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Resumen

Palabras claves: Armonizacion, Accesorios de Equipos Médicos, Caracteristicas de Calidad y Seguridad.

Resumen: El desarrollo de este estudio, considera la armonizacion de los criterios de calidad y seguridad de
los accesorios de los equipos médicos, en pro del apoyo a la gestion de alguna organizacion, cuando este
recurso sea deficiente o no este correctamente implementado. En ese sentido, este estudio, favorece al proceso
de adquisicion de accesorios de equipos médicos, del cual es parte, puntualmente en la etapa de seleccion del
mismo. En base a esto, el desarrollo de este Trabajo de Titulo, va desde seleccionar un establecimiento y un
campo de estudio donde instaurar la aplicacion, hasta levantar el listado definitivo de caracteristicas de
calidad y seguridad que deben ser incluidas como criterio de control, dentro del proceso y la etapa puntual, ya
mencionados. Ademds, en un principio, se deben establecer los primeros lineamientos sobre accesorios de
equipos médicos, de forma de generar un campo de estudio acotado. Teniendo este tiltimo, se establecerd cada
caracteristica de calidad asociada a los accesorios de los equipos médicos respectivos, (considerando a cada
caracteristica como un criterio de control), definiéndolas en razén de un andlisis a particular a cada uno de
ellos, a partir de muestras. En consideracion de lo anterior, se trabajard con la normativa asociada a cada
caracteristica definida, en busca de otorgar soporte tedrico, segiin los cumplimientos respectivos que conlleve
cada caracteristica con su normativa particular. Ademds, se trabajard también con las EETT que contemplen a
las mismas caracteristicas, considerando mejorar las existentes o incluirlas como requerimiento. A partir de
esto, en cuanto se generen andlisis y diagndsticos sobre la situacion de las caracteristicas de calidad y
seguridad de los accesorios, respecto a los factores en base a los cuales se trabajard, se logrard determinar un
listado final de criterios de calidad y seguridad que puedan incluirse como requisito yjo factor de control
dentro de la etapa del proceso de compra que se ve favorecida con esta aplicacion.
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Armonizacion de Criterios de Control
de Calidad y Seguridad de Accesorios
de Equipos Médicos

Kevin Hos Lewin Alanis
Escuela de Ingenieria Civil Biomédica, Universidad de Valparaiso, Chile

Palabras claves: Armonizacion, Accesorios de Equipos Médicos, Caracteristicas de Calidad y Seguridad.

1  Introduccién

El desarrollo de procedimientos de adquisicion de equipamiento médico, accesorios e
insumos, necesita contar con una estructura tedrica de apoyo a dicha gestion. En este sentido, la
armonizacion de los criterios de calidad y seguridad para seleccionar puntualmente accesorios de
equipos médicos, es un requisito bdsico para los Establecimientos de Atencion en Salud, (EAS),
pero no necesariamente instaurado a nivel pais. A partir de esto y de la versatilidad de
caracteristicas que puede poseer un accesorio, asi como también, de la variedad y cantidades de
los mismos, se origina el estudio en desarrollo.

El establecimiento de la armonizacion de dichos criterios y su utilidad como herramienta para
la gestion de la adquisicion de accesorios de equipos médicos, se hace necesaria en vias de
optimizar el proceso correspondiente.

Bajo estas premisas, es preponderante para la investigacion, el andlisis exhaustivo de los
accesorios de equipos médicos, de forma de acortar brechas y unificar criterios de comparacion
entre las caracteristicas propias de calidad y seguridad, que cada uno posea.

Considerando lo anterior como un primer paso para este estudio, lo subsiguiente serd generar
un andlisis comparativo, en la medida que la normativa asociada vigente lo permita, entre los
cumplimientos especificos con que cuenta cada accesorio en base a sus caracteristicas de calidad y
seguridad, para generar niveles de relevancia que posteriormente puedan ser considerados como
criterios de calidad y seguridad que permitan una decision con mayor soporte tedrico que lo que
sucede en la actualidad.

El desarrollo de esta investigacion busca implantar los resultados de la mencionada
armonizacion, en el procedimiento habitual de adquisicion que siga un organismo determinado.

Es vdlido sefalar que, para el problema que se plantea, la mayor limitante que tiene el
desarrollo del estudio, es la cantidad de tipos de accesorios de equipos médicos existentes en el
mundo, ademas de la variedad de modelos, los cuales incluso ascienden a cifras mas altas. De
todas formas, el estudio debe generar una etapa previa al desarrollo mismo de la investigacion, en
donde se acote un campo de estudio determinado, para dar la viabilidad pertinente en cuanto a
plazos de ejecucion del estudio.

Cabe destacar que se trabajard en el contexto de un EAS, por lo cual ello permitird la primera
acotacion cuantitativa de accesorios con los cuales trabajar en el desarrollo del estudio.

Finalmente, la iniciativa se valida como apoyo a la gestion de un EAS y de forma mds especifica
para que el uso de presupuestos para este tipo de adquisiciones, se avale por el correcto
desempeno de accesorios de equipos médicos seleccionados con bases tedricas fundadas.
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Definir una armonizacién de los criterios de calidad y seguridad para accesorios de equipos
médicos, en el marco de la etapa de seleccion del proceso de adquisicion de los mismos, lo cual
asegure un buen desempeo funcional y con ello una adecuada atencion al paciente.

1.2 Objetivos Especificos:

1.- Definir el campo de estudio para realizar la armonizacion de los criterios de calidad y seguridad
para accesorios de equipos médicos.

a) Seleccionar un establecimiento de atencion en salud para la instauracion de la aplicacion.
b) Analizar el catastro de equipamiento médico y las posibilidades de criterios aplicables que
guarden relacion con el estudio, dentro del establecimiento de atencion en salud seleccionado.

0) Establecer los pardmetros de seleccion y aplicarlos al catastro.

d) Seleccionar el campo de aplicacion del trabajo.

e) Identificar y definir los accesorios que utiliza el campo de estudio seleccionado.

2.- Definir la relacidn entre las caracteristicas de calidad y seguridad de los accesorios definidos, en
funcién de los requisitos normativos y reglamentaciones obligatorias con que se cuente en la
actualidad.

a) Definir caracteristicas de calidad y seguridad de cada accesorio.
b) Definir requisitos normativos o reglamentaciones existentes que apliquen, en base a los
accesorios de los equipos en estudio, para las caracteristicas de calidad definidas.

3.- Diagnosticar estado de contemplacion y/o inclusion de las caracteristicas de calidad y
seguridad, segtin los accesorios de cada equipo médico que compone el campo de estudio.

a) Generar una matriz comparativa acotada al campo de estudio seleccionado, en donde se
verifique la contemplacion e inclusion de cada CCS, en tanto exista normativa asociada y a la vez si
son consideradas por las EETT con que trabaja la UEM.

b) Evidenciar la expectativa del usuario de los accesorios, como sustento a la matriz
comparativa desarrollada.

C) Diagnosticar cuales CCS son consideradas dentro de los accesorios del campo de estudio
seleccionado.

4.- Identificar las caracteristicas de calidad mds relevantes, para definirlas como un requisito,
permitiendo armonizar los criterios de control de calidad y seguridad.

a) Identificar las caracteristicas de los accesorios que otorguen calidad y seguridad entre sus
pares, bajo el marco normativo.

b) Definir y fundamentar que otras caracteristicas de calidad y seguridad deben incluirse
como requisito y/o como criterio de control.

C) Definir y proponer las CCS que deben formar parte de los criterios de seleccion y ser
requerimiento obligatorio para determinar la adquisicion de un accesorio de equipo médico.



2 Problemitica

2.1  Problematica General

Esta aplicacion busca abordar el problema de la falta de criterios normativos técnicos,
orientados como apoyo al desarrollo de un proceso de compra de equipamiento médico, el cual
logre ser satisfactorio bajo bases estipuladas y ademds, brindar un soporte a la toma de decisiones,
gestionando de forma adecuada los recursos con los cuales cuente la organizacion.

Esta situacion se genera a raiz de varios factores, (ver Anexo 1a: Arbol de Problema), en primer
lugar, en la actualidad existen un sin nimero de proveedores dentro de un mismo mercado, lo
cual permite que la oferta sea muy variada y se privilegie el tema financiero por sobre la calidad y
seguridad. Esto, debido a que la estandarizacion en el cumplimiento de campos especificos en el
contexto de especificaciones técnicas, se consideran deficientes, tanto lo solicitado, como lo
ofertado. En funcion de lo anterior, no hay determinacion de qué factores influyen como criterios
satisfactorios al momento de fundamentar una seleccién de una adquisicion, ya sea equipo,
accesorio o insumo médico, por sobre otro. Segun lo anterior, este problema permitird un uso
negativo de la variada oferta existente, incluso con posibilidades de merma en recursos financieros
a largo plazo. Ademds, aumentan las posibilidades de fallas en el funcionamiento de equipos y a la
vez se mantienen requisitos normativos técnicos y bases deficientes, en rigor de lograr procesos de
adquisicion bien fundados.

En conocimiento del problema general, el dar solucion a éste busca netamente sentar criterios
normativos técnicos fundados, que permitan desarrollar un proceso de adquisicion de equipos,
accesorios e insumos médicos, de forma adecuada y bien argumentada desde la teorfa. Ademds, se
transforma en un soporte para quienes llevan a cabo el proceso sefalado, pudiendo fundamentar
tomas de decisiones, que a priori no parezcan sustentables, con bases bien establecidas.

22 Problemadtica Especifica

El problema en concreto que pretende solucionar esta intervencion, es la falta de armonizacion
en los criterios normativos técnicos de calidad y seguridad involucrados en el proceso de
adquisicion, puntualmente de accesorios para los equipos médicos. Esto implica que los
estdndares normativos y la definicion de lineamientos categoricos sobre el tema en la actualidad,
no son claros, lo cual genera que el tema carezca de soporte y justificacion al ser aplicado, como se
sefalo anteriormente. Esto, es debido a la falta en acuerdo y establecimiento de prioridades entre
los fundamentos que son catalogados, a priori, como categoricos para diferenciar y justificar la
seleccion de un accesorio de un equipo médico, por sobre otro ofertado en el mercado. Sobre
este punto, pueden interferir sus caracteristicas de disefio, materiales, especificaciones,
certificaciones, cumplimiento de normativas, sistemas de funcionamiento, vida util del mismo,
entre otras que se verdn en el desarrollo mismo del trabajo.

Las causas puntuales de este problema son variadas y conformes a lo ya visto en la
“Problemdtica General”. En ese sentido, se hace hincapi¢ en factores como la determinacion
explicita de elementos influyentes en la calidad y seguridad de la atencidn del paciente, con que
deben cumplir los accesorios de equipos médicos, lo cual no estd claramente definido, en cuanto a
poder valorar un tipo de accesorio por sobre otro que cumpla una misma funcion. Esto limita el
conocimiento de los beneficios de la iniciativa, en el sentido de formular criterios que diferencien
a los accesorios mas alla de la indole econdmica, como sucede en la actualidad al momento de su
adquisicion. En paralelo a esto estd el déficit en las especificaciones técnicas, que por cuanto
mucho sean solicitadas por la Unidad, su facilitacion por parte de los proveedores abunda en
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precariedad y no cumplen su funcion de soportar un criterio de seleccién, debido a la falta de
estandarizacion en el cumplimiento de campos especificos. Ademds, el mercado propone una
amplia libertad de oferta, sobre lo cual influye todo lo anteriormente sefialado, considerando que
de no plantear un criterio de calidad y seguridad del accesorio que sea arménico y/o compatible
con sus pares no existird posibilidad de comparacion entre las ofertas planteadas sobre un mismo
tipo de accesorio y solo predominard el cuidado al presupuesto asignado a la Unidad como criterio
seleccionador. De esta manera, mermando implicitamente factores como la calidad del repuesto
adquirido, alteraciones en el programa de mantenciones de fallar este ultimo, costos financieros
extras y a la vez, la seguridad en la atencion al paciente.

Teniendo presente la problematica, el principal objetivo al que apunta la aplicacion, es generar
un valor agregado que implique proporcionar al paciente una mejor atencion, subsanando el
problema presentado e influyendo en uno de los procesos previos a la atencion misma de este
ultimo. El objetivo primordial es lograr compatibilidad entre cada uno de los criterios de calidad y
seguridad existentes en la actualidad y de esta forma seleccionar el accesorio mds conveniente en
cuanto a desempefo funcional segin sea el caso, fundamentando la definicion en criterios
armonizados. Ademds, esto permitird comparar realmente a los productos ofertados en el mercado
del equipamiento médico y quizd incluso permitirles mejorar algunos en el futuro.

3 Estado del Arte

La historia de la calidad como criterio de control y la incidencia que ha logrado en la
actualidad para sus diversas dreas de aplicacion, la hace llegar hasta el dia de hoy como un
conjunto de variables interdependientes y que en algunos casos, incluso conforman algtn factor
de indole obligatorio para cada adquisicion de algun producto, maquinaria o servicio. Lo cual es
consecuente con la busqueda de la mejora constante en los resultados, que en particular para este
trabajo corresponden a brindar la mejor atencidn en salud a pacientes.

En la actualidad, existe un enfoque procesal que puede desprenderse de las etapas que
conllevan hacia la calidad como concepto, en la adquisicion de un producto o servicio. Esto
ultimo, se puede poner a prueba de forma muy rdpida en el contexto de la salud, con como la
persona a quien se presta cualquier servicio hospitalario, lo percibe de inicio a fin. Pero teniendo
conocimiento de esto, es necesario ademds unificar criterios con lo tangible de la calidad, las
normativas, certificaciones, variables de seleccion y todo lo que pueda ser usado de forma
criteriosa para diferenciar resultados y controlar desempenos, aludiendo a los alcances y
capacidades de los mismos equipos con los cuales se puede trabajar.

Al trabajar los conceptos de calidad y control, se puede visualizar su referencia mas cercana
en los planteamientos que se comenzaron a hacer a principios del siglo XX, a través de los
trabajadores que estaban inmersos en el marco de la administracion de las industrias. Uno de ellos,
el Ingeniero y economista Frederick Taylor, origina un nuevo concepto en el control de la
produccion, al dividir el trabajo en tareas individuales, separando las tareas de inspeccion de las de
produccion, y el trabajo de planificacion del de ejecucion. A partir de estas premisas, en EE.UU., en
los afos 207, nace la Western Electric Company, un departamento de inspeccion independiente
para respaldar a las companias operativas de la Bell Telephone. (SIGWEB, 2008).

Aplicado este primer concepto de calidad y control, se dio cabida a la aplicacion de
herramientas que permitieron controlar y adecuar tanto las estrategias de militares durante la
segunda guerra mundial, asi como a posteriori, los propésitos industriales durante los anos 30". El
objetivo en aquel entonces era mejorar en términos de costo-beneficio las lineas de produccion; y
el logro del resultado se cumplié empleando la estadistica de manera eficiente para elevar la
productividad y la revision de la produccion, a modo de controlar lo que saldrfa al mercado. Con
ello se generd un andlisis especifico al origen de las mermas y fallas de produccidn, concluyendo el



proceso con la definicion de las posibilidades de mejora en la elaboracion de cada articulo con la
intencion de aumentar la productividad y a a vez la calidad. (Cruz Ramirez, 1987).

Luego de esto, durante la década de los afios 50°, los japoneses hicieron suyas las ideas del
“Control de Calidad” para mejorar la tan golpeada economia nipona de la postguerra. Nace el
JUSE, Unioén de cientificos e Ingenieros japoneses (1946), entidad independiente del gobierno y
no lucrativa, que auno a un grupo de empresarios, gente del gobierno y académicos. (SIGWEB,
2008). A partir de lo cual, (con el desarrollo del concepto sefialado), adoptaron y crearon los
primeros “sistemas de calidad”, que se perfeccionaron con los afios y permitieron un rdpido y
majestuoso resurgimiento econdmico al pais oriental. (Aguirre, 2006).

Para los anos 60’ y venideros, la calidad como concepto se establece en todo lo que es
produccion industrial, se crean los departamentos para “Asegurar la Calidad”, se establecen teorias
relativas al tema y comienza a nacer la idea de la “busqueda constante de la mejoria de la
produccion”. Lo que se respalda con la realizacion de obras como: “La Calidad es Gratis”, que
permiten concebir que el gasto para asegurar la calidad de un producto es la inversion de mayor
rentabilidad que una compania o industria puede hacer, de tal forma que la calidad se paga sola
con sus beneficios. Del mismo texto se desprende el concepto “la calidad no cuesta, es gratis”, a
partir de la mentalidad que ronda los mercados en aquellos anos, que permite comprender que de
hacer las cosas “bien”, no se le anade costo al producto o al servicio, todo lo contrario, se gana en
prestigio. Por el contrario, de hacerlas “mal” hay que corregirlas posteriormente, lo cual representa
costos extra para el productor y la molestia del cliente, (Crosby, 79).

Con todo esto sucediendo, la calidad asumida como criterio de control se comienza a
desprender de lo macro del concepto para fundamentar lo intangible que puede llegar a ser la
percepcion de un usuario, sobre el desempeno de un producto adquirido, o en su defecto de
asegurarlo como positivo. Aun asi, la calidad como concepto “macro” se permitio llegar a generar
modelos de gestion de si misma, estrategias destinadas a la optimizacion de recursos, reduccion
de costos y mejorar resultados, con el objetivo constante de perfeccionar el proceso productivo
que garantice al usuario la seguridad correspondiente. (Aguirre, 2000).

Todo esto sucede bajo el respaldo de la formacion de organizaciones, como el Servicio de
Calidad de Productos Industriales, (Francia), el Instituto de Racionalizacion de Materiales
(Argentina), entre otra, en paises industrializados lideres durante la década de los 80". Asi como
también, en ciertos paises de la Comunidad Europea se elaboraron normas nacionales para operar
con sistemas de control de calidad en la industria manufacturera. En paralelo a lo anterior, estd la
trascendental publicacion y promocion de uno de los entes normativos mas grandes que operan
hasta la actualidad, la norma ISO9000, a través de la International Standard Organization (ISO),
que al dia de hoy ha elaborado una enorme cantidad de politicas normativas para todo tipo de
productos. Actualmente integran esta organizacion representantes de mds de 100 organismos de
normalizacion, de grandes empresas multinacionales, y de organismos técnicos. (VALDES Buratti,
1985).

Bajo la continuacion progresiva de este tipo de surgimientos de entidades y normativas, es
que la calidad se desprende de lo netamente productivo, al tiempo de trabajar para que los
productos o servicios sean de gran nivel. Incluyendo en esto el concepto de control de calidad y
en pro de considerar criterios que entreguen seguridad en el empleo del producto. A continuacion
se presenta un modelo de ciclo de mejora continua (PDCA), el cual es el fundamento de la eficacia
de un sistema de gestion de la calidad, basado en la adopcién del enfoque que promueve la norma
1S09001. (Castillo, 2012).
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Entonces, desde la industria hasta el producto final, la busqueda de calidad en este dltimo y las
formas de fiscalizarlo en la actualidad, buscan respaldo en conjuntos de normalizaciones.

Los controles de calidad que se pueden ejecutar a las tecnologias en salud que se emplean en
la actualidad, pasan mayoritariamente por tres tipologias: sus componentes, (materiales adecuados
de fabricacién), su sistema de funcionamiento, (en donde el tipo de tecnologia del producto
generalmente implica costos economicos distintos, de haber diferencias de capacidades a partir de
ello), y por dltimo por las normativas y certificaciones con las que cumple y cuenta el “producto”,
(que aluden a las caracteristicas que posee este y a las estandarizaciones que entregan seguridad
ante su empleo). (Aula Ficil - Cursos, 2011). A partir de este Ultimo punto, se hace necesario
aclarar que en la actualidad el control de calidad y la seguridad toman bastante en consideracion al
criterio normativo. Y también es vdlido sefalar, que el desarrollo de las estandarizaciones
evoluciona a medida que la industria misma lo hace, esto porque la historia de estas normas se
inscribe en la historia mds larga de la normalizacion dentro de la industria de la modernidad.

Mientras avanza la produccidn en serie y se vuelve mds compleja la actividad industrial se hace
cada vez mds necesaria la normalizacion de materiales, sistemas y productos, considerando que es
una herramienta para diferenciar la calidad de las producciones. La produccién industrial requiere
de piezas intercambiables y materiales confiables para una elaboracion que garantice desempeno.
Cabe destacar, que una de las primeras aristas que enfrentarfa este problema en la historia, va ser
la de fabricacién de armas. Debido a que en aquel entonces era necesario que los repuestos
ajustaran perfectamente, que cada municion encajara exactamente en cualquier arma del
correspondiente calibre, entre otras caracteristicas claves. Por eso los primeros esfuerzos
sistematicos por establecer pardmetros y medidas universales para cada especificacion se dieron



en ese sector. Pero esto se fue expandiendo a toda la industria, avanzando entre cada pais y luego
masificindose internacionalmente.

