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Politica Para Manejo De Equipos Medicos

Hasta el equipo mejor disefiado y cuidado puede ser peligroso en manos de operadores sin
entrenamiento por lo que es muy importante proporcionar un entrenamiento completo a los
usuarios sobre las capacidades y limitaciones del equipo. Este entrenamiento y proceso
educativo comienza con la decision de comprar el equipo. Una evaluacién previa a la
compra que incluya al personal administrativo, de ingenieria, técnico, médico y de
enfermeria ayudard a escoger un equipo seguro, eficaz y atil. Ver el formulario de
evaluacion antes de la compra que se incluye enseguida.

El proceso de evaluacion antes de la compra debera ser el resultado de una evaluacion
tecnoldgica profunda realizada por un comité integrado de adquisicién de equipo tecnoldgico.
Este proceso sera la base del programa de manejo de equipo médico que sera evaluado por la
JCAHO.

El comité de adquisicion de equipo tecnoldgico debera ser responsable de determinar cuales
son las nuevas tecnologias apropiadas para la misién del Hospital, como esa tecnologia se
compara con otras alternativas, en cudl etapa esta esa tecnologia y qué efecto tendra en el
cuidado del paciente, en el pago y demanda de servicios y en el interés de los médicos.

Antes de la adquisicion de un equipo medico, el comité integrado debera prestar atencién a las
siguientes caracteristicas:

Seguridad

Estandarizacién y Rendimiento
Eficiencia

Confiabilidad

Facilidad para Servicio
Integrabilidad/Interoperabilidad
Escalabilidad

Costo

N>R~ WNE

Incluidas en esta parte del manual EMMP se encuentran algunas directrices, formularios y
diagramas que pueden proporcionar informacion adicional que el Hospital puede usar para
crear su propio proceso de evaluar los equipos tecnologicos y el comité integrado de
adquisiciéon de equipos tecnoldgicos.

CIRACET llevara a cabo la evaluacién de cualquier equipo nuevo que se adquiera siempre y
cuando esté incluido en el contrato. De lo contrario, el Hospital debera solicitar una cotizacién o
propuesta. Si la propuesta se aprueba, CIRACET realizara la evaluacion.
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El manufacturero llenara este formulario y lo devolvera al Director de Planta Fisica conjuntamente con los manuales y adjuntos como se indica
abajo. Completara este formulario un empleado del manufacturero que posea la suficiente informacién técnica o conocimientos para contestar
las preguntas que se hacen mas adelante. Si el manufacturero tiene dudas sobre algunas partes en especifico, sugerimos que envie de
inmediato los materiales que tenga a la mano para que no se demore la comunicacion, si es necesaria. Refiera las preguntas al Director de la
Planta Fisica.

1.A FECHA

iTEM: PROJECTO

2. LISTA:

¢Esté la unidad listada con U.L.? Si O No O Si estd, especifique, por favor, # UL en Lista

¢ Esté listada con otras agencias certificadas? Si es asi, por favor de nimero especifico de lista/norma.

3. EQUIPO ELECTRICO, INCLUIDO CARGADOR DE BATERIAS:

Limites de voltaje para una operacion estable: Frecuencia Limites:
De A VAC De A Hz
Fase: Corriente operando normal: Amp. Corriente: Amp

¢Cémo se afectard la seguridad y/o la operacion si el voltaje sobre pasa los 100-130 volts?:

4. EQUIPO OPERADO POR BATERIAS:

Tlpo de baterias o Packs: Ndmero por unidad: Hora de recargar: (cuando sea aplicable)
Hora de descargar: ¢Puede la unidad funcionar con electricidad cuando las baterias estan descargadas? Si [ No [0 (bajo
carga especificada) ¢Las baterias se cargan mientras la unida esta conectada?  Si[J No O

5. CABLE ELECTRICO:
Se necesita un minimo de 18 gauge, 3 conductores industriales o un cable de hospital de 10’ de largo, por lo menos, con cerradura
Hubbell o un enchufe tipo neutral de Hospital grado U.

¢,Cumple su cable con estos requisitos? Si [ No O
Si no, especifique las diferencias e indique el costo de la modificacién en la Seccion 13.

6. INTERRUPTOR E INTERRUPTORES DE SOBRECORRIENTE:

Tipo de energia: Un solo polo Doble polo
Interruptor (p. €j., palanca, slide, etc.)
¢ Esté el interruptor debidamente etiquetado? SidONo O

¢ Esté el interruptor a la vista del operador? Si [0 No O
Tipo de proteccién contra sobrecorriente: Ampacidad:

Debera proteger todos los cables (conductores calientes) en todas partes de la unidad. Deberan estar accesibles faciimente. Si se
funden, se deberd marcar el tamafio al lado del soporte y se debera proveer un espacio marcado claramente. Si la proteccién contra la
sobrecorriente no esta conforme con estas especificaciones, vea la Seccion 13.

7. DISENO MECANICO PARA PROTECCION FISICA:
No se permiten aberturas sin proteccion en superficies horizontales expuestas.
Hay que proteger otras aberturas contra derrames.
Los artefactos pequefios que se usan en la cama del paciente deberan sumergirse en fluidos conductivos sin peligro.
Si el disefio no esta conforme con estas especificaciones, vea la Seccion 13.

8. CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y ENTRECARA:
Temperatura para operar: De A F DeA % R Limites de humedad
Para almacenar: De A F De A %R

Tiempo maximo permitido de almacenamiento:
¢Sensible a la interferencia RF? SiONo O

¢ Genera interferencia RF? SigONo O
¢Es sensible a la energia transitoria? SidNo O
¢Genera energia transitoria? SidNo O

¢ Necesita otros servicios? SigONo O
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¢ Estan expuestos a superficies de metal bajo tierra? SigdONo O

Si contesta “si” a cualquiera de estas preguntas, ofrezca detalles en una pagina separada.

