biomédicos criticos:

e Monitores de Signos Vitales
e Electroencefalégrafos

e Sistemas Holter

e Ventiladores

e Maquinas de Anestesia

e Bombas de Infusion

e Jeringas de Infusién

o Dispositivos de Circulacion Asistida
e Equipos de Hemodialisis

e Monitores Fetales

e Pulsioximetros.

En esos casos se podrian generar lecturas erradas, interferencia en sefiales y disparo de alarmas.
Es recomendable, no utilizar equipos inalambricos en areas criticas, tales como, sala de
operaciones y unidades de cuidados intensivos. En su defecto, se debe mantener una distancia
minima de 1 m para el caso de celulares; y de 2 m por lo menos para los radioteléfonos alejados

de todo equipo biomédico.

Asimismo, sefializar las restricciones de uso de los equipos inalambricos en las areas donde se
encuentra el equipamiento biomédico anteriormente listado o similares.

7.9. Ciclo de Uso Béasico de los Equipos Biomédicos

Se establece un diagrama del ciclo de uso que visualiza los pasos a tomar en cuenta en esta
“Guia de Uso Basico de Equipos Biomédicos”, y donde se describe cada etapa (Figura N°1)
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PUESTA EN

OPERACION
EN ESTADO LIMPIEZA
DE ESPERA INICIAL

LIMPIEZA <
FINAL CONEXION

) PRUEBAS DE
DESCONEXION OPERACION
USO DEL
EQUIPO

Figura N° 1 Diagrama del Ciclo de Uso (diario) de un Equipo Biomédico

7.9.1. Puestaen operacion de los Equipos Biomédicos

7.9.1.1. Sea si el equipo biomédico estéd ubicado en un area de estacionamiento o esta
previamente instalado en el punto de trabajo, debe iniciarse la puesta en

operacion.

7.9.1.2. Los equipos deben estar colocados en el punto donde se van a utilizar. En caso
se trate de equipos montados o integrados a un coche o mueble rodante, asegurar
los frenos o el mecanismo que bloguee su movimiento, segin sea el caso, ya que

algunos equipos cambian de posicidon al momento de su uso

7.9.1.3. Poner atencion al momento de ubicar los equipos. Si es posible, evitar condiciones
de humedad y, como regla general, los equipos deben colocarse en un area seca,

limpia, bien ventilada, y sobre una superficie sélida.

7.9.1.4. Verificar que tenga suficiente espacio alrededor para maniobrabilidad y operacién
(verificar en el manual de usuario). Deberia mantenerse un espacio minimo, entre
otros equipos, muebles, paredes o cualquier tipo de infraestructura que permita

una ventilacién adecuada del equipo y evite sobrecalentamientos.
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7.9.2.

7.9.3.

7.9.1.5.

7.9.1.6.

En correspondencia con lo anterior, verificar que las aberturas de ventilacion del
equipo estén libres de obstruccion. Y remover cualquier objeto extrafio de la

superficie del equipo.

El equipo deberia estar siempre lo méas cerca posible al tomacorriente, evitando

en lo posible el uso de cables de extension.

Limpieza Inicial de los Equipos Biomédicos

7.9.2.1.

7.9.2.2.

7.9.2.3.

Limpiar los equipos con los productos adecuados tal como lo sefiala el manual de
usuario de cada equipo, dependiendo del material del cual esta construido el
equipo. Este puede ser de un solo material o de una combinacién de materiales,
tales como metal (aluminio, acero, titanio, etcétera), plastico (PVC, PP, PET, PS,
PE, PC, ABS, SAN, TPU, PA, etcétera) y madera. El uso de alcohol isopropilico
para limpieza de las superficies es aceptable, las pantallas de visualizacién es
recomendable limpiarlas con pafios de microfibra sin ningdn tipo de producto

guimico o a base de agua (verificar en el manual de usuario)

Limpiar cada accesorio o aditamento a utilizar, tales como interruptores de pedal,
cables de alimentacion eléctrica o tuberias/mangueras de alimentacién
hidraulica/neumatica, soportes, mandos remotos, etc.; previa coordinacién con el
area de mantenimiento, para determinar a quién corresponde la responsabilidad

de cada parte.

Los procedimientos relacionados a la preparacion del uso del equipo en areas
estériles, son especiales y estdn normados en cada servicio y son mandatarios;

por lo que escapa a los objetivos de este Boletin.

Conexién de los Equipos Biomédicos

7.9.3.1.

Requerimiento de energia

7.9.3.1.1. Suministro eléctrico

Verificar el estado del cable de alimentacion, que no tenga ningin dafio o
perforacién que vulnere su aislamiento. Es recomendable utilizar cables de
alimentacion del tipo “grado médico”, es decir aquellos construidos en una
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sola pieza protegidos totalmente de la humedad y con un alto nivel de
aislamiento.

Verificar que el tomacorriente donde se conectara el equipo, no presente
dafios que pueda alterar su aislamiento o que no permita conectar
firmemente el enchufe. La conexién entre el enchufe y el tomacorriente debe
ser firme.

En caso el equipo no se conecte directamente al tomacorriente sino a través
de un Estabilizador de Voltaje o un Sistema de Alimentacion Interrumpida
(UPS), verificar en el Estabilizador o en la UPS el estado de los
tomacorrientes, verificar también sus cables de alimentaciéon y el
tomacorriente segun los pasos anteriores.

7.9.3.1.2. Suministro hidraulico/neumatico

Algunos equipos carecen de alimentacion eléctrica, en esos casos utilizan
sistemas alternos como aire comprimido, diéxido de carbono (CO2),
nitrégeno, por ejemplo. El suministro de estos gases medicinales proviene
generalmente de tanques o botellas de suministro; inclusive desde tomas
empotradas en la pared.