Algunos de los organismos encargados de las normativas a nivel internacional son los que se
muestran en la Figura 2, e integran instituciones normalizadoras, quienes elaboran y promueven
normas, las certificadoras, que otorgan certificados a las empresas que han implementado a su
satisfaccion las normas vy las acreditadoras que le dan su aval a las certificadoras. Atestan a un
organismo de evaluacion de conformidad, que demuestra formalmente sus competencias para
llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de conformidad. (Daniel Ximénez Sdez, 1996).

ORGANISMOS NORMALIZADORES

Organizacion Internacional de Standarizacion /ISO (INTERNACIONAL).

British Standard Institute for Quality Asurance / BSIQA (GRAN BRETANA)

American NationalStandardsInstitute / ANSI (EEUU)

Asociacion Francesa de Aseguramiento de la Calidad / AFAQ (FRANCIA)

Instituto Alemdn de Normatizacion / D I'N (ALEMANIA)

Asociacion Espafiola de Normalizacion / AENOR (ESPANA)

Instituto Argentino de Racionalizacion de Materiales / IRAM (ARGENTINA)

Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas/ ABNT (BRASIL)

ENTIDADES ACREDITADORAS

Dutch Certification Council / RvA (HOLANDA)

TGA / GMBH (ALEMANIA)

Japan Accreditation Board / JAB (JAPON)

Swiss Accreditation Service / SAS (SUIZA)

Entidad Nacional De Acreditacion / ENAC (ESPANA)

National Accreditation of Certification Bodies/ NACB (GRAN BRETANA)

Swiss Association for Quality and Management Systems/ SGS (SUIZA)

Argentino: Esta en formacion con apoyo oficial mediante Decreto 1474/95.

ENTIDADES CERTIFICADORAS (que operan en Chile).

| Registrar Accreditations Board / RAB (EEUU)
| Bureau Veritas Quality International (GRAN BRETANA)

SocieteGeneraledeSurveillance / SGS (SUIZA)
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Figura 2: Entidades
encargadas de distintos
tipos de normativas y
regulaciones.

(Fuente: Ximénez Sdez,
D., 1996).
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LGAI Chile S.A.
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IRAM (ARGENTINA)

| ICONTEC (BRASIL)

Siguiendo la misma linea de contenido, es valido mencionar lo que sucede en nuestro pais al
respecto, que normativas se emplean, quienes son las entidades regidoras, entre otras.

En base a esto, primero sefalar que nuestro pais cuenta con entidades corporativas como el
Instituto de Salud Publica (ISP), que en materia de control nacional de dispositivos médicos, (Se
define como dispositivo médico a cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material o
articulo, incluyendo software, usados solos o en combinacion y definidos por el fabricante para
ser usados directamente en seres humanos, siempre que su accion principal prevista en el
cuerpo humano no se alcance por medios farmacologicos, inmunologicos o metabolicos,
aunque puedan concurrir tales medios a su funcion; con el proposito de diagndstico,
prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, dario o discapacidad,; de
investigacion o de reemplazo o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico, o de
regulacion de la concepcion (Reglamento N° 825/98, articulo 2°. N°1).), tiene un departamento
encargado de ello, que a la vez es responsable de:

*  Autorizar y fiscalizar a los Organismos Certificadores de productos que se encuentren
bajo control obligatorio.

*  Inscribir los productos que se encuentran bajo control obligatorio previo a la
comercializacion.

*  Autorizar el uso y disposicion de los dispositivos médicos bajo control obligatorio.

*  [Inscribir empresas fabricantes/distribuidoras de dispositivos médicos y la lista de los
dispositivos médicos que comercializan.

*  Gestionar la evaluacion técnica de algunos dispositivos médicos in vitro (reactivos de
diagnostico).

*  Mantener un sistema de Vigilancia post-comercializacion de Dispositivos Médicos
(Tecno-vigilancia), evaluando las notificaciones recibidas por parte de los usuarios como de los
fabricantes/distribuidores. Se debe notificar todo comportamiento defectuoso, falla o deterioro
que los dispositivos médicos presenten antes, durante o después de su uso.

*  Proponer al Ministerio de Salud los productos que serdn sometidos a control
obligatorio. (ISP - Gobierno de Chile, 2013).

Fuera de esto, los dispositivos médicos en nuestro pais se regulan desde marzo del 97, bajo la
Ley 19.497, la cual sefiala que el ISP es el unico organismo encargado de autorizar y fiscalizar a las
entidades que realicen el debido control y certificacion del equipamiento sefialado. Por otro lado
también existe el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico, D.S. N°
825/98, (estipulado en agosto del 99°, basindose en regulaciones existentes en EE.UU., Canadd y la
comunidad europea, adaptadas a la realidad nacional). Este ultimo en su art. 22° manifiesta que:
“Mediante decretos supremos fundados, dictados a través del MINSAL, (previo informe del ISP), se
hard efectiva progresivamente la aplicacion de este Reglamento a los distintos dispositivos y



elementos médicos regulados por €, en los que deberd especificarse la clase a la que pertenecen
y, por ende, los controles regulatorios y requisitos aplicables a su respectiva verificacion de
conformidad, segin sea el caso. El informe del ISP se elaborara con la asesorfa de una “Comision
de Expertos”, que propondrd la naturaleza y régimen aplicable al respectivo producto.

A contar de la vigencia de dicho decreto serd obligatoria la certificacion de la verificacion de la
conformidad, otorgada por una entidad autorizada o por el Instituto a falta de ellas, de modo que
estos elementos no podran fabricarse, importarse, comercializarse o distribuirse sin contar con la
correspondiente certificacion. Ademds de lo que proponen estas formalidades, existen dispositivos
médicos que requieren de controles obligatorios, (Los guantes de examinacion, guantes
quirtrgicos y preservativos; Agujas v jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso), pactado asi
bajo los Decretos Supremos (D.S.) N© 342/2004 y N° 1.887/2007. Dicho control de calidad y sus
pares, son realizado por organismos certificadores, acreditados por el Instituto Nacional de
Normalizacion, (INN) en nuestro pais, y a la vez autorizados por el ISPCH para ejecutar su labor,
(como ya se senald). Aparte de esto, existen documentos relevantes dentro de la contingencia que
se estd abordando, en el marco de los dispositivos médicos, los cuales regulan a estos wltimos,
como es el caso del Formulario: “Revision de los Antecedentes que acompanan a Dispositivos
Médicos”. (Ver Anexo 2). (ISP - Gobierno de Chile, 2013).

Sumado a esto, es vdlido sefalar que Chile no es un lider en desarrollo de dispositivos
médicos. Es mds, existe un porcentaje mayor al 90% del equipamiento médico que se utiliza en el
pais, que es importado y posee un alto costo econdmico. Por lo mismo, quizd la regulacion de
dispositivos médicos debe ser ain mds exhaustiva de lo presentado anteriormente. De todas
formas, el tema comprende algo con relativo desarrollo desde no hace muchos afos. Por ejemplo,
durante la segunda parte de los 90" atn existia carencia de legislacion que regulase la calidad de
estos productos, asi como también de normas nacionales acerca de especificaciones y
caracteristicas de calidad. Esto asociado a un déficit de informacion sobre la fabricacion de los
dispositivos médicos y menor ain sobre el impacto de los que no tuviesen buen desempefo
funcional. (Ferndndez, 2012).

Independientemente del desarrollo normativo sefialado, no se debe dejar fuera del contexto
nacional, la normativa con que deben cumplir dichas Industrias de diversas naciones que operan
en este mercado. El sector posee hoy en dia amplia regulacion al tema y por lo general se exige a
los fabricantes establecer Sistemas de Gestion de la Calidad conjugando los requisitos de las
normativas NC ISO 9001:2008 y NC ISO 13485:2005. Posibilitando con ello, garantizar de mejor
forma el cumplimiento de los requisitos regulatorios y al mismo tiempo, satisfacer las exigencias
de la produccion y la comercializacion en los mercados. Ademds, los productores de equipos
médicos con el tiempo han incrementado la tendencia a certificarse por la ISO 13485:2003,
sobrepasando a la ISO 9001, a partir de que se convierte en un estindar independiente mucho
mds apropiado para los propdsitos reguladores. Por ello, esta norma ha sido reconocida por el
Global HarmonizationTaskForce, (GHTF), como base para la armonizacion internacional.
(Chaveco, 2012). Este grupo de apoyo, (al que recién el aio 2010 se integr6 un pais de Sudamérica
(Pertt)), estd integrado por profesionales voluntarios de EE.UU., Canada, la Union Europea, China,
entre otros que comparten el objetivo de fomentar la convergencia en pricticas normativas
relacionadas con la seguridad, 1a eficacia, el rendimiento, y la calidad de los productos sanitarios,
con el fin de dar proteccion a la salud publica. (Ministerio de Salud, Gobierno de Pert., 2010)

Hoy en dia y apoyado con lo ya mencionado, (y emulando la labor desempenada por la
Food&DrugAdministration (FDA) en EE.UU.), se desarrolla una instancia, (regida por el ISP en
nuestro caso), de un “Sistema de Vigilancia” para los dispositivos médicos, lo cual se puede
adecuar al tema en cuestion de este estudio, en base a que algunos motivos de notificacion de
“eventos adversos” tienen relacion con la calidad, el desempeno y a la vez la seguridad del
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Figura 3 Ciclo
pertinente al sistema de
vigilancia a dispositivos
médicos llevado a cabo
por ISPCH.

presentan indicaciones errdneas, omisiones, insuficiencias en envase, en instructivos de modo de
empleo, de mantencion, entre otras. Ademas de si existe desprolijidad del material.

El ciclo o formato de como se desarrolla lo mencionado se grafica en la Figura 3, que se
presenta a continuacion. (Fernandez, 2012).
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De todas formas, todo este marco regulatorio no solo es preocupacion vigente en nuestro pais,
sino que es tema de la agenda en salud a nivel mundial, a raiz de lo cual se concibio en el afo
2011, (entre los paises lideres en regulacion de dispositivos médicos), y con extension hasta estos
dias en base a reuniones periddicas, el Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDRF), como un organismo de discusion sobre las acciones a seguir para la armonizacion de la
regulacion de dispositivos médicos. (COFEPRIS, Secretaria de Salud Mexicana, 2013). Los cuales
por su parte han ido variando, en paralelo al desarrollo de tecnologias aplicadas al sector salud.

Los equipos médicos que tienen relacion con este estudio, incluyen a todos los que poseen
accesorios, validando con ello su importancia y lo imprescindibles que son, dentro de la
aplicacion. En funcion de esto, durante la historia se ha desarrollado una evolucion tecnoldgica de
los mismos, que forman parte importante del soporte operacional que significa para el sector salud
hasta estos dias. Lo anterior, tiene su origen en el siglo XV, durante y posteriormente al
desencadenamiento de las enfermedades que requerian de monitoreo constante, segun la
medicina de la época. En base a esto, la ciencia occidental decide centrar su trabajo en la
observacion como forma de diagnostico, prevencion o verificar posibilidades de tratamiento. (NAV
NNN, 2011).

En base a lo anterior, tanto la formacion de imdgenes por resonancia magnética, ast como el
monitoreo de signos vitales en un paciente, entre otras tecnologias empleadas a través de
equipamiento en la actualidad, simplemente son extensiones en el tiempo de los primeros
estudios anatomicos de la humanidad, que toman forma de avances tecnoldgicos, tanto en
equipos médicos, como en las facilidades que les brinda la evolucion de sus respectivos
accesorios. Estos ultimos, comprenden una extension del equipo médico con una funcidn
particular generalmente secundaria al funcionamiento completo del mismo pero sin ser menos
relevante. Es mds, muchos equipos dependen del desempefo de sus accesorios para lograr ser
considerados como “producto util”. (Ramos, 2011)



De esta forma, el desarrollo de la tecnologia en equipos médicos, accesorios e insumos,
retroalimenta al desarrollo del conocimiento médico y viceversa, creando un soporte teorico y
utilizable para la medicina. (NAV NNN, 2011). A su vez, tanto equipos como accesorios, sustentan
su avance a partir de su ingreso al mundo industrial, debido al modelo econémico en donde la
produccion es dirigida por grandes empresas. Lo cual, se genera en paralelo a la necesidad de
masificar la tecnologia y de la busqueda constante de nuevas técnicas que brinden soporte, en
rigor de la optimizacion continua del desarrollo de una salud publica a nivel mundial.

En la actualidad, esto se evidencia con la existencia de mds de 10 000 tipos y 1.5 millones de
modelos de equipos médicos, cada uno de los cuales posee 1 0 mds accesorios y/o insumos.
(OMS, 2013).

Respecto al mercado de los equipos médicos y accesorios, a finales de 2009, el tamano del
mercado global de este conjunto era de 290.000 millones de doélares. La industria de los
dispositivos médicos es uno de los sectores mds vitales y dindmicos de la economia. Se calcula
que, en 20006, los ingresos por ventas de dispositivos médicos en todo el mundo ascendieron a
algo mas de 210 mil millones de dolares estadounidenses, casi el doble que la cifra calculada
correspondiente a 2001, lo que supone una tasa anual de crecimiento del 6% aproximadamente.
Estas cifras corresponden a una industria de dispositivos médicos, (parte importante de la cual son
los accesorios), compuesta por mds de 27.000 empresas en todo el mundo y que proporciona
empleo a alrededor de un millon de personas. Cuatro quintas partes de los ingresos mundiales de
las ventas de dispositivos médicos proceden de los continentes americanos y europeo. Cerca del
80% de los ingresos mundiales por ventas corresponden a diez paises; los Estados Unidos ocupan
la primera posicion de la lista (44%), seguido de Japon (10%), Alemania (8%) y Francia (4%).
(TheWorld Medical MarketsFactbook, 2009). (Danyau, 2013)

La existencia de los modelos de equipamiento y la diversidad de accesorios existentes,
responde al creciente mercado del cual se hablo anteriormente, en donde los dispositivos médicos
son parte importante, ast como también la cantidad de oferentes del sector. Por esto la existencia
de grandes industrias productoras de los equipos médicos y accesorios, permite la continuacion
de este crecimiento y el liderazgo de las grandes companias que se destacan en cuanto a
tendencias y su renovacion constante.

Es asi como el mercado de las companias productoras de tecnologias en equipos y accesorios
médicos opera, obviamente bajo sustentos econdmicos, los cuales fundamentan sus niveles de
desarrollo y liderazgo a nivel mundial. Nihon Kohden por ejemplo, es una industria que produce
equipamiento desde los afios 50’s. En el transcurso de este tiempo, se crean los primeros sistemas
de monitoreo, con accesorios de interfaz entre el paciente y el equipo, (afio 1967), los primeros
equipos de electroencefalografia con sus componentes, (afio 1970), entre otras innovaciones entre
épocas. (NIJHON KOHDEN, 2014).

En el caso de América latina, en general el mercado funciona con representantes de marcas
internacionales en el movimiento de equipos médicos, accesorios e insumos. Pero también hay
casos de industrializacion y produccion, como en Argentina, en donde FEAS ELECTRONICA S.A.
opera con mas de 25 afos de experiencia en el mercado de electro-medicina. Disefa y fabrica
equipamiento médico y accesorios de calidad y de alto nivel tecnoldgico para el mercado nacional
e internacional. (FEAS ELECTRONICA S.A., 2014).

Para evidenciar la realidad nacional sobre el surgimiento de los accesorios, su avance,
industrializacion y mercado sobre el tema, por ejemplo, estd el caso de los endoscopios. Equipo
médico que en conjunto a sus accesorios, tienen su aparicion y posterior evolucion en nuestro
pais a partir de los anos 20", debido al vinculo de amistad y emprendimiento desarrollado entre
don Bertoldo Reich, (Duefio en aquel entonces de las industrias REICH en Chile), y el doctor Karl
Storz. Esta sociedad, al terminar la Segunda Guerra Mundial, se materializd en la inclusion y
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fabricacion de endoscopios por parte de Storz en el mercado, en ese entonces, con gran
proyeccion para el desarrollo de la medicina y la cirugfa minimamente invasiva. Reich de Comercio
Exterior Ltda., de la mano de importantes marcas, ha liderado grandes transformaciones en el
dmbito médico en Chile. En la década de los 80" introdujo en Chile la cirugia laparoscopica como
tecnologfa, (con sus instrumentos y accesorios respectivos), para realizar procedimientos
quirtrgicos minimamente invasivos y asi hasta el dia de hoy, donde ha introducido el
equipamiento para desarrollar el primer centro de cirugfa robotica del pais. (REICH, 2014).

Entonces, como podemos denotar, Chile no es un pais industrializado en cuanto a produccion
de equipos médicos ni accesorios. Aunque si existe y se establece un mercado relativo al tema, en
donde representantes de marcas internacionales en nuestro pais, asi como distribuidores privados,
son actores y habituales participantes de los procesos de compra que se generan desde entidades
prestadoras de atencion en salud tanto privadas, como de orden publico. Estas ultimas, deben
seguir el manual de procedimientos de compras y contrataciones publicas para contar con
productos y/o servicios, (puntualmente accesorios de equipos médicos y servicios de
mantenimiento respectivo en este caso), los cuales deben ser adquiridos, en gran parte a
proveedores particulares, nacionales o extranjeros, a través delos portales www.mercadopublico.cl,
o www.chilecompra.cl, como parte de un sistema normalizado de procesos de adquisiciones que
desarrollan las instituciones de salud publica en nuestro pais, a diferencia del sector privado, que
puede realizarlo de forma directa con dichos proveedores, esto sustentado en que los recursos
econdmicos necesarios, en este caso son particulares y en el sistema publico son de aporte estatal
en base a un presupuesto preestablecido, lo cual permite un mayor desarrollo tecnoldgico de la
salud en el sector privado, a partir de los alcances econdmicos respectivos.

En paralelo a lo anterior, en relacion al desarrollo de tecnologias, sus formas de adquisicion y
principalmente la constante evolucion de las mismas, la optimizacion que brinda este trabajo se
basa en una fase en particular. La cual, busca mejorar la etapa de la seleccién de un accesorio por
sobre otro con fundamentos en base a criterios igualados en cuanto a relevancia e importancia de
unos sobre otros en rigor de una seleccion final. De esta forma, a partir del mejoramiento en
cuanto a lo que se solicita como bases técnicas, asi como también, la diferenciacion que se pueda
solicitar a los proveedores de la descripcion detallada de EETT de un mismo accesorio de
diferentes oferentes y sustentando todo en el cumplimiento de normativas por parte de estos
ultimos para con sus productos, se consolidard la ventaja de un proceso de adquisicion, que
posiblemente logre optimizar recursos y/o mejorar la calidad y seguridad de los accesorios con los
cuales se opere en la parte clinica de la institucion.

Por todo lo sefalado, en cuanto al desarrollo de los accesorios, (Iogicamente en paralelo al del
equipamiento médico), el aporte de este trabajo y las variables que incidan en é€l, pueden
establecer la dependencia tanto de la tecnologia, como del desarrollo normativo mas exhaustivo y
su aplicacion y supervision en los procesos asociados. Ahora bien, actualmente el desarrollo y
diversidad de los mismos es abundante, (Ver Anexo 3: ejemplo de descripcion de un equipo,
especificaciones, (establecidas por el oferente), y accesorios). Por esto la armonizacién que busca
trabajar esta aplicacion representa una herramienta de utilidad para el sector salud,
considerdndolo como una variable de mejora especifica.

4  Desarrollo de la propuesta

4.1  Marco Teorico

Para desarrollar este estudio, se deben considerar argumentos tedricos que permitan mayor
comprension del mismo. En ese sentido, lo primero a definir serdn los accesorios de equipos
médicos, sobre los cuales, gira entorno la investigacion. Estos ultimos, comprenden todas las



unidades independientes del equipo que no corresponden a elementos consumibles, o también
conocidos como insumos. Los accesorios permiten enlazar el funcionamiento del equipo médico,
a través de la dependencia de una interfaz o componente externo para su consecucion.

Los accesorios, fuera de su versatilidad, cuentan con un gran nimero de caracteristicas
propias de cada uno, ya sean del tipo de material, forma, estructura, principios de funcionalidad,
seguridad, entre otras, las cuales deberdn ser analizadas en pro de lograr armonizar y unificar
criterios de calidad y seguridad.

Dichos criterios, se definen como lineamientos o directrices que permiten avalar la calidad
de un aspecto del accesorio, asi como también la seguridad que comprende su uso en particular, y
en base a ello seleccionarlo por sobre otro. Ademds, para que sean considerados como buenos
indicadores, deben integrar su validez, la fiabilidad de los mismos y lo apropiado que son, lo cual
determina que su utilidad se traduzca en acciones de mejora. (Sdnchez, 2009)

Los criterios de calidad comprenden las caracteristicas diferenciadoras de cada accesorio,
que los convierten en uno de mejor desempeio ante otros, frente a las necesidades clinicas, ya sea
material, peso, configuracion, normativas y certificaciones con las que cumple, con las que
cumplen sus partes, entre otras cualidades, como ya se menciono.

Los criterios de seguridad por su lado, pueden formar parte de los de calidad, pero hacen
hincapi¢ en las caracteristicas que aseguren el desempeno 6ptimo del equipo médico, evitan su
dafio, y con ello, dar soporte al servicio de atencion clinica a un paciente, a partir de la operacion
del accesorio.