Procedimientos especificos de esterilizacion ¢ Tipo de etiqueta para O2 & que se usara?
Lugar inflamable:

Calidad de la emisién de radiacion: Tipo de cubierta:

9. PRESENTE LOS SIGUIENTES MANUALES E INFORMACION TECNICA:

Manual del operador Block Diagrams

Diagramas sobre colocacion de alambres Programa Mantenimiento Preventivo
Diagrama esquematico del circuito Pruebas operacionales

Lista de piezas Especificacion de desempefio
Peligros potenciales Manual de servicio

10. GUARANTIA
La garantia estara vigente luego de la entrega y de la instalacién inicial, si ello es aplicable.

Si se hacen modificaciones, se viola la garantia? Si[d No O

11. INFORMACION SOBRE ENTRENAMIENTO Y SERVICIO
Tiempo en que se contestd la llamada por servicio desde que se recibié: horas

¢ Esta disponible el servicio local? Si[d No O

Dé ubicacion del lugar de servicio méas cercano y horas de trabajo
Una unidad de servicio estara disponible en horas.

¢ Estan disponibles programas de entrenamiento para el personal de servicio? Si[JNo O

¢ Estan disponibles programas de entrenamiento para usuarios? Si [0 No O
Dé ubicacién, itinerario, costo y calificacion del instructor para ambos tipos de programas de entrenamiento en una hoja separada.

12. ESCAPE/RIESGO CORRIENTES

UNIDADES ACEPTABLES

Equipo para
Medida pacientes con

derivaciones Intra Paciente General No- Paciente Indique peor
Lugar Cardiacas Equipos Equipos escape corriente
Derivaciones paciente o 10 microamperios 50 microamperios  No es aplicable
adhesion a tierra
Con 120V 20 microamperios No es aplicable No es aplicable

Es aplicable a paciente
Derivaciones

En el peor caso, 100 microamperios 500 microamperios 500 microamperios
Que pasa si...

13. MODIFICACIONES/COMENTARIOS:
Por favor, proporcione descripcién y costo de cotizacion de modificaciones, accesorios u otros items necesarios para cumplir con los
requisitos declarados. El costo de sustitucién de la unidad pesard mucho en nuestra decisién de comprar.
1.
2.
3.

14. El gerente o su representante firmara este formulario.

Nombre Titulo
Direccién Fecha
Firma Teléfono
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1. Especificaciones de aceptacion de equipo para el cuidado de pacientes y no
pacientes

La aceptacion de este equipo por parte del Hospital se hace luego de completar con éxito una
inspeccion dirigida por el departamento de ingenieria dentro de los quince (15) dias siguientes
al recibo del equipo e incluirda, pero no estara limitado a, especificacion/desempeiio del equipo,
pruebas mecanicas y de seguridad eléctrica. También se incluirhd una historia de posibles
reparaciones y/o retiro del equipo. Se exige el uso de un cable de tres conductores (a tierra), no
menor de 18 AWG, con un enchufe “grade plug cap” aprobado por el hospital. Para equipo
portatil o movible, se adjuntara el cable en forma permanente. La resistencia a tierra debera ser
menor de 0.5 ohms en cualquier superficie conductora expuesta.

Cuidado del paciente

El escape de corriente no sera mayor de 300 microamperios entre cualquier superficie
conductora expuesta y la tierra, y de no mas de 50 microamperios entre cualquier derivacion
del paciente y la tierra o cualquier otra derivacién del paciente, con el equipo encendido o no, a
tierra 0 no, y polaridad corregida o inversa. Si se ha especificado que el equipo ha sido aislado
del paciente, el escape de corriente sera de 10 microamperios.

Cuidado del no-paciente

El escape de corriente no pasara de 500 microamperios entre cualquier superficie conductora
expuesta y la tierra, con el equipo encendido o no, a tierra 0 no, y con polaridad correcta o
inversa.

El vendedor entregard al Hospital dos copias del manual de instrucciones de operacion y
servicio y se incluiran, ademas, graficos eléctricos y mecénicos y una lista de las piezas con su
precio actualizado. Se pensara en incluir un entrenamiento en servicio técnico como parte del
contrato original de adquisicion.

2. Prueba de aceptacién

El Hospital debera informar a CIRACET sobre la compra de cualquier equipo biomédico. Los
equipos nuevos necesitan ser inspeccionados, determinadas sus necesidades de
mantenimiento y ser incluidos en el inventario antes de comenzar a usarse. Se hara una prueba
de seguridad eléctrica y desempefio. Los resultados se documentaran en el Formulario de
Mantenimiento Preventivo y si el producto pasa el PM, sera aceptado.
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3. Retiro de uso de los equipos biomédicos

El Hospital deberd informar a CIRACET cuando un equipo biomédico es retirado, transferido o
vendido. El personal de ingenieria biomédica llenard los documentos correspondientes y
entrard los detalles en el sistema computarizado de manejo de informacion, CAMS.

En ciertos momentos, cuando sea necesario, el personal técnico biomédico o los ingenieros
biomédicos de CIRACET presentaran la literatura necesaria que sostenga su decision de sacar
de uso algunos equipos considerados obsoletos cuando no funcionen bien, cuando ya no se
consigan piezas para reemplazar las originales o cuando la reparacion resulte demasiado
onerosa. La decision final de retirar un equipo correspondera al Departamento de Planta Fisica
y al director del Departamento de Ingenieria.