Verificar que en los puntos de suministro de gases medicinales se conserve
al menos los siguientes niveles de presion tipicos, segun lo indicado en los
mandmetros (el manual de usuario define el rango exacto):

e  Aire medicinal, 50 — 55 psi.

e Dioxido de carbono (CO2), 50 — 55 psi.
e Nitrégeno, 165 - 190 psi.

e  Oxigeno, 50 - 55 psi.

e Oxido nitroso, 50 -55 psi.

e Vacio, 380 — 760 mm de Hg.

7.9.3.1.3. Sistema mixto

Hay equipos que utilizan sistemas hidraulicos/neuméticos como fuente
principal de energia y ademés tienen un sistema de control eléctrico o
electrénico. En estos casos se procede por separado por cada sistema, tal
como en los casos anteriores.

Al conectar los periféricos o aditamentos verificar el estado de los mismos.
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7.9.4.

7.9.5.

Finalmente, al conectar los accesorios o instrumentos (transductores, sondas,
aplicadores, piezas de mano, y algun otros) que seran utilizados verificar que no
presenten ningun tipo de dafio visible, ya que un funcionamiento inadecuado podria
dafiar al equipo principal.

Prueba de Funcionamiento de los Equipos Biomédicos

7.9.4.1.

7.9.4.2.

7.9.4.3.

Al efectuar el encendido del equipo verificar que la autocomprobacion se ejecute
sin ningun problema, es decir que no se visualice ningin mensaje de error o
alarma. Por otro lado, el manual de usuario podria indicar pasos adicionales a

sequir.

Verificar que los mandos de activacion, indicadores, luces, perillas, reguladores,

principalmente, funcionen correctamente, segun el manual de usuario.

Verificar, si fuese posible, las alarmas de desconexién de los accesorios 0

instrumentos segln el manual de usuario.

Uso de los Equipos Biomédicos

7.9.5.1.

7.9.5.2.

7.9.5.3.

7.9.5.4.

Para equipos que utilizan interruptores de pie o de mano o desde el panel de
control, el procedimiento a realizar empieza con la activacién y termina con la
desactivacion del interruptor. A menos que el manual de usuario lo indique
claramente, no variar ningun parametro o valor del equipo mientras se mantenga

presionado el interruptor.

Tener en cuenta que cualquier equipo que suministra energia sufrird de
calentamiento o desgaste entre mas tiempo se mantenga activo. Por lo que es

recomendable activarlo solo el tiempo necesario.

Evitar los golpes en accesorios 0 instrumentos o equipos que al estar activos
tienen piezas en movimiento, pues generalmente tienen mecanismos de rodajes
0 engranajes que son mas sensibles a golpes o vibraciones cuando se encuentran
activos. De igual manera mantener alejado de los mecanismos, cualquier objeto

gue puede caer y obstruir su movimiento.

Algunos equipos 0 accesorios o instrumentos del tipo hidraulico/neumatico utilizan

manguera o tuberias o sistemas para el transporte del fluido de activacién, estar
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7.9.6.

7.9.7.

7.9.5.5.

atentos al retorcimiento, quiebre, presion, ajuste, etcétera que puedan sufrir, pues

llevaria a sobrepresién al sistema de suministro.

En todos los casos el manual de usuario predomina sobre cualquier indicacion
sefialada en la presente guia, ya que, en algunos casos, para un mismo equipo,

los fabricantes tienen procedimientos diferentes.

Desconexion de los Equipos Biomédicos

7.9.6.1.

7.9.6.2.

7.9.6.3.

7.9.6.4.

Luego de finalizado el procedimiento clinico, asegurarse primero de apagar el
equipo, luego el regulador de voltaje o el Sistema de Alimentacion Interrumpida

(UPS), segln sea el caso.

Desconectar la fuente de alimentacién eléctrica, retirando el enchufe del
tomacorriente de la pared, o del regulador de voltaje o del Sistema de

Alimentacién Interrumpida (UPS)

Desconectar los accesorios o instrumentos.

Desconectar, segun sea el caso, el suministro hidraulico/neumatico.

Limpieza Final de los Equipos Biomédicos

7.9.7.1.

7.9.7.2.

7.9.7.3.

Limpiar los accesorios 0 instrumentos y proceder posteriormente con su
desinfeccién o esterilizacion segun los protocolos establecidos en base al manual

de usuario o la normatividad vigente.

Algunos accesorios o instrumentos son utilizados en procedimientos que implican
la presencia de agua o0 que interaccionan con soluciones acuosas para su
funcionamiento. Asegurarse de no dejar estos residuos, ya que el agua a la larga
tiende a dafiar las superficies o recubrimientos de distintos materiales. Asimismo,

verificar que dichos residuos no queden sobre el equipo.

El manual de usuario y los protocolos establecidos determinaran si el equipo,

luego del uso, requiere procesos de desinfeccion/esterilizacion.
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7.9.8. En Estado de Espera de los Equipos Biomédicos

7.9.8.1. Luego de la limpieza final, se debe proteger con alguna cubierta y mantenerlo

adecuadamente en la zona de trabajo.

7.9.8.2. Los accesorios o instrumentos deben permanecer, si es posible, conectados;
sobre todo en equipos que son de uso para emergencias o imprevistos. En cuyo
caso, los mismos deben permanecer colocados adecuadamente de manera que

se evite su deterioro prematuro.

7.9.8.3. Algunos equipos requieren permanecer conectados al sistema eléctrico, para la

recarga de baterias, el manual de usuario determinara el procedimiento a seguir.
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