En sintesis, y bajo un contexto cualitativo, los criterios de calidad y seguridad permiten
priorizar la seleccion del accesorio adecuado, en base al cumplimiento de requisitos, normativas
correspondientes o cualidades del producto. Lo anterior, en rigor de los requerimientos
especificos que sean establecidos con anterioridad por la armonizacion de criterios que se efectue.

Armonizar comprende acordar, ajustar, igualar, normar, entre otras connotaciones. (Word
Reference, 2014)Si llevamos la armonizacion a lo antes mencionado, se referird a eliminar las
discordancias entre criterios de calidad y seguridad de los accesorios de equipos médicos, al
momento de su adquisicion. Y de esta manera poder incluirlos como directrices, que permitan
igualar aspectos o caracteristicas, tanto de calidad y seguridad, para optimizar la seleccion de un
accesorio de equipo médico, mas alld de un factor de indole econdémico.

Ademas, los procesos de armonizacion son continuamente empleados en diversas dreas. En
nuestro caso particular, corresponde llevarla al sector salud, a un drea de apoyo a la gestion, en
cuanto los procedimientos de adquisicion de accesorios lo requieran, permitiendo conciliar ideas
para tomar decisiones fundadas con bases establecidas.

Durante esta investigacion, el cotejo y andlisis con la reglamentacion, normativas y
certificaciones asociadas a los accesorios de equipos médicos, seran fundamentales para generar
criterios de calidad armonizados unos de otros, permitiendo jerarquizar sus cumplimientos. Para
visualizar el stock de normativas que se utilizarin como base, ver ANEXO 4.

Dicho todo lo anterior, es vdlido sefalar que para este estudio, se buscaran los medios para
generar un sistema integrador que permita armonizar las mencionadas caracteristicas de calidad y
Seguridad. A partir de ello, se desarrollard una metodologia de trabajo, la cual se especificard en la
siguiente seccion.
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Tabla 1. Desarrollo
metodoldgico de las
actividades

42 Plan de accion

Las actividades a desarrollar se establecen a continuacion, en donde se resaltan los
denominados hitos del trabajo, los cuales representan el cumplimiento de los objetivos

especificos.

En la carta Gantt se puede visualizar la posibilidad de ejecutar tareas en paralelo, en busca
de utilizar de la mejor forma el tiempo asignado, correspondiente a la consecucién del objetivo

general.

En la Tabla 1 que sigue a continuacion, se muestran los objetivos con sus actividades y la manera
de llevarlas a cabo, ademds de los resultados que se esperan para cada objetivo especifico. Se
detalla ademas, la forma de desarrollar las actividades.

- . . Entregable
Objetivos Actividades Como llevar a cabo Indicador 8
(Meta)
Establecer criterios
generales que
Seleccionar un permitan
establecimiento fundamentar el
de atencién en porqué de la EAS seleccionado
salud para la eleccion del (SI-NO)
instauracién dela | establecimiento de
aplicacion. atencion en salud
(EAS) que se Un registro
escoja. formal que
Solicitar el archivo permita
correspondiente al visualizar el
. catastro y con ello campo de
Definir el campo BUoY mpo ce
. identificar el estudio definido
de estudio para -
, equipamiento dentro del EAS
realizar la . L :
. Analizar el médico con seleccionado,
armonizacion de ) ‘
o catastro de accesorios, (con los accesorios
los criterios de N .
calidad equipamiento que cuente el EAS que involucra,
securidad yara médico y las seleccionado), y los criterios y el
gundac p posibilidades de | analizar el mismo Establecimiento de | desarrollo de su
accesorios de L L o
. m criterios en busca de directrices para aplicacion al
equipos médicos. . . . -
aplicables que lineamientos que elaboracion de catastro, que
guarden relacion | permitan generar criterios de permitan la
con el estudio, una seleccion justificacion de
dentro del contextualizacion (SI-NO) la seleccion
establecimiento de la aplicacién y realizada.
de atencién en por otro lado

salud
seleccionado.

utilizar el método
del "Brainstorming"
para generar
directrices para la
formacion de
criterios de
seleccion.



Objetivos Actividades

Como llevar a cabo

Entregable
(Meta)

Indicador

Establecer los
pardmetros de
seleccion y
aplicarlos al
catastro.

Seleccionar el
campo de
aplicacion del
trabajo.

Identificar y
definir los
accesorios que
utiliza el campo
de estudio
seleccionado.

A partir de lo
anterior, definir y
levantar los
criterios de
seleccion que
permitan
fundamentar la
eleccion,
incluyéndolos en
una matriz de
aplicacion a cada
equipo médico para
seleccionar el
campo de estudio,
valorizando a los
criterios seguin la
determinacion de
factores de
importancia con los
cuales se cumpla en
la evaluacion.
Aplicar la matriz de
criterios de
seleccion
predefinidos al
catastro de
equipamiento
médico del EAS
especifico,
estableciendo el
campo de
aplicacion del
trabajo.
Generar un
muestreo del
campo de estudio
seleccionado, que
permita identificar
los accesorios con
que cuenta cada
equipo médico,
para ademas poder
clasificarlos segin
el tipo de equipo
médico al que
pertenezca.

Matriz de criterios
de seleccion
(SI-NO)

Listado de Equipos
médicos que
constituirdn el
campo de aplicacion
(SI—NO)

Listado de
Accesorios por
equipo del campo
de estudio
(SI-NO)
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Objetivos Actividades Como llevar a cabo Indicador
2014 (Meta)
Generar una
busqueda en la
informacion
correspondiente a
cada accesorio, (la
24 que presente o se
conozca
tedricamente de
Definir cada producto), Listado por
caracteristicas de que permitan accesorio de sus
calidad y concluir caracteristicas de
seguridad de caracteristicas de calidad y seguridad
. . . Establecer una
. cada accesorio. | calidad y seguridad (SI-NO)
Definir la . tabla que
2 del mismo. Lo ;
relacién entre las o relacione las
. anterior implica L
caracteristicas de . caracteristicas
i levantamiento de .
calidad y . iy de calidad y
, informacion en )
seguridad de los seguridad de los
X cada uno de los .
accesorios . accesorios del
, accesorios del
definidos, en . campo de
. campo de estudio :
funcién de los . estudio
. elegido. )
requisitos — seleccionado,
. Buscar requisitos
normativos y , con las
, normativos .
reglamentaciones . regulaciones
: . existentes en la .
obligatorias con _ efectivas en la
actualidad dentro .
que se cuente en - . actualidad, que
I i Definir requisitos dela . ,
a actualidad. ) y apliquen segiin
normativos 0 | reglamentacion que .
. ) Listado de cada caso.
reglamentaciones |  es efectiva tanto .
. ) normativas
existentes que nacional como .
. . . asociadas a las
apliquen, en base | internacionalmente, .
alos accesorios | que apliquen a las caracteristicas de
. s calidad y seguridad
de los equiposen |  caracteristicas de .
estudio, para las calidad que se definidas
) (SI—NO)

caracteristicas de
calidad definidas.

definieron en el
punto anterior.
Requiere estudio
de informacion
bibliogréfica al
respecto.



Entregable

Objetivos Actividades Como llevar a cabo Indicador
(Meta)
Generar una
matriz
comparativa Realizar un cuadro
acotada al campo | comparativo entre Mat/r iz de
de estudio los accesorios del diagnostico de
seleccionado, en | campo de estudio | contemplacion de
donde se seleccionado, CCs
verifique la cotejando si las (SI-NO)
contemplacién e | caracteristicas de
inclusion de cada | calidad y seguridad
CCS, en tanto incluyen normativa
exista normativa asociada, o al
asociadayala mismo tiempo si Generar una
vez sean son consideradas .
Diagnosticar consideradas por por EETT. Mmatriz que con
estado de las EETT con que HP,CI?YIO del
contemplacién trabaja la UEM. Anatsts de
y/0 inclusion de Generar un estudio des;?;;]l(:l &
las caracteristicas con apoyo de evidencie el’
de calidad y Evidenciar la personal usuario de diaendstico del
seguridad, segin | expectativadel | losaccesorios para BROSHe
los accesoriosde | usuario de los analizar el estado Tabla evaluativa de cumg hrlmento
cada equipo accesorios, como | de cumplimiento la expectativa -
médico que sustento a la de sus usuaria Czractilistécas
compone €l mattiz caracteristicas de (SI-NO) e irciz; da Zra
campo de comparativa calidad y seguridad 1 8 P
estudio. desarrollada. con la expectativa ogrfar P r18r1zar
de estos. Requiere 0cos de
entrevista particular mejora
Sintetizando los
puntos anteriores,
Diagnosticar se hard un cuadro
cuales CCS son en donde segun
consideradas cumpllmleqto de Listado de CCS
dentro de los los criterios .
accesorios del establecidos, se consideradas
. (SI—NO)
campo de verifique cuales
estudio CCS son
seleccionado. consideradas y

cuanta proporcion
resta por optimizar.
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Trabajo de Titulo 2 - - , Entregable
Objetivos Actividades Como llevar a cabo Indicador
2014 (Meta)
Generar una tabla
. en donde se
Identificar las o
;o visualice que CCSy
caracteristicas de de cudles
los accesorios . Listado de CCS que
ue otorguen ACCESOTIOs, cumplen con
26 queo cumplen con ; )
calidad y . . normativa asociada
. normativa asociada.
seguridad entre . (SI-NO)
o L Requiere de lo
sus pares, bajo el
. generado
marco normativo. .
anteriormente.
Analizar. Presentacion de
En base a criterios una tabla tipo
ya trabajados, propuesta que
demostrar cuales permita
. CCS son visualizar cuales
Identificar las - .
. Definir y importantes para CCSse
caracteristicas de
. p fundamentar que | agregar como factor presentan como
calidad mis . o
. otras de control y Listado de CCS que armonizacion
influyentes, para o - o L
. caracteristicas de seleccion al deben ser incluidas | de criterios de
definirlas como : -
o calidad y proceso de €omo requisito, control de
un requisito, : e . L .
o seguridad deben adquisicion, (mencionar criterio calidad y
permitiendo o . .
) incluirse como considerando las empleado) seguridad, yala
armonizar los . X
criterios de requisito y/o CCS que no (SI-NO) vez como la
control de como criterio de presentan optimizacion de
calidad control. normativa asociada. la informacion
oy Requiere de lo que se solicita
seguridad.
generado como
anteriormente. requerimientos
Analizar. para un proceso
Definir y Segun lo anterior, Sintesis de de seleccion de
proponer las CCS |  generar una tabla | accesorios sobre los | un accesorio.
que deben sintesis en donde cuales aplican los
formar parte de | se especifiquen las lineamientos
los criterios de CCS que se seleccionados segun
seleccion y ser proponen como las CCS
requerimiento criterio de control determinadas
obligatorio para de calidad y (SI-NO)
determinar la seguridad para la
adquisicion de seleccidn de

un accesorio de
equipo médico.

accesorios de
equipos médicos.



43 Implementacion y Resultados

43.1  Definir el campo de estudio para realizar la armonizacion de los criterios de calidad y
seguridad para accesorios de equipos médicos.
43.1.1  Seleccionar un establecimiento de atencion en salud para la instauracion de la

aplicacion.

La eleccion del establecimiento de atencion en salud en donde se realizard la aplicacion
de este estudio, se genera a partir de la definicion de criterios con los cuales debe cumplir dicha
institucion de forma previa. Estos serdn importantes tanto para dar una perspectiva al estudio,
como para dimensionar el nivel del mismo, permitiendo definirlo y acotarlo en una primera etapa.

Dichos criterios, son definidos en base a requerimientos que fundamentardn la eleccion
de un EAS en particular. Esto en paralelo al andlisis de su alcance, a continuacion en la Tabla 2:

ELECCION DEL EAS
CRITERIO ALCANCE
Cercania EAS Implica no incurrir en gastos como el trasladarse de region para realizar
el estudio.
Categoria EAS Que sea un establecimiento preferentemente de alta complejidad, lo

cual permita conseguir el mayor alcance que pueda tener el estudio en
cuanto a cantidad de equipos. Los que se definen, considerando la
cantidad de prestaciones para impartir que sean requeridas.
Verificar la existencia de aplicaciones desarrolladas entre alumnos de la
Escuela de ICB y los servicios del establecimiento. Particularmente,
incluyendo al estudiante, que desarrolle el estudio.

Relacion Escuela ICB - EAS
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Relacion Referente
Docente — Implantador
del Estudio

Accesibilidad

Posibilidad tecnoldgica de
aplicacion del estudio

Necesidad del estudio

Verificar que el estudiante tenga conocimiento sobre las metodologias
de aprendizaje y evaluacion que lleva a cabo normalmente y de forma
continuada la Referente Docente.

Desprendido de lo anterior. Verificar las posibilidades y oportunidades
de acceso fisico al recinto y a la informacion que se requiera, ast como
también, corroborar que las facilidades requeridas para ello, sean
brindadas.

Que el EAS que se seleccione, utilice una dotacion tecnoldgica
adecuada sobre la cual el estudio sea viable.

Verificar el valor agregado que signifique el estudio para la actual
gestion del EAS donde se implemente.

Fundamentando la decision en el andlisis y alcance del conjunto de criterios definidos, se
considera al Hospital Dr. Gustavo Fricke como ideal para llevar a cabo la aplicacion, inicialmente
por ser en conjunto al Hospital Carlos Van Buren de Valparaiso los principales referentes de alta
complejidad de la region, siendo el primero el menos distante fisicamente del gestor del estudio.

Tabla 2: Criterios para
fundamentar la
eleccion del EAS en
donde se ejecutard el
estudio. (Fuente:
Elaboracion Propia).
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mayor cantidad de equipamiento a disposicion del estudio.

Ademids, en segundo nivel se considera la variable especifica de accesibilidad, (debido a
que se otorgan las facilidades de trabajo necesarias en el recinto ubicado en Vifa del Mar,
preferentemente por la relacion contractual de la Referente Docente con el Hospital, ast como
también con la Escuela de Ingenierfa Civil Biomédica. A su vez, existe conocimiento sobre las
metodologias utilizadas por la misma, en base a experiencia en aplicaciones ejecutadas por el
realizador del estudio).

Finalmente, se considera como necesidad un estudio que permita entregar un valor
agregado a la gestion de la UEM del Hospital, en favor del proceso de adquisicion de accesorios
para equipos médicos.

4312  Analizar el catastro de equipamiento médico y evidenciar los lineamientos que
posibiliten la definicion de criterios aplicables para determinar el campo de estudio,
dentro del EAS seleccionado.

43.1.2.1  Andlisis del Catastro.

Teniendo en consideracion que el EAS seleccionado corresponde al Hospital Dr. Gustavo
Fricke, se debe proceder a analizar el archivo: “Catastro de equipamiento 2012-20137,
correspondiente al catastro de equipos médicos del mismo en la actualidad. Donde se debe
definir, cudles son los focos que permitan formular criterios, que sean aplicables y amigables con el
estudio que se estd desarrollando.

El catastro de equipos médicos que maneja el Hospital Dr. Gustavo Fricke, tiene validez desde
fines del afo 2013. Este se compone de una gran variedad de equipamiento, a partir del cual se
seleccionard el campo de estudio de la aplicacion. De forma de contextualizar y a partir de lo
global del documento mencionado, se puede extraer lo siguiente:

» Existen actualmente 2603 equipos médicos distribuidos en 30 Unidades del Hospital.
Valores sobre los que se requiere acotar el campo de estudio, para desarrollar una
aplicacion mas especifica y con un alcance de mayor viabilidad. (Considerando que, se
subentiende que de la totalidad de equipos médicos, solo un porcentaje opera con
accesorios).

» En el registro datan algunos equipos con anos de instalacion desde 1970 hasta la
actualidad. De lo cual se abstrae, que la dotacion tecnoldgica que presenta el EAS
seleccionado, (si bien estd en proceso de recambio), presenta variedades en su
composicion.

» Asociado a lo anterior, existen 357 "tipos” de equipos, (identificados segun el catastro
elaborado por la UEM del HDGF), a partir de los cuales, se debe centrar la aplicacion, en
el marco de la bisqueda de un campo de estudio para el desarrollo del documento.

» los equipos del catastro pertenecen en su totalidad a 84 marcas diversas, (que se
sustentan en 34 representantes), los cuales finamente son quienes sustentan el mercado
de los costos del equipamiento médico, y con ello el de Insumos/ Repuestos/ Accesorios.



Ademads, constituyen una diversidad de oferentes para el proceso de adquisicion de
accesorios para equipos médicos, del cual estd a cargo la UEM.

» A partir del catastro, existe un estudio sobre el requerimiento, (en cantidad), de Insumos/
Repuestos/ Accesorios a solicitar anualmente por la UEM, en donde se devela que las
cifras mds altas de necesidad, se estiman para los equipos de Electro bisturies y de
monitoreo en sus distintos niveles. (UEM HDGF, 2013 - 2014)

» A partir de los equipos de monitoreo pertenecientes al catastro, la UEM cuenta con
estimaciones en relacion a las cantidades criticas de accesorios para respaldo, los que
definen dependencia con tres accesorios en especifico, (Sensores de oximetria, interfaz
oximetria y cables ECG), segtn estudios de tendencias. (UEM HDGF, 2013)

» Del andlisis al catastro, también se desprende el antecedente de que el 50% de las Horas
Hombre, (HH), corresponden a mantenimientos correctivos. Sobre lo cual puede incidir
la mala eleccion de un Insumo/Accesorio/Repuesto, en el desempefio de un equipo.
(UEM HDGF, 2013)

» Por otro lado, el 44,7% de los equipos médicos del catastro posee estado de
funcionamiento: Regular — Malo. Lo cual implica que parte del registro porcentual, se
puede asociar también a la incidencia que tiene el estado de funcionamiento de los
accesorios, en la operatividad del equipo médico al que pertenezca. (UEM HDGF, 2013)

» En base al catastro, se realiza el estudio que define el costo econdmico anual, en
requerimiento de insumos/accesorios/repuestos. Las cifras actuales fijan este valor en
$302.112.879.- (UEM HDGF, 2013 - 2014)

» También del andlisis del catastro, se extrae que cerca del 10% de los equipos médicos han
superado su vida util promedio, lo cual incide en que su uso aumenta la posibilidad de
falla, generando mayor destinacion de recursos econdmicos en mantenimientos, ast como
de RRHH. en la gestion de los procesos de adquisicion de Insumos/ Repuestos/
Accesorios, de ser requerido. (UEM HDGF, 2013)

» A partir de estudios obtenidos desde el mismo catastro, en cerca del 10% de las OT se
sugiere la baja del Insumo/ Repuesto/ Accesorio. Lo cual se asocia a lo anteriormente
senalado. (UEM HDGF, 2013)

43.1.22  Directrices para la formacion de criterios de seleccion

A partir del andlisis del catastro, se puede sefialar que existen multiples criterios para
desarrollar, en razon de generar un campo de estudio para la aplicacion. Lo anterior, se debe
focalizar y estructurar, de forma de definir los lineamientos para establecer caracteristicas tanto
propias, como en comunes entre los equipos médicos, y de esta forma buscar las directrices
generales, que permitan formular criterios para definir el campo de estudio.

A continuacion se utilizard el método del “Brainstorming” para buscar el levantamiento de
dichas directrices, a partir del estudio y andlisis del “Catastro de equipamiento 2012-2013” y la
busqueda de las formas de subdividir el catastro de equipos médicos del HDGF:
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Figura 4: Directrices
para la formacion de
criterios de seleccion.
(Fuente:  Elaboracion
Propia).

a) Todos pertenecen a la categoria de equipos médicos.

b) Se subdividen dependiendo de la funcionalidad que cumplan.

0) Se subdividen dependiendo de la relevancia que asocia a cada uno el proceso de
acreditacion y sus requerimientos obligatorios.

d) Se subdividen dependiendo del uso dentro del proceso de atencion médica que se le dé
al  paciente. (Diagnostico — Tratamiento — Recuperacion).

e) Se subdividen a partir de si representan soporte vital para el paciente.

f) Se subdividen por necesidad de frecuencias de mantencion.

2) Se subdividen por si usan Insumos, accesorios o no.

h) Se subdividen por costo econémico que generen.

i) Se subdividen por cantidad de tipologias.

) Se subdividen por cantidad de accesorios por equipo.

k) Se subdividen por marca/proveedor.

) Se subdividen por cantidad de accesorios que utilice un mismo equipo.

m) Se subdividen dentro del Hospital por accesibilidad que permita el servicio.

n) Se subdividen por el tipo de accesorio que utilicen para su funcionamiento.

Todas estas subdivisiones se desprenden del andlisis delo establecido en el “Catastro de
equipamiento 2012-2013”, facilitado por la UEM. En la Figura 4 se puede definir un resumen,
donde se sintetizan las directrices de mayor connotacion para formular criterios de seleccion de
equipos médicos con los cuales realizar el estudio, a partir del “brainstorming” anterior.

. Acreditacio
/ N\ n /
[ Tipo/Funcid " | [/ Accesibilida
n .L“*--. e /).w d
N //’I_ . 7
- Directrices —~
Costo $ que pa ra |a Cantidades
genere / .,

/ formacion de
<~ ~_ criteriosde
Frecuencias . s / Utilidad al

% - seleccion | proceso de
Mantenimi ———~ atencion
\_ ento ~ . médica
\\. // .. \" x/'
~ 1 Uso de . Tipo.de -
| insumos/ac | | -
\ . accesorio
cesorios |,
N N\ /

43.13  Establecer los pardametros de seleccion y la forma de aplicarlos al catastro.

A continuacion, se analizard cada una de las directrices establecidas para formar los
criterios que permitan acotar el campo de estudio de la aplicacion.



Para esto se requiere ordenar y priorizar de mayor a menor grado de importancia, los alcances de
cada uno de los lineamientos predefinidos. Esto para su utilizacion en la definicién concreta del
campo de estudio de la aplicacion.

43131  “Equipamiento que utilice insumos o accesorios”.

Se debe considerar primordial para el estudio, el andlisis sobre el porcentaje de equipamiento
que utiliza accesorios en su funcionamiento, para de ésta forma, acotar en esa cantidad el mayor
alcance que podrd tener el campo de estudio, (a partir del catastro).

» Entonces, se debe generar el listado de las tipologias de equipos médicos que presenta el
catastro de la UEM.

» A partir de este criterio, el alcance del estudio se acotara a este porcentaje de equipos
médicos, al cual, (de usar), denominaremos como “Catastro Relevante”.

43132  “Conductividad del accesorios”.

Esta directriz toma similar importancia que la anterior para el estudio, debido a que permite
diferenciar si el accesorio permite conductividad o no. (Es decir, si presenta una componente
eléctrica).

» Lo anterior, permite que se haga mds relevante para el estudio un equipo médico con
accesorio(s) con conductividad, que a uno que no la posee. (A partir del catastro).

» Ademds, en base a lo anterior, el criterio permite acotar el campo de estudio.

43133  “Uso del equipamiento al proceso de atencion médica’.

Definida como una de las directrices para formular los criterios de seleccion del campo de
estudio, La utilidad del equipamiento se debe asignar, en base a las etapas del proceso de atencidon
médica. Las cuales para este estudio se definirdn de la siguiente forma, (ver Figura 5).
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Figura 5: Uso asignado
al EM en el proceso de
Atencion médica.
(Fuente: Elaboracion
Propia).

» A partir de esto, se deben subdividir los equipos médicos definidos en el “Catastro
Relevante”, entre los “usos” establecidos.

» Ademais, una vez realizado lo anterior, se deben asignar niveles de importancia para
diferenciar los usos del equipamiento médico y jerarquizar a cada equipo.

43134  “Cantidad de equipos médicos por tipo en el Hospital”.

A partir del “Catastro Relevante” ya definido, se debe establecer la cantidad de equipos
médicos por tipo que presente el registro, lo cual permite visualizar la relevancia del equipo
médico al cual pertenezcan los accesorios para el EAS, y con ello darle soporte al estudio. Ademds,
para la aplicacion del criterio se debe:

» Separar las cantidades de tipologias de equipos médicos definidos en el catastro de la
UEM.

»  Definir rangos de cantidad de equipos por tipo, para resaltar con niveles de importancia a
los que cuenten con mayor nimero equipos.

»  Asignar prioridad a los equipos que estén definidos por cada nivel de importancia.

43135  “Cantidad de accesorios por equipos médicos”

Este lineamiento permite determinar rangos de relevancia segun la cantidad de accesorios que
posea el equipo médico, debido a que se considera favorable para el estudio ampliar el campo de
aplicacion que este posea. Para la aplicacion de este criterio se requiere:

> Aplicar el estudio con el “Catastro Relevante” como la totalidad disponible de
equipamiento a seleccionar.



» Definir rangos de importancia, a partir de la cantidad de accesorios por equipo médico.

43.13.6  “Porrelevancia dentro del proceso de acreditacion”

Para los equipos médicos, los requerimientos de la acreditacion considerados como
obligatorios comprenden el mantenimiento preventivo al dia del 100% de los equipos
considerados como criticos, (Eq. 2.1), y el 50% como minimo para los considerados como
relevantes (Eq. 2.2). El resto del equipamiento no presenta exigencias obligatorias (Gobierno de
Chile (MINSAL), 2009).

En este caso se utilizardn estos lineamientos de importancia, para aplicar al “catastro
relevante”, de forma de lograr acotar el campo de estudio en base a este criterio, asi como también
en conjunto a los anteriores senalados. Para la aplicacion de este criterio se requiere:

> Aplicar el criterio con el “Catastro Relevante” como la totalidad disponible de
equipamiento a seleccionar.

> Definir rangos de importancia a partir de las subdivisiones de equipamiento que utiliza la
acreditacion. Asociando a los “equipos criticos” con el mayor factor de importancia que se
defina para el estudio.

43137  Sintesis

A continuacion, se desarrolla la Tabla 2, la cual comprende los criterios definidos para la
seleccion del campo de estudio y al mismo tiempo la determinacion de sus niveles, en paralelo a la
asignacion de un Factor de Importancia.

Variable Criterios Determinacion de Niveles Factor de.
Importancia
A Equipo médico que usa Usa Accesorio 5
accesorio No usa Accesorio 1
B Uso del Equipo Médico Soporte Vital 5
Terapéutico 3
Diagndstico 1
C Conductividad del Conduce 5
accesorio del equipo
médico No conduce 1
D Cantidad de equipos Mis de 40 EM de un mismo tipo 5
médicos deun m?smo Entre 40y 23 3
tipo en el Hospital
Menor a 23 1
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Ecuacién 1: Promedio
numérico de  las
variables obtenidas a
partir del FI asignado a
cada criterio.
(Fuente:  Elaboracion
Propia).

Variable Criterios Determinacion de Niveles Factor de'
Importancia
E Cantidad de accesorios Mis de 3 5
por equipo médico en el
Hospital 3 accesorios 4
2 accesorios 3
Accesorio 1
F Relevancia del EM dentro EQ 2.1 Eq. Criticos 5
del proceso de
acreditacion EQ 2.2 Eq. Relevantes 3
Otros 1

Cada criterio comprende una forma de subdividir y acotar el catastro de equipos médicos,

hasta generar el campo de estudio de la aplicacion.

A cada equipo médico se aplicard cada uno de los criterios definidos, (se asigna igual nivel
de importancia todos los criterios, haciendo hincapié en el primordial y primero en aplicarse, en el
desarrollo del estudio: que los equipos médicos que se escojan posean accesorios). El resultado
de lo anterior se hard tangible en la obtencion del factor de importancia, (predefinido), segtn se
cumpla con cualquiera de los niveles determinados.(En los equipos médicos que en A obtengan
factor de importancia 1, no se aplicardn el resto de los criterios y se dejardn inmediatamente

fuera del estudio, para el cual no serdn relevantes).

Ahora bien, lo que determinara la inclusion o no de un equipo dentro del campo de
estudio estd dado por la el promedio de la sumatoria de las variables de seleccion definidas

anteriormente, como se presenta en la siguiente ecuacion:

(A+B+C+D+E+F)_X

Donde:

» ABCDE, v F son las variables que comprenden criterios definidos para aplicar al
Catastro de equipamiento 2012-2013, de lo cual se obtiene un valor numérico a partir de

6

la ponderacion que obtengan, segin el factor de importancia con el que cumplan.,

» X corresponde al VALOR que determina la inclusion del equipo médico respectivo,

dentro del campo de estudio.



Condiciones Determinantes de inclusién como campo de estudio:

» Inclusion del equipo médico al estudio si X > 3.
» Desestimar equipo médico del estudio si X < 3.

43.14  Seleccionar el campo de aplicacion del trabajo

A partir de los pardmetros de seleccion definidos anteriormente, se procede a especificar
cudles serdn los equipos médicos que se incluirdn dentro del campo de estudio.

De manera inicial se deben especificar que equipos médicos utilizan accesorios, para que
la definicion del campo de estudio sea a partir de ellos. La determinacion de equipos que poseen
accesorios se genera a partir del ‘Catastro de equipamiento 2012-2013" del HDGF, y se puede
visualizar con detalle en el ANEXO 5.

Es importante considerar que para la busqueda de accesorios en los equipos médicos del
‘Catastro de equipamiento 2012-2013’, no se consideraron los Cables de Poder, debido a que
actualmente sus criterios de calidad y seguridad estin normados por la Superintendencia de
Electricidad y Combustibles de Chile, (SEC), por lo cual se excluyen de este estudio, debido a que
disminuyen en trascendencia al mismo. (SEC, 2011).

Por otro lado, para determinar el campo de aplicacion definitivo del estudio, se genera
una matriz compuesta por el listado de equipamiento que posee accesorios, en funcion del
cumplimiento del resto de los criterios de seleccion por cada uno de ellos.

Los niveles de importancia de dichos criterios, ya fueron determinados con anterioridad.
El desarrollo de dicha matriz se puede visualizar en detalle en el ANEXO 6.

En rigor con lo definido en la Tabla 2, y en las “Condiciones determinantes de inclusion
como campo de estudio”, los equipos definidos como muestra definitiva para la aplicacion, son los
que se visualizan del documento resumen del ANEXO 6, en el ANEXO 7. De ese total, se dejard
fuera del campo de estudio el ‘Monitor cardio fetal anteparto’, debido a la poca disponibilidad
del mismo a través de la UEM, sumado a la casi nula representatividad que permite en cuanto a
cantidad de ejemplares en el HDGF, al menos para este estudio.

Segun lo anterior, la cantidad de equipos médicos que abarcara el estudio comprenden
alrededor del 24% del total de tipos de equipos del HDGF. Ahora bien, este porcentaje se hace
representativo en cuanto los Sistemas de Monitoreo Multipardmetros, los Ventiladores Mecdnicos
y los Oximetros de Pulso, componen el mayor nimero de ejemplares por tipo,(de todos los
equipos del hospital),lo que ademds los transforma en los equipos mds utilizados segin su
demanda, con 304, 95 y 90 equipos médicos de cada tipo respectivamente.

Ademads, (para generar aun mayor relevancia), a partir de la aplicacion de los criterios de
seleccion, es valido sefalar que todos los elegidos poseen tres 0 mds accesorios por equipo, de los
que al menos dos poseen elementos conductores, los cuales son elementos de cuidado que se
deben contemplar para darle seguridad al paciente dentro del proceso de atencidn al mismo.

La cuantificacion del campo de estudio seleccionado se puede visualizar en las siguientes
gréficas:
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350 304 B Desfibriladores
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250 B Monitores MP

200 i Incubadoras
36 150 95  go m Ventiladores Mec.

100 . :

" 36I2736I 2144 ® Electrobisturis

Gréfico 1:Equipos 0 I AR i Electrocardiograma
Médicos del Campo de Eq. Medicos m Oximetros de Pulso
Estudio ~ Seleccionado. conformantes del .
(Fuente:  Elaboracion campo de estudio ™ Mag. Anestesia
Propia). W Det. Lat. Cardiofetal

W Monitor Apnea

Determinacién Campo de Estudio Total

00
Grifico 2:
Determinacion
porcentual del Campo 612 (24%)
de estudio

seleccionado. (Fuente:
Elaboracion ~ Propia).

1934 (76%)

Campo Estudio Resto Equipos

43.15  Identificar los accesorios que utiliza el campo de estudio seleccionado

En base al campo de estudio seleccionado anteriormente, se pueden identificar los
siguientes accesorios correspondientes a los grupos de equipos médicos que se presentan a
continuacion, sobre los cuales se enfocard el estudio.

43.15.1  Accesorios operativos para: Monitor ECG Signos vitales, Monitor Signos Vitales
Bdsico, Monitor de transporte, Monitor Multipardmetro de Mediana Complejidad,



Monitor Multiparametro de Alta Complejidad, (Con y sin gasto cardiaco), Sistema
de monitoreo Multipardmetro.

a) Manguera PANI

b) Brazaletes adulto/pedidtrico/neonatal
C) Cable troncal 3, 5, 10, 12deriv.

e) Cable 3, 5, 10 y 12deriv

f) Sensor de oximetria adulto/pedidtrico/neonatal
2) Cable interfaz sensor (si se requiera)

h) Sensor T°

i) Cable gasto cardiaco

j) Baterfa

43.15.2  Accesorios operativos para: Mdquina de Anestesia.

a) Fuelle

b) Celda de oxigeno
0) Sensor de flujo
d) Baterfa

43153  Accesorios operativos para: Incubadora estandar, Incubadora Intensivo,
Incubadora transporte.

a) Celda de oxigeno

b) Baterfa

0) Sensor de T° adulto/neonatal
d) Sensor de T° ambiental

43.154  Accesorios operativos para: Ventilador de Transporte, Ventilador Mecdnico,
Ventilador Mecdnico con Capnografia, Ventilador de Alta Frecuencia, Ventilador
Neonatal, Ventilador Volumeétrico.

a) Celda de oxigeno
b) Bateria
0) Sensor de flujo

43155  Accesorios operativos para: Electro bisturi alta potencia, Electro bisturi baja

potencia.
a) Placa paciente adulto/pedidtrico/neonatal
b) Cable tierra paciente

43.15.6  Accesorios operativos para: Electrocardiografo.

a) Cable troncal 3, 5, 10 y 12deriv.
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C) Baterfa

43.15.7  Accesorios operativos para: Desfibrilador, Desfibrilador automdtico, Monitor
desfibrilador, Monitor desfibrilador con paletas internas.

a) Cable troncal 3 deriv.
b) Cable troncal 5 deriv.
C) Set palas externas

d) Set de cables de 3 y 5 deriv.
43.15.8  Accesorios operativos para: Monitor CardiofetalAnteparto
a) Transductor

43.15.9  Accesorios operativos para Monitor apnea.

a) Cable Interfaz electrodos

4.3.1.5.10  Accesorios operativos para: Oximetro de Pulso

a) Sensor de oximetria adulto/pedidtrico/neonatal
b) Cable interfaz sensor (si se requiere)
C) Bateria

432 Definir la relacion entre las caracteristicas de calidad y seguridad de los accesorios
definidos, en funcion de los requisitos normativos y reglamentaciones obligatorias con
que se cuente en la actualidad.

4321  Definir caracteristicas de calidad y seguridad de cada accesorio.

Para esta parte del estudio, se desarrollard un listado de caracteristicas de calidad y
seguridad, con un enfoque pleno en el andlisis de cada accesorio en determinados dmbitos que se
visualicen en cada uno. No se considerardn los requerimientos de uso clinicoy/o expectativa del
usuario que puedan ser vdlidos para esta actividad, los cuales serdn considerados mds adelante.

Por lo pronto, en el ANEXO 8§, se detallan las caracteristicas de calidad y seguridad
definidas a priori sobre diversos dmbitos, segiin se requiere en primera instancia para esta
actividad de la investigacion.



4322  Definir requisitos normativos o reglamentaciones existentes, que apliquen a los

accesorios de los equipos en estudio, segun las caracteristicas de calidad definidas.

En base a las caracteristicas de calidad y seguridad definidas anteriormente, se desea hallar las
normativas, certificaciones y reglamentos generales mayormente empleados y que apliquen a las
caracteristicas de calidad que se definieron para formar una primera muestra de que es lo que
existe en la actualidad en esta materia. A continuacion en la tabla 4, se desarrolla la muestra de
normativas seguin alcance y caracteristicas de calidad aludidas.
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Requisito normativo o Alcance Caracterfstica de calidad y/o
regulacion existente seguridad aludida
Certificacién FDA/otros, Ap roback"m de.l accesorig porun P
organismo independiente Certificaciones
Marcado CE 0123 ,
establecido
Validacion clinica del sensor | Verificacion y validacion del sensor .
p - . Transmision Sensor SPO2/
de SPO2 por estandares ISO | en condiciones clinicas para rangos Sensibilidad Sensor SPO2
9919:2005(*) de SpO2 establecidos )
Codificacion con letra de
Identificacion y color de cables para | Cantidad de derivaciones/
Norma IEC 60601-2-27 definir ubicacion estandar de Sefalizacion de pines/
(Codigo 1 Europeo) derivaciones para cualquier Aseguramiento de la
electroencefalografia o monitoreo conexion
ECG
Limites de picos de tension definidos
o interferencias de otros Transmision (Cable interfaz
Norma IEC 60601(**)/ NBR dispositivos, para evitar para electrocardiografo)/
IEC/CISPR1 1:1995 interferencias de compatibilidad Placa paciente + cable
electromagnética (Irradiada y/o placa-electrobisturi
conducida).
Especificaciones generales de Certificaciones/
Nom-137-S5A1-1995 etiquetado que deben ostentar los .
o L . Advertencias
dispositivos médicos y sus accesorios
Normas de instrumentacion y
AHA 79(2):464-71. 1989, précticgs para el monitor(?o Aseguramie.n/to dela
electrocardiografico en las unidades conexion
de cuidados especiales
ISO 10993-1, Evaluacién
bioldgica de los dispositivos El material en contacto con el
médicos, Parte I, para paciente cumple con compatibilidad Material sensor

superficies externas, intactas
y exposici6n a corto plazo.

IS0 10993-5/150 10993-10

EN60601-2-4; IEC 1000-4-3 2
18 V/m

Norma UNE EN 60950/ UL
94VO/ FR*

bioldgica (sensores de oximetria)

El material en contacto con el
paciente cumple con compatibilidad
bioldgica
Inmunidad electromagnética en
descargas del desfibrilador cardiaco
Resguarda que la utilizacion de
materiales en la elaboracion de
baterfas, (incluidas las de equipos

Material de cable interfaz -
paciente/ material
conectores
Aislacion paletas/ Material
paletas

Material/ Certificaciones/
Senalizaciones*

Tabla 4:
Establecimiento de los
requisitos normativos y

reglamentaciones
generales segin las
caracteristicas de
calidad definidas.
(Fuente:  Elaboracion
Propia).
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40 Norma DIN 46 235

Norma ASTM B187 - B3

Norma IEC 61238-1

Norma IEC 751

Norma EN 50363-10-2

NCh2857.0f2004 ISO
15223:2000

NCh2856/3.0£2004 ISO
10993-3:2003

NCh2856/3.0£2004 ISO
10993-10:2002

NCh 2893/1, (homologaci6n
de la internacional,
[EC60601-1, En Arg IRAM
4220-1)

IEC 60811:

IEC 60228:

Norma IEC 60502-1
NOM-066-SSA1-1993

médicos), consistan en ejemplares
de baja inflamabilidad, reduciendo
riesgos en caso de siniestros.
Terminales de cables para
conexiones de compresion, tipo
placa de cubierta para conductores
de cobre
Especificaciones para el material
constitutivo del conector (cobre)
Establece las pruebas para
corroborar el cumplimiento de las
caracteristicas de disefio de un cable
interfaz/conector
Establece la exactitud de las
tolerancias de temperatura
Material aprobado para
revestimiento de cables
Dispositivos médicos: Simbolos para
utilizar en la etiqueta, etiquetado e
informacion suministrada en los
dispositivos médicos

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 3: Ensayos de
genotoxicidad, carcinogenicidad y
toxicidad reproductiva

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 10: Ensayos para
irritacion e hipersensibilidad tipo

retardada

Corrientes de Fuga

Métodos de prueba comunes para
materiales aislantes y revestimientos
de cables eléctricos

Conductores de cables aislantes

Espesor nominal de aislamiento de
los conductores
ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE

Adhesion (Sellos en
terminales)/ Firmeza del
material

Material del conector

Aseguramiento calidad

Sensibilidad del Sensor
Aislacion del cable

Certificaciones/
Senalizaciones en el
accesorio

Material conector / Material
sensor / Material tuberias /
Material placa /Material
cables / Material contacto
(transmision) /Material
Brazalete
Material conector / Material
sensor / Material tuberias /
Material placa /Material
cables / Material contacto
(transmision) /Material
Brazalete
Material contacto
(Transmision)/ Placa
paciente + cable placa-
electrobisturi/ Aislacion
paletas/ Material paletas

Aislacion cables / Material
cables / Certificaciones

Aislacion cables / Material
cables
Aislacion cables/ Grosor
cables
Aseguramiento conexion /



Requisito normativo o Alcance Caracteristica de calidad y/o
regulacién existente seguridad aludida
LAS INCUBADORAS PARA RECIEN Sensibilidad sensor
NACIDOS(contar con dispositivo
verificador de las alarmas de alta T°
9)
Las tolerancias de temperatura
Norma IEC-751 especificadas en la norma IEC-751,
//ftolerancias de 13y 1/10 | clase Ay B. Para mayores precisiones Sensibilidad del Sensor
DIN se utilizan tolerancias de 1/3 y 1/10
DIN

Como se puede denotar, normativas existen y el problema no se atribuye a esto, pero si, al alcance
que tienen estas, el cual puede no ser el requerido, o bien, que no se cumplan plenamente sus
requerimientos. Ahora bien, el cumplimiento de estas normativas otorga un primer paso en
cuanto a la busqueda de la armonizacion de criterios técnicos normativos, con énfasis en la calidad
y seguridad de la atencion.

En las normativas halladas, se presentan mayoritariamente normas y certificaciones
internacionales, las cuales estdn asociadas a accesorios que pricticamente en su totalidad son
importados, aunque de todas formas, muchas de ellas son homologadas para nuestro mercado, asi
como también tienen su simil entre naciones normalizadoras a través de entidades como ISO o
DIN por ejemplo.

Por otro lado, también es prudente mencionar que respecto al material prioritariamente de los
cables, existe amplia certificacion en cuanto al Poliuretano Termo pldstico (TPU), como el mds
apropiado por sus caracteristicas constitutivas, pero no para que sea solo éste el que se emplee en
produccion.

También se presentan normativas pertinentes a seguridad, a materiales apropiados
(biocompatibilidad), a validacion de accesorios, a limites establecidos en cuanto a tension, a
aislacion, a codificacion, entre otras.

433  Diagnosticar el estado de contemplacion y/o inclusion de las caracteristicas de calidad
y seguridad, segun los accesorios de cada equipo médico que compone el campo de
estudio.

4331  Generar una matriz comparativa acotada al campo de estudio seleccionado, en
donde se verifique la contemplacion e inclusion de cada CCS, en tanto exista
normativa asociada y a la vez si son consideradas por las EETT con que trabaja la
UEM.

Ya con la normativa hallada, se asocia a posibles caracteristicas de calidad y/o seguridad (CCS) que
puedan ser aludidas, segun se aprecia en la Tabla 4.

Luego, se requiere verificar el “nivel” de contemplacion de las mismas, para lo cual se utilizara: el
marco normativo desarrollado, (para verificar que normativas aplican a cada CCS), las
especificaciones técnicas con las cuales trabaja la UEM del Hospital Dr. Gustavo Fricke, (viendo a
cuantas y cuales CCS considera), asociando ambas variables, de forma de integrar la informacion y
lograr generar posteriormente un diagnostico del estado de cumplimiento de las CCS,
considerando ademds una tercera variable en cuestion: la expectativa del usuario, debido a que la
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Tabla 5: Ejemplo de la
matriz comparativa,
que visualiza si las CCS
son consideradas por
normativa y/o EETT.

(Fuente:  Elaboracion
Propia).
Tabla 6: Leyenda
utilizada en la matriz.
(Fuente: Elaboracién
Propia).

experiencia y el trabajo diario manejando accesorios constituye un factor importante para priorizar
caracteristicas puntuales, esto en el marco de la busqueda de la armonizacion y priorizacion al
conjunto de ellas.

En el ANEXO 9, se puede visualizar la matriz que compara la consideracion que tienen las CCS, en
las variables ya mencionadas. Cada accesorio presenta CCS que pueden cumplir en ser
consideradas por una Normativa o dentro de las EETT que se trabajen, o no. (Los campos en que
se considere, se marcardn con “X” y los campos que no, se marcardn con “0”), como se muestra en
el siguiente ejemplo:

CUMPLIMIENTO (X: SI/0: NO)

CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG.

NORMATIVA EETT
Aislacién Cable (N° Capas) X 0
Forma Conector 0 X
Material Conector X X
Elasticidad Material 0 0
Firmeza Material 0 X

Las EETT con las cuales trabaja la UEM del Hospital Dr. Gustavo Fricke corresponden a las
empleadas para procesos de compras publicas, generadas como bases para licitaciones. Algunos
ejemplos de ellas se visualizan en el ANEXO 10.

Ademds, en dicha matriz se asocian accesorios que son empleados por mds de un equipo médico,
que en algunos casos, tienen en comun las mismas CCS definidas, por lo cual y por efectos de
dimensiones de la matriz, se priorizo una columna que permitiera evidenciar cuales equipos tenian
accesorios comunes, en cuanto a tipologia y funcidn, sin necesariamente tomar igual fisonomia.
Dichos equipos se mencionan en la matriz con la siguiente leyenda:

(0)4 Oximetro de Pulso
MA M4quina de Anestesia
EB Electro-bistur
W™ Ventiladores Mecanicos
Ma Monitor de Apnea
I Incubadoras
D Desfibriladores
EC Electrocardi6grafo
MM Monitores Multi-parimetros

4332

Evidenciar la expectativa de los usuarios de los accesorios, como sustento a la matriz
comparativa desarrollada.

A partir delo anterior, en donde se visualizan cuales CCS poseen normativa asociada, asi como
también la consideracion o no de las mismas dentro de las EETT, en esta etapa se busca entregar
priorizaciones en base a la expectativa del usuario. Lo anterior, considerando que son ellos,
(mayoritariamente médicos y enfermeros), quienes trabajan habitualmente con los accesorios de
los equipos médicos y por lo mismo conocen los factores que son relevantes, de cuidado, o que
deben ser contemplados dentro de los criterios de seleccion, en apoyo a lo normativo, al
momento de llevar a cabo un proceso de adquisicion de accesorios de equipos médicos.



La Tabla 7 muestra los accesorios con los cuales se estd trabajando, y sobre los que se consulto la
expectativa usuario. Estos, se pueden visualizar en las imdgenes presentadas en el ANEXO 12.

Accesorios

1.- Interfaz Sensor de Oximetria
2.- Sensor Oximetria
3.- Bateria
4.- Celda de Oxigeno + Tuberfas
5.- Sensor de Flujo + Interfaz al equipo
0.- Fuelle
7.- Placa Paciente + Cable conexidn Placa-Electrobisturi
8.- Cable Tierra Paciente
9.- Cable Interfaz Sensor
10.- Sensor Temperatura Paciente
11.- Sensor Temperatura Ambiental
12.- Paletas + Cable Interfaz Equipo
13.- Cable Troncal ECG
14.- Cable Set Derivaciones (3,5,10 0 12)
15.- Manguera PANI
16.- Brazalete PANI
17.- Sensor Capnografia + Cable interfaz

Cada uno de estos accesorios posee CCS ya establecidas en este documento, las cuales en esta
seccion, serdn evaluadas conforme cumplan con la expectativa del usuario (EU) o no. El detalle de
ello, se puede visualizar en el ANEXO 12. En aquel desarrollo, se registrd el cumplimiento, o no,(X
0 0), de la expectativa usuaria sobre las CCS aludidas, incluyendo ademds tres categorias de
observaciones: “siempre”, “no siempre” y “siempre PD” (siempre Por Defecto), ésta ultima para los
casos en donde no se manejaba gran conocimiento sobre el accesorio o del desempeiio mismo de
la CCS aludida.

Ademids, los datos obtenidos sobre el cumplimiento de cada CCS, en base a la EU, permiten
evidenciar resultados positivos en el 63% del total de ellas que fueron consultadas. Aunque, es
prudente sefalar que poco menos de la mitad de ese porcentaje fueron respuestas positivas “por
defecto”, lo cual significa que el personal entrevistado no manejaba mayor informacion sobre la
CCS consultada y respondio de forma positiva asumiendo que fuese asi.

Lo anterior, permite concluir que la EU no es muy satisfecha y en su defecto, existen grandes
carencias tanto de informacion, como de aprobacion de los accesorios con los cuales se cuenta y
opera. En el mismo sentido, tanto la normativa existente, como las EETT con que se trabaja se
unen a lo anterior, en cuanto a que son factores poco incluidos o considerados, aun considerando
la gran importancia implicita que representan, para un desempefio positivo de los accesorios de
los equipos médicos.
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Tabla 7: Accesorios del

campo de estudio.
(Fuente:  Elaboracion
Propia).
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Tabla 8: CCS que son
consideradas por
normativa (N), dentro
de las EETT con que se
trabajan (ET) y
cumplen ademds, con
la  expectativa  del
usuario (EU). (Fuente:
Elaboracién Propia).

4333  Diagnosticar cuales CCS son consideradas dentro de los accesorios del campo de

estudio seleccionado.

Para diagnosticar una situacion actual, haremos uso de las variables con las cuales se han generado
los andlisis durante el desarrollo de éste objetivo especifico. Por consiguiente, la normativa
asociada, las EETT que consideren CCS, en conjunto al nivel de cumplimiento de la expectativa del
usuario sobre una CCS en especifico, permitirdn fundamentar un resultado y priorizar focos de las
mismas.

Teniendo dichas variables, en primera instancia se puede proceder a clasificar como cumplimiento
positivo, regular, minimo y preocupante a las CCS que aprueben 3, 2, 1 0 0 de los criterios
mencionados respectivamente. Esto, debido a que es necesario saber el porcentaje de avance
sobre lo que se estd trabajando en la actualidad, de forma de mds adelante identificar donde
apuntar hacia la obtencidn de mejoras respecto a CCS de los accesorios.

De esta forma, el diagndstico permite evidenciar que cerca del 19% de las CCS en diversos
accesorios no cumplen con ninguna de las consideraciones pertinentes, el 42% cumple solo con
una, el 30% con dos y menos del 10% considera en todas las variables a las CCS definidas. El dltimo
porcentaje se puede visualizar a continuacion en la Tabla 8.

Accesorios CCS N | ET EU R

Interfaz Sensor de Oximetria Material conector X | X | X |3
Sensor Oximetria Material conector X X X 3

Celda de Oxigeno + Tuberfas Material X | X | X 3
Sensor de Flujo + Interfaz al equipo Material sensor X | X | X 3
Fuelle Material X | X | X 3

Cable Interfaz Sensor Material conector X | X | X |3

Paletas + Cable Interfaz Equipo Material Paletas X X X 3
Paletas + Cable Interfaz Equipo Certificaciones X X X 3
Paletas + Cable Interfaz Equipo Transmision (Material Contacto) | X | X | X | 3
Paletas + Cable Interfaz Equipo Material Cable X X X 3
Cable Set Derivaciones (3,5,10 0 12) Aislacion del cable X X X 3
Cable Set Derivaciones (3,5,10 0 12) Material Cable X X X 3
Cable Troncal Aislacion del cable X | X | X |3

Cable Troncal Material Cable X X X 3

Manguera PANI Aseguramiento de la conexion X | X X 3

Brazalete PANI Aseguramiento de laconexion | X | X | X 3

Sensor Capnografia + Cable interfaz Material conector X | X | X 3

Todo este andlisis, (extraido de los datos del ANEXO13), nos permite concluir, que la mayor parte
de las CCS establecidas cumplen solo con una variable, lo cual indica y afirma que hay mejoras por
proponer en esta materia. Los porcentajes de cumplimiento o contemplacion de las CCS se
visualizan de forma concreta en el Gréfico 3.

Por otro lado, también es valido sefalar que la EU es menos tangible que los otros criterios, lo cual
sumado a la baja consideracion de las CCS en estos ultimos, termina por reafirmar quela situacion
de éstas, se visualiza en segundo plano actual e injustificadamente. En este sentido es que se



deben abrir los caminos para otorgar relevancia y consideracion adecuada bajo bases solidas a las
CCS, aplicandolo en los procesos sobre los cuales se vean participe.

Contemplacion y/o Inclusion de CCS
Positivo
Preocupante 6%
19%

Regular
34%

Minimo
41%

m Positivo = Minimo

= Regular

m Preocupante

434  Identificar las caracteristicas de calidad mas relevantes, para establecerlas como un
requisito, permitiendo armonizar los criterios de control de calidad y seguridad,
434.1  Identificar las caracteristicas de los accesorios, que otorguen calidad y seguridad

entre sus pares, bajo el marco normativo.

A partir de lo desarrollado desde el ANEXO 9 al 13, se desprenden las siguientes caracteristicas de
accesorios, que otorgan calidad y seguridad entre sus pares. El criterio empleado para generar la
diferencia con las demds CCS definidas, se relaciona con poseer normativa asociada, la que por lo
mismo, puede ser exigida a cada proveedor respectivo. A continuacion en la Tabla 9, se presentan
las CCS seleccionadas por cada accesorio, segun cumplan con determinada normativa.(La leyenda
numeérica se extrae de la Tabla 7).

Accesorios

1.- Interfaz Sensor de Oximetria

2.- Sensor Oximetria

3.- Bateria
4.- Celda de Oxigeno + Tuberias
5.- Sensor de Flujo + Interfaz al equipo
6.- Fuelle
7.- Placa Paciente + Cable conexidn Placa-Electrobisturi

8.- Cable Tierra Paciente

9.- Cable Interfaz Sensor
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Grifico 3: Porcentajes
de contemplacién y/o
inclusion de cada CCS,
segun las variables N,
EETT y EU.

(Fuente:  Elaboracion
Propia).
Tabla 7:

Accesorios del campo
de estudio.




Trabajo de Titulo 2 10.- Sensor Temperatura Paciente
2014 11.- Sensor Temperatura Ambiental
12.- Paletas + Cable Interfaz Equipo
13.- Cable Troncal ECG
14.- Cable Set Derivaciones (3,5,10 0 12)
15.- Manguera PANI
46 16.- Brazalete PANI
17.- Sensor Capnografia + Cable interfaz

CCS QUE POSEEN ACCESORIOS

—_
(3}
(S8}

111
0 1 2

Adhesion (Sellos en
Terminales)

Tabla 9. Aislaci6n Cable X

Caracteristicas de los Aislacién Cable (N° X | X X | X|X X | X
accesorios  numerados Capas)

en la Tabla 6, las cuales Aislacién de Paletas X
son - consideradas - por Aislacién del Cable X
alguna normativa.
(Fuente:  Elaboracion
Propia).

Aseguramientodela | x| x X | x X|X|X
conexién X
Aseguramiento de la X | X
Conexi6n al Equipo
Cantidad de
Derivaciones
Certificaciones X| x| x|x X X| x| x|x

Certificaciones Cable X
Certificaciones Placa X
Composicidn y gestion X
de residuo

Grosor Cable X | x X/ x /x| x| x|x|x
Material X X

Material Cable X| X X
Material Conector X | x X | x X X
Material conectores X
Material Paletas X
Material Placa X
Material Sensor X

Material Sensor X X X|X
(Estructura/Componente

)



CCS QUE POSEEN ACCESORIOS
NORMATIVAASOCIADA 175 5 5 5 ¢ 7 § 9

1
1

PO —
O
=
[\ QSN
O\ =

1
0

Material Tuberias X
Sensibilidad sensor X X X|x|x X
Sefializacién de Pines X| X
Seiializaciones en el X X
accesorio
Transmision (Sefial) X X|x X| X X

Como se puede ver, hay CCS que se visualizan en mds de un accesorio, como por ejemplo la
transmision de sefal, la sensibilidad del sensor, lo relativo a materiales, certificaciones y aislacion
de cables. Todas estas caracteristicas de calidad y seguridad, cuentan con normativa que alude a las
mismas y aproximadamente menos de la mitad de ellas con EETT establecidas por parte de la UEM
del HDGF para procesos de compra. Cabe destacar, que mds adelante en este desarrollo se
priorizardn las CCS que involucren mayor proporcion de accesorios, (igual o mayor a 2).

4342  Establecer y fundamentar que otras caracteristicas de calidad y seguridad que deben
incluirse como requisito y/o como criterio de control.

Considerando las CCS que se lograron destacar en el punto anterior, a ellas se deben agregar las
que también sean consideradas a priori como requisito o criterio de control, pero en este caso, sin
pertenecer al grupo soportado por alguna normativa, para lo cual se utilizard el criterio de
inclusion como EETT de la caracteristica determinada. A continuacion en la Tabla 10, se presentan
las CCS seleccionadas por cada accesorio, segun sean consideradas por alguna EETT. (La leyenda
numeérica se extrae de la Tabla 7).

CCS que deben ser ACCESORIOS
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consideradas porEETT ™75 3 4 5 6 7 8§ 9 10 11 12 1B 14 15 16

~1 —

Adhesién (Sellos en X | X
Terminales)
Aislacion del Cable X | X
Aislacién Sensor X
Aseguramiento de la X | x X | X X |x [x [x |x |x |x |x
conexion
Asentamiento del X
aCcesorio
Cantidad de Derivaciones X

Cantidad de Polos X

Certificaciones X

Compatibilidad con XX [ X[X | X |[X[X|X|[X|X |[X [X [X |X [X [X |X
Marca/Modelo

Continuidad Cable X X

Tabla 10: Caracteristicas
de los accesorios
numerados en la Tabla
7, (continuacion de la
anterior), las cuales son
consideradas por
alguna EETT. (Fuente:
Elaboracién Propia).



Trabajo de Titulo 2
2014

48

CCS que deben ser ACCESORIOS
consideradas porEETT "1 33 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 1
]

Continuidad Manguera X | X

Controles Operativos En X
Paletas

Elasticidad Material X

Tabla 10:
Caracteristicas  de los
accesorios  numerados
en la Tabla 7,
(continuacién de la
anterior), las cuales son
consideradas por
alguna EETT. (Fuente:
Elaboracién Propia).

Firmeza Material X | X X X | X X

Forma Conector X X X

Forma de Conexién X

Largo Cable X X|x |[x |x

Material X X

Material Cable X | x |x

Material Conector X | X X X

Material Conectores X

Material Paletas X

Material Placa X

Material Sensor X

Material Sensor X X
(Estructura/Componentes

)

Método de Conexibn a X X X
Paciente

Método de Conexion al X
Paciente Indirecto

N° Uniones (Terminales) | x X

Paridmetros de X
alimentacion

Proteccién de X | X
Pines/Contacto

Sensibilidad sensor X X X

Tipos de conexion X

Transmision (Material X
Contacto)

Transmision (Sefal) X | X

En rigor de la cantidad de CCS, se seleccionardn las que aplican para 3 o mds accesorios, lo cual
permite respaldar la relevancia de la misma y catalogar como importante de establecer como
requisito o criterio de control de calidad y seguridad, al momento de la revision de variables
relevantes para la adquisicion de accesorios de equipos médicos. (Para este caso, se destacan en
azul las CCS seleccionadas).




4343  Definir y proponer las CCS que deben formar parte de los criterios de seleccion y ser
requerimiento obligatorio para determinar la adquisicion de un accesorio de equipo
médico.

A partir de las CCS que han sido identificadas como relevantes para el trabajo en desarrollo, se
establece que bajo los lineamientos trabajados, las CCS sobre las cuales se asocia el respaldo de
una norma puntual, se definen como la principal directriz de importancia y se asociardn con los
accesorios de equipos médicos sobre los cuales apliquen, en la Tabla 10. Ademds, se incluirin
factores relevantes para agregar a las EETT que se trabajen, también asocidndolos a los accesorios
de equipos médicos sobre los cuales apliquen. Todo esto, operando a partir de diversos dmbitos
que se mencionan, para organizar las CCS que deben formar parte de criterios de seleccion y
constituirse como requerimientos obligatorios dentro del proceso de adquisicion de accesorios
para los equipos médicos abordados por el estudio. (Ver Tabla 11, a partir de la leyenda que se
reitera a continuacion, abstraida de la Tabla 7).

Accesorios

1.- Interfaz Sensor de Oximetria
2.- Sensor Oximetria
3.- Bateria
4.- Celda de Oxigeno + Tuberfas
5.- Sensor de Flujo + Interfaz al equipo
6.- Fuelle
7.- Placa Paciente + Cable conexidn Placa-Electrobisturi
8.- Cable Tierra Paciente
9.- Cable Interfaz Sensor
10.- Sensor Temperatura Paciente
11.- Sensor Temperatura Ambiental
12.- Paletas + Cable Interfaz Equipo
13.- Cable Troncal ECG
14.- Cable Set Derivaciones (3,5,10 0 12)
15.- Manguera PANI
16.- Brazalete PANI
17.- Sensor Capnografia + Cable interfaz

kenbit ccs Lineamiento
110
NOR AA EETT AA
Tipo Qe Adhes1oq (Sellos en X 15-16-
material terminales)
Proteccion | Aislacion de cable (N° de X -1-2-89-10-12-13-
accesorio €apas) 14-17-
Protch19n Aislacion de paletas X -12-
accesorio
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Tabla 7: Accesorios del
campo de estudio.

Tabla 11: Caracteristicas
de calidad y seguridad a
incluir como criterios
de seleccion para
adquisicion, asociadas a
los accesorios de
equipos médicos que
apliquen. (Fuente:
Elaboracion Propia).



Trabajo de Titulo 2 Lineamiento

Ambito CCS
2014 NOR AA EETT AA
Seguridad Aseguramiento de la -1-2-4-5-10-11-12- 1-2-451011-
. iy X X 12-13-14-15-16-
operativa conexion 13-14-15-16-17- 17
Segundad Asegur'a/rmento d@ la X 121314
50 operativa conexion al equipo
Seguridad o -1-2-3-4-8-10-11-12-
operativa Certificaciones X 13-14-15-16-17-
Utilidad Compatibilidad con X T
accesorio Marcas/Modelos
Tabla 11:Caracteristicas Tipo de , ,
de calidad y seguridad a material Firmeza del material X -1-2-9-13-14-17-
incluir como criterios Utilidad
de  seleccion  para 2SO0 Forma conector X -1-9-14-
adquisicion, asociadas a Tipo de -1-2-7-89-10-11-12-
los  accesorios  de material Grosor cable X 13-14-17-
equipos médicos que Utilidad
apliquen. (Fuente: ACCESOTO Largo cable X -1-9-10-11-12-
Elaboracion Propia). -
Tipo (je Material X -4-6-
material
Tipo de Material del cable X 78-13-14- X 12-13-14-
material
Tipo de . -1-2-9-10-12-13-14-
material Material del conector X 151617 X -1-2:9-17-
Tipo de Material Sensor
material  (Estructura/Componentes) 29101117
Segur@ad Método dg conexion a X 2.9.17-
operativa paciente
Segur@ad Sensibilidad sensor X -2-5:9-10-11-17- X -2-4-17-
operativa
Seguridad Senalizaciones en el X 316
operativa accesorio
Tipo Qe Transmision (Sefal) X 4-5-
material

(AA: Accesorio sobre el cual aplica dicha CCS bajo el lineamiento determinado).

Teniendo estas caracteristicas de calidad y seguridad definidas, es vilido senalar, que el ideal de
este listado es que se incluya a las actuales bases con las cuales se trabaja en el proceso de
adquisicion de un accesorio, y de esta forma dar mas fundamento a la seleccion de los mismos,
teniendo un respaldo que asegure la calidad y/o categoria del mismo. Es decir, éstas son las
caracteristicas que representan la armonizacion de criterios de control de calidad y seguridad, lo
cual fue definido como objetivo general de este trabajo. Para cumplir con lo mismo, se recomienda
actualizar los protocolos establecidos al respecto, (solicitud de requerimientos bdsicos, de
especificaciones, entre otras), en la medida que la propuesta sea considerada por la UEM del
Hospital Dr. Gustavo Fricke, incluyendo las variables y criterios de seleccion propuestos.



5  Discusion

Si bien, el trabajo desarrollado permite concebir la consecucion del objetivo general propuesto, se
toma algunas licencias respecto a la posibilidad de optimizar el método para lograrlo. De generarse
lo anterior, abarcarfa de paso una mejora paulatina en los resultados. Por otro lado, es prudente
mencionar que este estudio no aplico a todos los equipos médicos, ni tampoco a todos los
poseedores de accesorios, privilegiando un grupo, a través de criterios definidos en el desarrollo
del trabajo. En paralelo a esto, existen accesorios que no fueron considerados como relevantes
para el estudio y se dejaron fuera por disminuir trascendencia al mismo, (cables de poder). Asi
como también, se discrimind en términos de insumo y accesorio, lo cual también acot6 el campo
de estudio final que se generd. De haber abarcado un mayor campo de estudio, los resultados
serfan mds globales y con ello facilitarfan ain mds, la aplicacion del estudio en otro EAS.

Ademis, se establecieron diversas caracteristicas de calidad y seguridad, las cuales quizd son
posibles de unificar mas, en términos de nomenclatura, o por otro lado y con mayor importancia,
desde la vereda de los criterios empleados, el mejorar el uso de la variante de expectativa del
usuario, la cual requiere acotar un espectro mayor de usuarios a entrevistar, para lograr resultados
de mayor peso, (al nivel de un estudio de esta envergadura) y con esto involucrarlo como criterio
de seleccion, en la eleccion final de caracteristicas de calidad y seguridad a proponer como mejora.
Segun lo mencionado, este estudio podria verse mejorado en la medida que: abarcara un mayor
espectro de equipos médicos, (ojala todos), agregara un criterio de expectativa usuaria que fuera
un estudio concreto y/o se definiera una etapa de implementacion de los resultados obtenidos.

6  Conclusiones

La versatilidad de los accesorios existentes dentro del universo de equipos médicos, es lo que
entrega las instancias para el desarrollo de iniciativas como esta. Pero al ser un producto y al
mismo tiempo, parte del soporte de la prestacion de un servicio de atencion clinica, los accesorios
requieren imperantemente de armonizacion en sus criterios de control, lo cual fue el patron a
conseguir en este trabajo.

Los resultados de la implementacion de este estudio, acercan mds a los accesorios a la
normalizacion de sus caracteristicas, en términos de igualarlas para efectos comparativos entre sus
pares, algo que en un nivel superior, los equipos médicos ya presentan una base, con la cual se
opera en la actualidad.

Todas las caracteristicas obtenidas de los accesorios constituyen un factor de control. Ahora bien,
el poder clasificarlas segtn criterios, como la normativa que incide sobre ellos, o las EETT que las
involucran, permitio lograr un soporte tedrico a la busqueda de la armonizacion de dichas
caracteristicas.

La idea central que se desarrolld, permitio igualar las caracteristicas de calidad y seguridad de los
accesorios de EM, las cuales fueron priorizadas segin criterios definidos. El resultado de ello,
permitio establecer una homologacion de criterios de control de calidad y seguridad, generando
algunos nuevos, en el caso de proponer el tema normativo como criterio de seleccion de
accesorios, o bien mejoramientos, en el caso de las EETT que involucren a las caracteristicas
definidas, agregando las que se consideren relevantes dentro de los mismos criterios de seleccion.
Se trabaj6 también con una tercera arista, la expectativa del usuario sobre las caracteristicas del
accesorio, la cual sélo se utilizo dentro de la etapa de generar un diagnostico de consideracion y/o
inclusion de CCS por los criterios definidos, porque se requiere generar una entrevista a mayor
escala, para generar conclusiones de mayor connotacion sobre dicha variante, que permitan
considerarla como criterio de control.

Armonizacion de
Criterios de
Control de
Accesorios

51




Trabajo de Titulo 2
2014

52

Se destaca que el trabajo realizado permite optimizar la etapa de seleccion de accesorios, elegir
uno por sobre otro, en el marco del proceso de adquisicion de los mismos, a través de la
interaccion entre la entidad ofertante y la demandante. Lo anterior se pudo fundamentar
primordialmente bajo el dmbito normativo, lo cual otorga un soporte tedrico importante en la
actualidad, bajo lo cual se rigen equipos médicos, accesorios, procesos y muchas variantes
asociadas dentro del sector de la salud.

Finalmente, la trascendencia del trabajo debe ir de la mano con otro estudio, el cual permita una
etapa de implementacion de los resultados obtenidos, para lograr la retroalimentacién necesaria
entre quienes definen los términos de adquisicion de un accesorio, y quienes ofertan. Y en
términos de ello corroborar la optimizacion que permitirfa el trabajo y mayor aun, en qué nivel los
oferentes estarfan dispuestos a cumplir lo solicitado, considerando que la medida requeriria
normalizar y mejorar ciertos aspectos de sus productos y ofertas, desde el fundamento tedrico de
los mismos.
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83  Anexo 2: Formilario N°I: Revision de los Antecedentes que acomparian a Dispositivos
Médicos.

Instituto de
Salud Piblica
Ministerio

de Salud

Goblerna de Chile

FORMULARIO SDM/001
REVISION DE LOS ANTECEDENTES QUE ACOMPANAN AL
DISPOSITIVO MEDICO

No escribir en las dreas sombreadas. Imprimir en duplicado tamaio Folio 21.6 x 33 cm

Solicitud N° Ref.: N° Comprobante
30 Arancel

Codigo Arancelario: 4140120

L IDENTIFICACION DE LA EMPRESA SOLICITANTE

11 Nombre o Razén Social:

1.2 Ne de Inscripcién de la Empresa en el Instituto de Salud Publica:

13 RUT:

14 Direccion:

1.5 Teléfono: 1.6 E-mail: @

1.7 Ntmero y afio de Inscripcion en el Registro de Comercio del Conservador de Bienes Raices:

1.8 Condicion Legal de la Empresa (si la empresa no esta inscrita en el Instituto de Salud Publica, adjuntar

documentacion que acredite constitucion y vigencia de la persona juridica):

19 Funcion Principal de la Empresa:

2. IDENTIFICACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

2.1 Nombre:

2.2 Rut:

23 Actividad y/o Profesion:

3, IDENTIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO ANTE EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
3.1 Nombre: 3.2 Rut:

33 Actividad y/o Profesion:



3.4

4.1
4.2

43

6.1
6.2
0.3

0.4

0.6
0.7
0.8

Teléfono: 3.5 E-mail: @

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO:
Nombre del Producto:
Nombre del Fabricante:
Pais de Origen o Fabricacion:
DEFINICION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Descripcion del Producto:
Uso Previsto:
Clasificacion del producto segin pais de fabricacion (si se conoce):

ANTECEDENTES DEL DISPOSITIVO MEDICO QUE DEBE ADJUNTAR
(Si se incluyen antecedentes en idioma distinto al espafiol, adjuntar una traduccion simple bajo declaracion
jurada, senalando que corresponde fielmente al texto original).

Rétulos.
Instructivo interno o manual del equipo, segun corresponda.
Certificado para propositos de exportacion otorgado por la Autoridad Sanitaria correspondiente,
debidamente consularizado.
Certificado del Sistema de Gestion de Calidad en la Fabricacion.
(Ej: 1SO 13485, 1S0O 9001 y otros.).
Documento emitido por el fabricante donde reconoce a la empresa solicitante como distribuidora de sus
productos, (si procede).
Declaracién del procedimiento de esterilizacion aplicado al dispositivo médico (si procede).
Férmula cuali-cuantitativa, si corresponde.
Otros antecedentes adjuntos, indicar:

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los antecedentes
acompanados, son verdaderos e integros.

Formulo la presente declaracion en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Codigo Penal, que dispone:
“El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrird
penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales”.
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Nombre y Firma Nombre y Firma
Representante Legal Responsable Técnico

Contacto: SubdepartamentoDispositivos Médicos / Agencia Nacional de Medicamentos
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE, Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
E-mail: dispo@sispch.cl — Tel: (02) 5755373 Fax: (02) 5755663


mailto:dispo@ispch.cl
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oferente), y accesorios.

! BTL-O8 MT PLUS

S | tactil a color de 5.7

WOO" 12U MMM

caractepfsticas principales

12 ~canales de €CG para impresion y almacenamiento de |2 derivaciones, con pantalla tactil a co-
loe

Pantalla téctil de 57" (I20xB9mm) muestra 3, 4, 6 or I2 canales

R lucién de talla (. les ) 320x240

Teclado combinado, alfanumérico y fundional, botones en pantalla tactil
Indicador de contacto de cada electrodo

Ancho de papet lI2mm

Tipo de papet rollo

Tipo de impresion: térmica / impresora laser externa o impresora de tinta

Conexion directa del ECG a su impresora (via puerto USB, ind dient nte de la PC, impresio
€n DIN A4)

Sensitividad- 25, 5, 10, 20mm/mV

Velocidad del papel: 5, 10, 25, SOmm/s

Filtro principal estabilizador: SO-60Hz

Opciones:
« Coneccion a PC con programa BTL-08 Win

« Realizacion de pruebas de esfuerzo, mediante programa BTL-08 Win €r-

« Espirometria @39

electrocardiégrafo de I2-canales con pantalla

4

3 -

'

R




BTL-08 MT PLUS/ Especificaciones Técnicas

Dimensiones

Peso ligero de accesorios
Alimentacion

Frecuencia de respuesta
Resolucion digital

A/D Conversion
Frecuencias de muestreo
Rango dinamico

Voltaje de polarizacion
Voltaje méaximo de consistencia
Impedancia de entrada
Modo de rechazo comdn
Estandares de sequridad

Capacidad del acumulador

Tiempo de carga
Clase de seguridad

F30x270x70mm

32 kg.
ISV-230V,S50-60 Hz
0.04 H2-IS0 Hz
3,9uVv

13 bits

2 KHz/12 derivaciones, 18 kHz/1 derivacion
15.9mV

400mV

sv

>20MOhm

>I00 db

1EC 60H IEC 601-2-25,1EC 60H-23EC 60H-4

1S0 14971

3-4 horas de registro continuo, ISm de impre-

sion continua
10 horas aproximadamente
1l de acuverdo IECS36

Accesorios

Cable de paciente para €CG en reposo
ECG gel

€Electrodos de pecho

Papel para €CG -lI2mm

Punta de pantalla tactil

§

Accesorios opcionales

Cabie de Interface-

€CG gel (1 1itro, 300 mL)

Puntal de pantalla tactil
Sujetador de goma para pecho

Sujctadores de goma para extremidades

Armonizacion de
Criterios de
Control de
Accesorios

63

Cabée de paciente para ECG en reposo
OmSma2m.

Cables de paciente para €CG en reposo
Carro para 8TL- 08 €CGs SM linc
Convertidor universal a pucrto USB

Sernvido ¢ Integracion Biomédica o México S.A &

L

Tejecotes 202 peimer pico, colonia dal valke
Mexico, DF. 0300

Tel +55245997

324.326 Regents
Londres W18 38L
Reino Unido

BTL Industries Limied, sr.o.
Sreet
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Alcance y descripcién de la Normativa

2014
Requisito normativo o
regulacion existente
Certificacién FDA/otros,
64 Marcado CE 0123

(Proactmedical, 2013)

Validacién clinica del sensor
de SPO2 por estdndares ISO
9919:2005 (IEC, 2005)

Norma IEC 60601-2-27
(Codigo 1 Europeo) (Gob.
Argentina, 2014)

Norma IEC 60601/ NBR
[EC/CISPR1 1:1995
(Instramed, 2005)

Nom-137-SSA1-1995
(Gobierno Mexicano, 1995)

AHA 79(2):464-71. 1989.
(Inga, 2007)

1SO 10993-1, Evaluacién
biolégica de los dispositivos
médicos, Parte I, para
superficies externas, intactas
y exposicion a corto plazo.
(MEDSTAT, 2012)

150 10993-5/1S0 10993-10
(AHA, 2006)

Aprobacién del accesorio por un organismo independiente
establecido

Verificacion y validacion del sensor en condiciones clinicas
para rangos de SpO2 establecidos

Codificacion con letra de Identificacion y color de cables para
definir ubicacién estandar de derivaciones para cualquier
electroencefalografia o monitoreo ECG

Limites de picos de tension definidos o interferencias de otros
dispositivos, para evitar interferencias de compatibilidad
electromagnética (Irradiada y/o conducida).

Especificaciones generales de etiquetado que deben ostentar
los dispositivos médicos y sus accesorios

Normas de instrumentacion y pricticas para el monitoreo
electrocardiogréfico en las unidades de cuidados especiales

El material en contacto con el paciente cumple con
compatibilidad biolégica (sensores de oximetria)

El material en contacto con el paciente cumple con
compatibilidad bioldgica



Requisito normativo o
regulacion existente

Alcance y descripcién de la Normativa

EN60601-2-4; IEC 1000-4-3 a
18 V/m (Dakks Corp., 2000)

Norma UNE EN 60950/ UL
94VO/ FR (ITESAFETY,
2011), (NELLCOR, 2013).

Norma DIN 46 235 (UTE,
2013)

Norma ASTM B187 - B3
(UTE, 2013)

Norma IEC 61238-1 (UTE,
2013)

Norma IEC 751 (METAS,
2010)

Norma EN 50363-10-2
(IWCS, 2012)

NCh2857.0£2004 1SO
15223:2000 (INN, 2012)

NCh2856/3.0£2004 ISO
10993-3:2003 (INN, 2012)

NCh2856/3.0£2004 ISO
10993-10:2002 (INN, 2012)

Inmunidad electromagnética en descargas del desfibrilador
cardiaco

Resguarda que la utilizacion de materiales en la elaboracion de
baterias, (incluidas las de equipos médicos), consistan en
ejemplares de baja inflamabilidad, reduciendo riesgos en caso
de siniestros.

Terminales de cables para conexiones de compresion, tipo
placa de cubierta para conductores de cobre

Especificaciones para el material constitutivo del conector
(cobre)

Establece las pruebas para corroborar el cumplimiento de las
caracteristicas de diseno de un cable interfaz/conector

Establece la exactitud de las tolerancias de temperatura

Material aprobado para revestimiento de cables

Dispositivos médicos: Simbolos para utilizar en la etiqueta,
etiquetado e informacion suministrada en los dispositivos
médicos

Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos - Parte 3: Ensayos
de genotoxicidad, carcinogenicidad y toxicidad reproductiva

Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos - Parte 10:
Ensayos para irritacion e hipersensibilidad tipo retardada

Armonizacion de
Criterios de
Control de
Accesorios

65




Trabajo de Titulo 2
2014 Requisito normativo o

m s Alcance y descripcién de la Normativa
regulacion existente

NCh 2893/1, (homologacién
de la internacional,
66 IEC60601-1, En Arg IRAM
4220-1) (CTH, 2012)

Corrientes de Fuga

Common test methodsforinsulation and sheathingmaterials of

IEC 60811 (COELCE, 2006) e cablos

IEC 60228 (COELCE, 2006) Conductors of insulated cables

Norma IEC 60502-1

(COELCE, 2006) Espesor nominal de aislamiento de los conductores

ESPECIFICACIONES SANITARIAS DE LAS INCUBADORAS PARA
RECIEN NACIDOS(contar con dispositivo verificador de las
alarmas de alta Temperatura )

NOM-066-SSA1-1993
(Gobierno Mexicano, 1995)

Norma IEC-751 Las tolerancias de temperatura especificadas en la norma IEC-
///tolerancias de 1/3 y 1/10 751, clase A'y B. Para mayores precisiones se utilizan
DIN (SCI, 2009) tolerancias de 1/3 y 1/10 DIN



86  ANEXO 5: Determinacion de equipos médicos que poseen accesorios.

Equipamiento

No
utiliza

¢Qué usa?

Agitador
Agitador de Bolsas de Sangre

Agitador de Bolsas
Agitador de plaquetas
Agitador de tubos
Agitador VDRL
Agitador Vortex
Amalgamador
Analizador de Gases en la
Sangre
Analizador de Inmuno-
hematologia
Analizador para serologia
Analizador automatizado orina

Analizador automatizado
sedimento
Angidgraforetinal
Artroscopio
Aspirador Quirtrgico
Audiémetro

Autoclave

AUTOREFRACTOMETRO-
QUERATOMETRO

Balanza
Balanza adulto
Balanza de precisién
Balanza electrénica de precisién

Balanza neonatal
Baldn de contra pulsacion
Bafo de parafina
Baiio termorregulado

Bao termoregulado
histoldgico

X

X

I o - B A ]

R |

T B B I

cdpsula
papel impresion

papel impresion

papel impresion
papel impresion

papel impresion

mangueras y recipientes

interfaz micréfono y
audifonos
soporte/bandejas/filtro

cable de poder

cable de poder
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Trabajo de Titulo 2 Equipamiento Accesorio | Insumo No ¢Qué usa?
2014 utiliza
BANO TURBION X manguera de drenaje/
EXTREMIDADES SUPERIORES manguera de llenado
Base calefactora X interfaz control T°/ vias de
conduccién/ cimara
humidificadora
68 . ™
Bicicleta ergonométrica X
Bilirrubiometro X baterfas desechables
BIOMBO DE VIDRIO X
MAMOGRAFO
BOMBA CIRCULACION X X Mangueras/filtros/recipient
EXTRACORPOREA es/cable poder
BOMBA CENTRIFUGA PARA X X Mangueras/filtros/cable
PERFUSIONES poder
Bomba de aspiracién X X Mangueras/filtros/recipient
es/cable poder
Bomba de infusién X X Mangueras/ conectores
Bomba de infusion jeringa X X Manguera/jeringa/conector
es
Bomba de infusién volumétrica X X Mangueras/conectores
Broncofibroscopio X
CABEZAL (TUBO E X
INTENSIFICADOR)
Cabezal de cdmara X
Calefactor de paciente X mangueras/ sonda
integradora de T°
calefactor radiante X
calentador de compresas X
calentador de contraste X
calentador de fluidos X mangueras interfaz
calentador X
eléctricotermopléstico
Calentador de sangre X mangueras interfaz
CALIBRADOR DE X
RADIOISOTOPOS
Cama clinica manual X
Cama eléctrica X
Cdmara fotogrifica de X
microscopio
Camara laparoscopica X



Equipamiento

Insumo

No
utiliza

¢Qué usa?

C4mara silente
Camilla bobath
Camilla electromecénica
Camilla ginecoldgica
Camilla osteopitica
Camilla paciente mec4nica
camilla transporte paciente
Campimetro computarizado
caminadora terapéutica
Campimetro manual
Capnografo
Cargador de baterfas
carro de paro
carro de procedimientos
catre clinico eléctrico
central de monitoreo
Centrifuga
Centrifuga refrigerada
Centrifuga sobremesa
Centrifuga universal
centro de inclusién
Cicloergémetro
Clorodimetro digital
Coagulémetro
Colchén térmico
Colposcopio
COLUMNA RX'Y MESA
ELECTROMEDICA
Compresero
Compresor dental
Compresor dental porttil

COMPUTADOR DE
ALMACENAMIENTO Y
TRATAMIENTO DE IMAGENES

COMPUTADOR DE CONTROL
DE ON/OFF

Consola de comando

I B R

X

L B B B T e - B ™ B B B

T T T B B T e B

sensor/ bateria

insumos
insumos

insumos basicos
insumos basicos
insumos basicos
insumos basicos

manguera
manguera
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Trabajo de Titulo 2 Equipamiento Accesorio | Insumo No ¢Qué usa?
2014 utiliza
CONSOLA SONDA GAMMA X
NUCLEAR
Contador Geiger X baterias/papel
Contador Hematoldgico X baterias/papel
70 Criocoagulador de CO2 X
criostato de pedestal X
Cubrelamina X
cuna de procedimientos X kit
Cuna radiante X
Densitémetro X
Dermatomo X
Desfibrilador X X paletas/ papel/ gel/ baterfa
Desfibrilador automético X X paletas/ electrodos
desechables/ cable red/
adaptador de corriente/
bateria
Detector latido fetal X Sondas
obstétricas/cargador
baterias opcional
Disparador X
Dispositivo de asistencia X Bomba de sangre y
ventricular extracorpérea mangueras
Driver de instrumento X
Duodenofibroscopio X
Eco cardidgrafo X Transductores
Ecégrafo X Transductores
ECOGRAFO DOPPLER COLOR X Transductores
ECOGRAFO LINEAL X Transductores
OBSTETRICO
ECOGRAFO OFTALMOLOGICO X Transductores
ECOGRAFO VENTRICULAR X Transductores
ECOTOMOGRAFO DOPLER X Transductores
COLOR
ECOTOMOGRAFO X Transductores
MULTIPROPOSITO
ECOTOMOGRAFO X Transductores
OBSTETRICO
Electrocardiografo X X Cables/papel
Electrobisturi X Placa paciente/ cable tierra



Equipamiento

¢Qué usa?

Electrobisturi de alta potencia
Electrobisturi de baja potencia

Electroencefalgrafo
Electroestimulador

Electroterapia
Electroestimulador de nervios

Electromidgrafo
Elevadora de cadiveres
Envasadora automatica de
medicamentos
Equipo de coagulacién
EQUIPO DE ELECTROTERAPIA

Equipo de miofeedback
Equipo de tincién automatizado

Equipo de ultratermia

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(ANALIZADOR DE
HEMOCULTIVO MOD
CONTROLADOR)

paciente

Placa paciente/ cable tierra
paciente

Placa paciente/ cable tierra
paciente

Cables interfaz

Cable electroterapia/
electrodos autoadhesivos

Cable electroterapia/
electrodos autoadhesivos

Interfaz

Brazo de electrodo para
Thermo 500
(1x)/Termoplodo - @ 140
mm . para Thermo 500
(1x)/Cable para
Termoplodo (1x)
Cables / electrodos / carro
de transporte
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Trabajo de Titulo 2 Equipamiento Accesotio  Insumo
2014

No
utiliza

¢Qué usa?

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(ANALIZADOR DE
HEMOCULTIVO MOD
72 INCUBADOR)

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(ANALIZADOR DE HORMONAS
Y DROGAS)

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(ANALIZADOR DE
INMUNOFLUORESCENCIA)

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(ANALIZADOR DE PRUEBAS
BIOQUIMICAS)

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(ANALIZADOR
INMUNOENSAYO)

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(INMUNOANALIZADOR)



Equipamiento

Accesorio

Insumo

No
utiliza

¢Qué usa?

EQUIPOS AUTOMATIZADOS
PARA MICROBIOLOGIA,
HORMONAS E INMUNOLOGIA
(SISTEMA DE
INMUNOENSAYO)

ESCAIADOR DENTAL
ULTRASONICO

EQUIPOS PARA
DETERMINACION DE
ELECTROLITOS Y GASES
(ANALIZADOR DE GASES EN
SANGRE)

Esfingoman6metro digital
Espectrofotémetro
Estacion de transferencia leica

Estativo
Estufa de cultivo
Extractor de plasma
FACOEMULSIFICADOR
FIBROBRONCOSCOPIO
Fibropanendoscopio
Fotoestimulador
Fototerapia
Frezzer
Frenteluz
Frontofocémetro
Fuente de luz
Fuente de luz endoscopica
Fuente de luz microscopica
Gabinete de seguridad tipo 2

GAMMA CAMARA
GATILLADOR
ELECTROCARDIOGRAFICO
GANTRY
GENERADOR
Generador de ldser
GENERADOR DE VAPOR

X

T B e B - e R - I >

> >

LT R

brazalete

cables

cable interfaz
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Trabajo de Titulo 2 Equipamiento
2014

Accesorio

Insumo

No
utiliza

¢Qué usa?

GENERADOR DE RF
Glucémetro
GRABADOR DE VIDEO/VHS
GRABADOR DE VIDEO/DVD
74 GRABADOR DE DVD
Hemiglobindmetro
IMPRESORA
INCUBADORA DE LECTURA
IMPRESORA DE REVELADO

Incubadora de muestras de
sangre

Incubadora estindar

Incubadora intensivo

Incubadora de transporte

Insuflador laparoscopia

INTERCAMBIADOR DE CALOR
PARA CIRCULACION
EXTRACORPOREA

INYECTOR DE MEDIOS DE
CONTRASTE

KIT TURBINA,
MICROMOTOR PIEZA DE
MANO, CONTRA ANGULO

LAMPARA DE HENDIDURA
LAMPARA DE
PROCEDIMIENTOS
Limpara dental
LAMPARA FOTOCURADO
LAMPARA QUIRURGICA
LAMPARA QUIRURGICA con
satélite
Limpara quirirgica portatil
Limpara quirdrgica sin satélite

L B R e R B

e B ] >

>

filtro de aire/ celda de O/
baterfa/ Sensor T°/ Sensor
T° ambiental
filtro de aire/ celda de O/
bateria/ Sensor T°/ Sensor
T° ambiental
filtro de aire/ celda de O/
bateria/ Sensor T°/ Sensor
T ambiental
manguera



Equipamiento Accesorio | Insumo No ¢Qué usa?
utiliza
Laser foto coagulador X Distintas Interfaz laser
equipo
LASER FOTODISRUPTOR X Distintas Interfaz laser
equipo
LASER OFTALMOLOGICO X
LAVADORA DE ENDOSCOPIO X
Lavadora de instrumental X Canastilla para
instrumental/ carro
transporte RACKS
Lavadora Ultras6nica X Canastilla de malla
Lectores de Elisa X papel impresion
Lupa X
Mamdégrafo X paletas
Méquina de anestesia X X Fuelle/ Celda de Oxigeno/
Sensor de Flujo/ Bateria
Méquina de hemodidlisis X X Catéter/fistulas/mangueras
Méquina de peritoneo didlisis X
MAQUINA SOLDADURA X
ELECTRICA DENTAL
Marcador de Placas X
Mesa X
Mesa de autopsia X
MESA KANAVEL (MESA DE X
MANOS)
MESA PACIENTE X
ELECTROMECANICA
Mesa quirdrgica con extension X
traumatolégica
Mesa quirtrgica X
Mesa quirtrgica ginecoldgica X

MESA QUIRURGICA
UNIVERSAL ELECTRICA

MESA QUIRURGICA
UNIVERSAL MECANICA

MESA RX OSTEOPULMONAR
BASICO
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Trabajo de Titulo 2
2014

Equipamiento

Accesorio

Insumo

No
utiliza

¢Qué usa?

MEZCIADOR DE OXIGENO
AIRE (BLENDER)
mezcladora Bonnet
MICROMOTOR DE CIRUGIA
76 MICROSCOPIO BINOCULAR

MICROSCOPIO CON CAMARA
FOTOGRAFICA

MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA
(MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA CON
CAMARA)

MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA
(MICROSCOPIO

INMUNOFLUORESCENCIA
C/FOTOGRAFIA)

MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA
(MICROSCOPIO TRINOCULAR
DE EPIFLUORESCENCIA)

MICROSCOPIO UNIVERSAL

MICROSCOPIO QUIRURGICO
OFTALMOLOGICO

MICROSCOPIO QUIRURGICO
ORL

MICROTOMO DE
CONGELACION
MICROTOMO ROTATORIO
MICROTOMO DESLIZAMIENTO

MODULO AMPLIFICADOR
MODULO ANALIZADOR DE
GASES

modulo bomba de
circulaciénextracorpérea

X

cable interfaz/ mangueras

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares

lentes objetivos/ lentes
oculares



Equipamiento No ¢Qué usa?
utiliza
MODULO BACK UP DE X
ASISTENCIA VENTRICULAR
EXTRACORPOREA
MODULOS DE ESPIROMETRIA X
MODULO HOLTER X
MODULO PRIMARIO DE X
ASISTENCIA VENTRICULAR
EXTRACORPOREA
Monitor X
MONITOR Cable ECG/ Sensor
MULTIPARAMETROS DE ALTA Oximetria/ interfaz sensor
COMPLEJIDAD oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito
MONITOR CARDIOFETAL Cables/ transductores
ANTEPARTO
Monitor de alta resolucién X
MONITOR DE ALTA X
RESOLUCION
FLUOROSCOPICO
MONITOR DE APNEA sensor
Monitor de ECG Signos Vitales Cable ECG/ Sensor
Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito
MONITOR DE GASTO Sensor para monitoreo
CARDIACO
monitor de posicionamiento X

Monitor de signos vitales basico

MONITOR DE TRANSPORTE

MONITOR DE VIDEO

Cable ECG/ Sensor
Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito
Cable ECG/ Sensor
Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito
interfaz
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Trabajo de Titulo 2 Equipamiento Accesorio  Insumo No ¢Qué usa?
2014 utiliza

MONITOR DE VIDEO X
POLIGRAFO

Monitor del] Ventilador X

Monitor desfibrilador X Cable ECG/ Sensor
78 Oximetria/ interfaz sensor
oximetrfa/ manguera
interfaz
manguito/manguito/
Paletas
MONITOR DESFIBRILADOR X Cable ECG/ Sensor
CON PALETAS INTERNAS Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito/
Paletas
MONITOR MULTIPARAMETROS X Cable ECG/ Sensor
Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito
MONITOR MULTIPARAMETROS X Cable ECG/ Sensor
DE ALTA COMPLEJIDAD Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito/modul
0 capnografia
MONITOR MULTIPARAMETROS X Cable ECG/ Sensor
DE ALTA COMPLEJIDAD CON Oximetria/ interfaz sensor
GASTO CARDIACO oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito/sensor
MONITOR MULTIPARAMETROS X Cable ECG/ Sensor
DE MEDIANA COMPLEJIDAD Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito
Monitor de signos vitales basico X Cable ECG/ Sensor
Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito

MONITOR VIDEO X

MOTOR COLGANTE X cable interfaz/ pedal/ kit
completo
MOTOR QUIRURGICO X



Equipamiento

No
utiliza

¢Qué usa?

MOTOR QUIRURGICO A
BATERIA

MOTOR QUIRURGICO DENTAL

MOTOR QUIRURGICO
NEUMATICO PEQUENOS
FRAGMENTOS

MOTOR SIERRA ELECTRICA
NASOFIBROSCOPIO
PEDIATRICO

NASOFIBROSCOPIO
PEDIATRICO
OFTALMOSCOPIO
OFTALMOSCOPIO DIRECTO
OFTALMOSCOPIO INDIRECTO

OTOSCOPIO
OXIMETRO AMBIENTAL
OXIMETRO DE PULSO
PESA MECANICA RODABLE
CON ESTATIMETRO
PESA PEDIATRICA
RXARCO C
RX BASICO PORTATIL
RX DENTAL
RX DIGESTIVO DIGITAL
RX OSTEOPULMONAR BASICO

RX OSTEOPULMONAR DIGITAL

SATELITE
SCREENING AUDITIVO
PORTATIL

SELLADOR DE BOLSAS DE
SANGRE

SIERRA CORTA YESO

SIERRA ELECTRICA DE
CRANEO

SILLON DENTAL

X

LTI B A R B

interfaz

interfaz sensor
interfaz sensor

Sensor
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Trabajo de Titulo 2 Equipamiento
2014

Insumo No ¢Qué usa?
utiliza

SISTEMA DE ANGIOGRAFIA
SISTEMA DE DIAGNOSTICO
PULMONAR

SISTEMA DE MONITOREO
30 MULTIPARAMETRO

SISTEMA MONITOREO DE
PHMETRIA
TENS
TENSIOMETRO DIGITAL
TENSOR LUMBAR ELECTRICO
TERMOCICLADOR
TEST DE ESFUERZO
TOMOGRAFO AXIAL
COMPUTARIZADO
TONOMETRO APLANATICO
TORRE HISTEROSCOPIO
TORRE LAPAROSCOPICA
TUBO RX
Ultrasonido
ULTRASONIDO TERAPEUTICO

ULTRATERMIA POR ONDA
CORTA

UNIDAD DE HIPER
HIPOTERMIA

UNIDAD DE MONITOREO
SANGUINEO

UNIDAD DE RADIOCIRUGIA

UNIDAD DE ULTRASONIDO
UNIDAD DE ULTRASONIDO
DENTAL
UNIDAD DENTAL
UNIDAD DENTAL PORTATIL

UNIDAD ESTERILIZADORA DE
OXIDO DE ETILENO

X

Interfaz Espirémetro

Cable ECG/ Sensor
Oximetria/ interfaz sensor
oximetria/ manguera
interfaz
manguito/manguito/médul
0 capnografia
Cable interfaz

interfaz sensor
manguito

SENSOres

LT B I

cables interfaz
cables interfaz

transductores

Interfaz sensores

Electrobisturi/cable tierra
paciente
interfaz
interfaz



Equipamiento Accesorio | Insumo No ¢Qué usa?
utiliza
UNIDAD ESTERILIZADORA X
POR CALOR SECO
UPS X
UROFLUJOMETRO X recipientes/mangueras
VASCULA ADULTO DIGITAL X
VENTILADOR DE ALTA X Sensor de Flujo/ Celda de
FRECUENCIA Oxigeno/ Baterfa
VENTILADOR DE TRANSPORTE X Membrana vilvula
exhaladora/ Sensor Flujo/
Bateria
VENTILADOR MECANICO X Sensor de Flujo/ Celda de
Oxigeno/ Bateria
VENTILADOR MECANICO CON X Sensor de Flujo/ Celda de
CAPNOGRAFIA Oxigeno/ Baterfa
VENTILADOR NEONATAL X Sensor de Flujo/ Celda de
Oxigeno/ Bateria
VENTILADOR NO INVASIVO X Filtro entrada de aire
VENTILADOR VOLUMETRICO X Sensor de Flujo/ Celda de
Oxigeno/ Baterfa
VENTILOMETRO X
VIDEOCOLONOSCOPIO X
VIDEOENDOSCOPIO X
GASTROINTESTINAL
VIDEOPANENDOSCOPIO X
VIDEOPANENDOSCOPIO DE X
DOBLE CANAL

(Fuente: Elaboracién propia).
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Trabajo de Titulo 2 87  ANEXO 6: Matriz de Aplicacion de criterios para seleccion de campo de estudio
2014

CRITERIOS VALOR
EQUIPAMIENTO
A B C D E F X
Aspirador Quirtrgico 5 0 1 1 4 1 12
Audiémetro 5 1 1 1 3 1 12
82 Autoclave 5 0 1 1 4 3 14
Bano Turbién Extrem1dades 5 0 1 1 3 1 1
Superiores
Base calefactora 5 0 1 3 4 1 14
Bomba Clrcullauon 5 3 1 1 4 1 15
Extracorporea
Bomba CenFrlfuga Para 5 3 1 1 3 1 14
Perfusiones
Bomba de aspiracion 5 3 1 1 4 1 15
Bomba de infusion 5 5 1 1 1 1 14
Bomba de infusién jeringa 5 5 1 5 1 1 18
Bomba de/m.fusmn 5 5 1 1 1 1 14
volumétrica
Calefactor de paciente 5 3 1 1 3 1 14
calentador de fluidos 5 3 1 1 1 1 12
Calentador de sangre 5 3 1 1 1 1 12
Capnografo 5 1 1 1 3 1 12
Compresor dental 5 3 1 1 1 1 12
Compresor dental porttil 5 3 1 1 1 1 12
Desfibrilador 5 5 5 1 3 5 24
Desfibrilador automético 5 5 5 1 3 5 24
Detector latido fetal 5 1 5 1 1 1 14
D15p951t1v0 de a51ster/1c1a 5 5 1 1 3 1 16
ventricular extracorporea
Eco cardidgrafo 5 1 5 1 1 16
Ecografo 5 1 5 1 1 16
ECOGRAFO DOPPLER c
COLOR > 1 5 1 1 3 16
ECOGRAFO LINEAL -
OBSTETRICO > L ? L ! ) 16
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CRITERIOS VALOR
EQUIPAMIENTO
A C D X
ECOGRAFO
OFTALMOLOGICO 5 5 I 16
ECOGRAFO VENTRICULAR 5 5 1 16
ECOTOMOGRAFO DOPLER
COLOR 5 5 1 16
ECOTOMOGRAFO 5 5 1 16
MULTIPROPOSITO
ECOTOMOGRAFO 5 . 1 16
OBSTETRICO ’
Electrocardiografo 3 19
Electrobisturi 1 19
El isturf
GCtI‘ObIStUI'I. de alta 5 5 3 )1
potencia
Electrobisturi. de baja 5 5 1 19
potencia
Electroencefalégrafo 5 1 16
Electroestimulador 5 1 18
Electroestmulador de 5 5 1 18
nervios
Electromiografo 5 5 1 18
EQUIPO DE . i
ELECTROTERAPIA > ° ! 18
Equipo de miofeedback 5 5 1 18
Esfingomandmetro digital 5 5 1 14
FACOEMULSIFICADOR 5 1 1 14
Fuente de luz endoscdpica 5 1 1 10
Incubadora estandar 5 1 1 22
Incubadora intensivo 5 1 1 22
Incubadora de transporte 5 1 1 22
Insuflador laparoscopia 5 1 1 12
Liser fotocoagulador 5 1 1 12
LASER FOTODISRUPTOR 5 1 1 12




Trabajo de Titulo 2

FQUIPAMIENTO CRITERIOS VALOR
Lavadora de instrumental 1 1 1 1
Lavadora Ultrasénica 1 1 1 11
Mamagrafo 5 1 3 18
84 Midquina de anestesia 1 3 5 22
Méquina de hemodidlisis 1 3 3 18
MICROMOTOR DE CIRUGIA 1 1 1 14
MICROSCOPIO BINOCULAR 1 1 3 14
MICROSCOPIO CON 1 1 3 14
CAMARA FOTOGRAFICA
MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA
(MICROSCOPIO DE 1 1 3 14
FLUORESCENCIA CON
CAMARA)
MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA
(MICROSCOPIO 1 1 3 14
INMUNOFLUORES@ENCIA
C/FOTOGRAFIA)
MICROSCOPIO DE
FLUORESCENCIA
(MICROSCOPIO 1 1 3 14
TRINOCULAR DE
EPIFLUORESCENCIA)
MICROSCOPIO UNIVERSAL 1 1 3 14
MICROSCOPIO
QUIRURGICO 1 1 3 14
OFTALMOLOGICO
MICROSCOPIO
QUIRURGICO ORL ! ! 3 14
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE 5 2 5 23
ALTA COMPLEJIDAD
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CRITERIOS VALOR
EQUIPAMIENTO
A C D X
MONITOR CARDIOFETAL 5 5 1 20
ANTEPARTO
MONITOR DE APNEA 5 5 1 22
Monitor d§ ECG Signos 5 5 1 2
Vitales
MONITOR DE GASTO
CARDIACO 5 > ! 18
Monitor (i)e/ signos vitales 5 5 5 2%
asico
MONITOR DE TRANSPORTE 5 5 1 22
MONITOR DE VIDEO 1 12
Monitor desfibrilador 5 28
MONITOR DESFIBRILADOR 5 5 1 2%
CON PALETAS INTERNAS
MONITOR c
MULTIPARAMETROS > ’ ! 2
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE 5 5 5 26
ALTA COMPLEJIDAD
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE - - 1 0
ALTA COMPLEJIDAD CON | >
GASTO CARDIACO
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE 5 5 5 26
MEDIANA COMPLEJIDAD
MOTOR COLGANTE 5 1 1 14
MOTOR QUIRURGICO -
DENTAL > ! ! 12
OXIMETRO AMBIENTAL 5 1 1 10
OXIMETRO DE PULSO 5 5 5 20
SCREENING AUDITIVO
PORTATIL > > L 16
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CRITERIOS VALOR
EQUIPAMIENTO
A B C D E F X
SISTEMA DE DIAGNOSTICO
PULMONAR 5 1 1 1 1 1 10
SISTEMA DE MONITOREO 3
MULTIPARAMETRO > 1 5 3 > ? 24
SISTEMA MONITOREO DE
PHMETRIA 5 1 1 1 1 1 10
TENS 5 3 5 1 1 1 16
TENSIOMETRO DIGITAL 5 3 5 1 1 1 16
TEST DE ESFUERZO 5 3 5 1 1 1 16
Ultrasonido 5 1 5 1 1 1 14
ULTRASONIDO
TERAPEUTICO > 1 5 1 L L 14
ULTRATERMIA POR ONDA
CORTA 5 1 1 1 1 1 10
UNIDAD DE MONITOREO
ANGUINED 5 1 1 1 1 1 10
UNIDAD DE RADIOCIRUGIA | 5 3 1 1 3 1 14
UNIDAD DE ULTRASONIDO | 5 1 5 1 1 1 14
UNIDAD DE ULTRASONIDO |
DENTAL 5 1 5 1 1 1 14
UNIDAD DENTAL 5 3 1 1 1 1 12
UNIDAD DENTAL PORTATIL | 5 3 1 1 1 1 12
UROFLUJOMETRO 5 1 1 1 3 1 12
VENTILADOR DE ALTA
FRECUENCIA 5 5 1 1 4 5 21
VENTILADOR DE i
TRANSPORTE > > 1 1 4 > 2
VENTILADOR MECANICO 5 5 1 5 4 5 25
VENTILADOR MECANICO 5 : . . . 5 .

CON CAPNOGRAFIA




CRITERIOS VALOR
EQUIPAMIENTO
C X
VENTILADOR NEONATAL 1 21
VENTILADOR NO INVASIVO 1 18
VENTILADOR 1 21
VOLUMETRICO

Armonizacion de
Criterios de
Control de
Accesorios
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(Fuente: Elaboracion propia,).
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CRITERIOS VALOR
EQUIPAMIENTO
A B C D E F X
Desfibrilador 5 5 5 1 3 5 24
88 Desfibrilador automatico 5 5 5 1 3 5 24
Electrocardidgrafo 5 1 5 3 4 1 19
Electrobisturi 5 3 5 1 4 1 19
Electrobisturl. de alta 5 3 5 3 4 1 o
potencia
Electrobisturl. de baja 5 3 5 1 4 1 19
potencia
Incubadora estandar 5 5 1 1 5 5 22
Incubadora intensivo 5 5 1 1 5 5 22
Incubadora de transporte 5 5 1 1 5 5 22
Mdquina de anestesia 5 3 1 3 5 5 22
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE 5 1 5 2 5 5 23
ALTA COMPLEJIDAD
MONITOR CARDIOFETAL
ANTEPARTO 5 1 5 1 3 5 20
MONITOR DE APNEA 5 5 5 1 1 5 22
Monitor dg ECG Signos 5 1 5 1 5 5 »
Vitales
Monitor (Le/ signos vitales 5 1 5 5 5 5 2%
4sico
MONITOR DE TRANSPORTE 5 1 5 1 5 5 22
Monitor desfibrilador 5 5 5 5 3 5 28
MONITOR DESFIBRILADOR c
CON PALETAS INTERNAS > 5 ? 1 3 5 2
MONITOR c
MULTIPARAMETROS 5 ! ? ! > 5 22
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE 5 1 5 5 5 5 26
ALTA COMPLEJIDAD




CRITERIOS VALOR Armonizacion de
EQUIPAMIENTO A B C D E F X Criterios de
MONITOR :ontrol _de
MULTIPARAMETROS DE 5 . : . i : » Cccesorios
ALTA COMPLEJIDAD CON >
GASTO CARDIACO
89
MONITOR
MULTIPARAMETROS DE 5 1 5 5 5 5 26
MEDIANA COMPLEJIDAD
OXIMETRO DE PULSO 5 1 5 5 3 1 20
SISTEMA DE MONITOREO
MULTIPARAMETRO > 1 5 3 > 5 24
VENTILADOR DE ALTA i
FRECUENCIA 5 5 1 1 4 5 21
VENTILADOR DE .
TRANSPORTE > ? 1 1 4 5 21
VENTILADOR MECANICO 5 5 1 5 4 5 25
VENTILADOR MECANICO
CON CAPNOGRAFIA > 5 1 1 4 5 2
VENTILADOR NEONATAL 5 5 1 1 4 5 21
VENTILADOR i .
VOLUMETRICO > > 1 1 4 5 21

(Fuente: Elaboracién propia).



Trabajo de Titulo 2 89  ANEXO8: Caracteristicas de Calidad y Seguridad de Equipos Médicos

2014

90

EQUIPO = ACCESORIOS CARACTERISTICAS DE CALIDAD Y AMBITO
SEGURIDAD
Oximetro Interfaz Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
dePulso | Sensor de Transmision (Sefial) Utilidad accesorio
Oximetria
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacion Cable (N° Capas) Proteccion accesorio
Forma Conector Utilidad accesorio
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Material Tipo de material
Firmeza Material Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccidn accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
Sensor Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Oximetria Transmision (Sefial) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacion Cable (N° Capas) Proteccion accesorio
Forma Conector Utilidad accesorio
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Material Tipo de material
Firmeza Material Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccién accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
Sensibilidad sensor Seguridad operativa
Material Sensor (Estructura/Componentes) Tipo de material
Método de Conexion a Paciente Seguridad operativa
Luz Sensor Operativo Seguridad operativa
Bateria Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio

Peso Tipo de material
Pardmetros de alimentacion Seguridad operativa
Forma de bornes Continuidad accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
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EQUIPO = ACCESORIOS CARACTERISTICAS DE CALIDAD Y AMBITO
SEGURIDAD
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Material Carcasa Proteccion accesorio
EQUIPO ACCEgORIO CARACTER;%E%?{ISI?A%CALIDAD Y AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Sefal) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacion (N° Capas) Proteccion accesorio
Material Tipo de material
Forma de Conexion Seguridad operativa
Material Contactos Tipo de material
Firmeza Material Tipo de material
Celda de Certificaciones Seguridad operativa
Oxigeno + Aseguramiento de la Conexion Seguridad operativa
Tuberias Sensibilidad Sensor Seguridad operativa
Método de Conexion al Paciente Indirecto Seguridad operativa
Independencia de la Interfaz de conexion Continuidad accesorio
Maquina Distribucion del peso del accesorio Proteccion accesorio
de Continuidad del sensor Seguridad operativa
Anestesi Tipos de conexion Seguridad operativa
a Sefalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Largo Conectores (Tuberias) Proteccion accesorio
Elasticidad Conectores Proteccién accesorio
Grosor Tuberfas Proteccion accesorio
Material Tuberias Tipo de material
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Sefal) Utilidad accesorio
Uniformidad del Material (1 sola pieza) Continuidad accesorio
Sensor de N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Flujo + e - .
Interfaz al Aislacion Sensor Proteccion accesorio
equipo Material Sensor Tipo de material
Forma de Conexion Seguridad operativa
Firmeza del Material Tipo de material
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad del sensor Continuidad accesorio
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Aseguramiento de la Conexion Seguridad operativa

Sensibilidad sensor Seguridad operativa
Independencia de la Interfaz de conexidon Continuidad accesorio

Distribucion del peso del accesorio Proteccion accesorio

Largo Conectores

Proteccion accesorio

Elasticidad Conectores

Proteccidn accesorio

Grosor Conectores

Proteccidn accesorio

Aislacion Conectores

Proteccidn accesorio

Material Conectores

Tipo de material

Compatibilidad con Marca/Modelo

Utilidad accesorio

Elasticidad Material Tipo de material
Fuell Asentamiento del accesorio Seguridad operativa
uelle
Forma del Material Tipo de material
Grosor Material Proteccién accesorio
Uniformidad del Material (1 sola pieza) Continuidad accesorio
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Peso Tipo de material
Pardmetros de alimentacion Seguridad operativa
Bateria Forma de bornes Continuidad accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Material Carcasa Proteccion accesorio
CARACTERISTICAS DE CALIDAD Y .
EQUIPO ACCESORIOS SEGURIDAD AMBITO
Compatibilidad Marca/Modelo Utilidad accesorio
Cantidad de Polos Seguridad operativa
Material Placa Tipo de Material
Aislacion Placa Seguridad operativa
Adhesion (con la piel) Tipo de Material
Certificaciones Placa Seguridad operativa
Placa Elasticidad Placa Tipo de Material
Paciente +
L, Cable Afianzamiento de la Placa Seguridad operativa
Electrobisturi o .
conexion Largo Cable Proteccion accesorio
Placa- o - )
o Aislacion Cable Proteccion accesorio
Electrobisturi
Material Cable Tipo de Material
Elasticidad Cable Tipo de Material
Grosor Cable Proteccidn accesorio

Certificaciones Cable

Seguridad operativa

Transmision (sefal)

Seguridad operativa

N° Uniones (Terminales)

Continuidad del accesorio




Adhesion (de los Terminales)

Continuidad del accesorio

Compatibilidad con Marca/Modelo

Utilidad accesorio

Transmision (Sefal)

Utilidad accesorio

Adhesion (Sellos en Terminales)

Tipo de material

N° Uniones (Terminales)

Continuidad accesorio

Aislacion Cable (N° Capas)

Proteccidn accesorio

Armonizacion de
Criterios de
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Forma Terminales Utilidad accesorio
Aislacion Terminales Seguridad operativa
Cable Tierra
Paciente Material Cable Tipo de material
Elasticidad Cable Tipo de material
Firmeza Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccidn accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion (Terminales) Seguridad operativa
EQUIPO  ACCESORIOS CARACTERISSEg%‘;IngDCAHDAD Y AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Sefal) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacion (N° Capas) Proteccidn accesotio
Material Tipo de material
Forma de Conexion Seguridad operativa
Material Contactos Tipo de material
Ventilador Firmeza Material Tipo de material
Me.ca’mico v Celda de Certificaciones Seguridad operativa
varéat:ltiesodel Oxigeno + Aseguramiento de la Conexion Seguridad operativa
mengioﬁadas Tuberfas Sensibilidad Sensor Seguridad operativa
eneldoc) Método de Conexion al Paciente Indirecto Seguridad operativa

Independencia de la Interfaz de conexion

Continuidad accesorio

Distribucidn del peso del accesorio

Proteccidn accesorio

Continuidad del sensor Seguridad operativa
Tipos de conexion Seguridad operativa
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa

Largo Conectores (Tuberfas)

Proteccidn accesorio

Elasticidad Conectores

Proteccidn accesorio

Grosor Tuberias

Proteccion accesorio
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Material Tuberias Tipo de material

Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio

Transmision (Sefial) Utilidad accesorio
Uniformidad del Material (1 sola pieza) Continuidad accesorio
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio

Aislacion Sensor

Proteccion accesorio

Material Sensor

Tipo de material

Forma de Conexién

Seguridad operativa

Firmeza del Material Tipo de material
Sensor de Certificaciones Seguridad operativa
Iﬂleur (f)az+al Continuidad del sensor Continuidad accesorio
equipo Aseguramiento de la Conexién Seguridad operativa
Sensibilidad sensor Seguridad operativa
Independencia de la Interfaz de conexion Continuidad accesorio
Distribucion del peso del accesorio Proteccion accesorio
Largo Conectores Proteccidn accesorio
Elasticidad Conectores Proteccidn accesorio
Grosor Conectores Proteccidn accesorio
Aislacion Conectores Proteccidn accesorio
Material Conectores Tipo de material
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Peso Tipo de material
Parametros de alimentacién Seguridad operativa
Baterfa Forma de bornes Continuidad accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Material Carcasa Proteccidn accesorio
CARACTERISTICAS DE CALIDAD Y (
EQUIPO | ACCESORIOS SEGURIDAD AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Seal) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Monitor Ir?taet;lf(;z Aislacion Cable (N° Capas) Proteccion accesorio
Apnea Sensor Forma Conector Utilidad accesorio
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Material Tipo de material
Firmeza Material Tipo de material

Largo Cable

Utilidad accesorio




Grosor Cable Proteccién accesorio Armonizacion de
Certificaciones Seguridad operativa Criterios de
Continuidad Cable Continuidad accesorio Control _de
Afianzamiento Sensor Seguridad operativa Accesorios
Sensibilidad sensor Seguridad operativa
Material Sensor (Estructura/Componentes) Tipo de material
Método de Conexion a Paciente Seguridad operativa 95
EQUIPO | ACCESORIOS CARACTERISSETE%‘;ISI;) AIi)CAHDAD Y AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Senal) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacion (N° Capas) Proteccidn accesorio
Material Tipo de material
(C)ili(;ir?s Forma de Conexion Seguridad operativa
Material Contactos Tipo de material
Firmeza Material Tipo de material
Certificaciones Seguridad operativa
Aseguramiento de la Conexidn Seguridad operativa
Sensibilidad Sensor Seguridad operativa
Método de Conexion al Paciente Indirecto Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Senal) Utilidad accesorio
Incubadora . :
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacion Cable (N° Capas) Proteccion accesorio
Forma Conector Utilidad accesorio
Material Conector Tipo de material
Sensor Elasticidad Material Tipo de material
Temperatura Firmeza Material Tipo de material
Paciente Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccidn accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio

Aseguramiento de la conexion

Seguridad operativa

Sensibilidad sensor

Seguridad operativa

Material Sensor (Estructura/Componentes)

Tipo de material

Método de Conexion a Paciente

Seguridad operativa
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Compatibilidad con Marca/Modelo

Utilidad accesorio

Transmision (Sedal)

Utilidad accesorio

Adhesion (Sellos en Terminales)

Tipo de material

N° Uniones (Terminales)

Continuidad accesorio

Firmeza Material Tipo de material
Sensor Largo Cable Utilidad accesorio
Temperatura Grosor Cable Proteccidn accesorio
Ambiental Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Sensor Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
Afianzamiento Sensor Seguridad operativa
Sensibilidad sensor Seguridad operativa
Material Sensor (Estructura/Componentes) Tipo de material
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Peso Tipo de material
Pardmetros de alimentacion Seguridad operativa
Baterfa Forma de bornes Continuidad accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Material Carcasa Proteccidn accesorio
EQUIPO  ACCESORIOS CARACTERISSEEICJ‘I‘HSI?EDCALIDAD Y AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales Paletas) Tipo de material
N° Uniones (Terminales Cable) Continuidad accesorio
Controles Operativos En Paletas Utilidad accesorio
Forma Paletas Seguridad operativa
Material Paletas Tipo de material
Paletas + Aislacion de Paletas Proteccidn accesorio
Del;{gt?riiﬁaor Ir?taekilez ’ Afianzamiento Paletas Seguridad operativa
Equipo Area Cubierta por Paletas Utilidad accesorio
Aislacion Cable (N° Capas) Proteccidn accesorio
Forma Conector Seguridad operativa

Material Conector

Tipo de material

Elasticidad Cable Tipo de material
Material Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio

Grosor Cable

Proteccidn accesorio




Certificaciones

Seguridad operativa

Continuidad Cable

Continuidad accesorio

Aseguramiento de la Conexion al Equipo Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Tipo de Contacto Seguridad operativa

Adhesion (Sellos en Terminales)

Tipo de material

Armonizacion de
Criterios de
Control de
Accesorios
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N° Uniones (Terminales Cable)

Continuidad accesorio

Forma Conector

Seguridad operativa

Senalizacion de Pines

Seguridad operativa

Material Conector Tipo de material
Elasticidad Cable Tipo de material
Cable X X X
Troncal ECG Material Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccidn accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aislacion del Cable Proteccidn accesorio
Aseguramiento de la Conexion al Equipo Seguridad operativa
Firmeza Conector Proteccidn accesorio
Proteccidn de Pines/Contacto Proteccidn accesorio
Continuidad Conector/Terminal Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Cantidad de Derivaciones Seguridad operativa
Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Contactos Compactos Proteccion accesorio
Tipo de Contacto Seguridad operativa
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales Cable) Continuidad accesorio
Cable Set Forma Conector Seguridad operativa
Derivaciones Sefalizacion de Pines Seguridad operativa

Material Conector

Tipo de material

Elasticidad Cable

Tipo de material

Material Cable

Tipo de material

Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccion accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio

Aislacion del Cable

Proteccion accesorio
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Aseguramiento de la Conexion al Equipo

Seguridad operativa

Firmeza Conector

Proteccidn accesorio

Proteccion de Pines/Contacto

Proteccion accesorio

Continuidad Conector/Terminal Seguridad operativa
EQUIPO | ACCESORIOS CARACTERISZEE‘;ISI? AIi)CAHDAD ¥ AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Tipo de Contacto Seguridad operativa
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales Cable) Continuidad accesorio
Forma Conector Seguridad operativa
Senalizacion de Pines Seguridad operativa
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Cable Tipo de material
Cabl%ggmcal Material Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccion accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aislacion del Cable Proteccion accesorio
Aseguramiento de la Conexion al Equipo Seguridad operativa
Firmeza Conector Proteccion accesorio
Proteccién de Pines/Contacto Proteccién accesorio
Continuidad Conector/Terminal Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Cantidad de Derivaciones Seguridad operativa
Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Contactos Compactos Proteccién accesorio
Tipo de Contacto Seguridad operativa
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales Cable) Continuidad accesorio
Cable Set . .
Derivaciones Forma Conector Seguridad operativa
Senalizacion de Pines Seguridad operativa
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Cable Tipo de material
Material Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccién accesorio
Certificaciones Seguridad operativa




Continuidad Cable Continuidad accesorio

Aislacién del Cable Proteccion accesorio
Aseguramiento de la Conexion al Equipo Seguridad operativa

Firmeza Conector Proteccion accesorio

Proteccion de Pines/Contacto

Proteccidn accesorio

Armonizacion de
Criterios de
Control de
Accesorios

Continuidad Conector/Terminal Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio 99
Peso Tipo de material
Pardmetros de alimentacion Seguridad operativa
Baterfa Forma de bornes Continuidad accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Material Carcasa Proteccidn accesorio
EQUIPO ACCE:ORIO CARACT ER;%’IE%%E)&CAHDAD Y AMBITO
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Tipo de Contacto Seguridad operativa
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales Cable) Continuidad accesorio
Forma Conector Seguridad operativa
Sefalizacion de Pines Seguridad operativa
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Cable Tipo de material
Tror(lj?:lli G Material Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Monitor Grosor Cable Proteccién accesorio
Multipard Certificaciones Seguridad operativa
MEtro Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aislacion del Cable Proteccion accesorio
Aseguramiento de la Conexion al Equipo Seguridad operativa
Firmeza Conector Proteccién accesorio
Proteccion de Pines/Contacto Proteccién accesorio
Continuidad Conector/Terminal Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Cantidad de Derivaciones Seguridad operativa
Cable Set Transmision (Material Contacto) Utilidad accesorio
Derivaciones Contactos Compactos Proteccién accesorio
Tipo de Contacto Seguridad operativa

Adhesion (Sellos en Terminales)

Tipo de material
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N° Uniones (Terminales Cable)

Continuidad accesorio

Forma Conector Seguridad operativa
Senalizacion de Pines Seguridad operativa
Material Conector Tipo de material
Elasticidad Cable Tipo de material
Material Cable Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccion accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aislacion del Cable Proteccion accesorio

Aseguramiento de la Conexion al Equipo

Seguridad operativa

Firmeza Conector

Proteccion accesorio

Proteccion de Pines/Contacto

Proteccion accesorio

Continuidad Conector/Terminal Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Peso Tipo de material
Pardmetros de alimentacién Seguridad operativa

Baterfa Forma de bornes Continuidad accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Senalizaciones en el accesorio Seguridad operativa
Material Carcasa Proteccidn accesorio
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Transmision (Seal) Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Aislacién Cable (N° Capas) Proteccién accesorio
Forma Conector Utilidad accesorio
Interfaz Material Conector Tipo de material
Sensor de
Oximetria Elasticidad Material Tipo de material
Firmeza Material Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccion accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Sensor Transmision (Seal) Utilidad accesorio
Oximetria Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material

N° Uniones (Terminales)

Continuidad accesorio




Aislacion Cable (N° Capas) Proteccion accesorio Armonizacion de
Forma Conector Utilidad accesorio Criterios de
Material Conector Tipo de material Control _de
Elasticidad Material Tipo de material Accesorios
Firmeza Material Tipo de material
Largo Cable Utilidad accesorio
Grosor Cable Proteccién accesorio 101
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Cable Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
Sensibilidad sensor Seguridad operativa

Material Sensor (Estructura/Componentes)

Tipo de material

Método de Conexion a Paciente Seguridad operativa
Luz Sensor Operativo Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Forma Conector Utilidad accesorio
Material Conector Tipo de material
Ma; Agltllf e Elasticidad Manguera Tipo de material
Firmeza Manguera Tipo de material
Largo Manguera Utilidad accesorio
Grosor Manguera Proteccion accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Manguera Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
Compatibilidad con Marca/Modelo Utilidad accesorio
Adhesion (Sellos en Terminales) Tipo de material
N° Uniones (Terminales) Continuidad accesorio
Forma Conector Utilidad accesorio
Material Conector Tipo de material
Brgzl\lgte Elasticidad Manguera Tipo de material

Firmeza Manguera

Tipo de material

Largo Manguera Utilidad accesorio
Grosor Manguera Proteccién accesorio
Certificaciones Seguridad operativa
Continuidad Manguera Continuidad accesorio
Aseguramiento de la conexion Seguridad operativa
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Material Brazalete
Fijacion al Brazo
Elasticidad Material Brazalete
Grosor Material Brazalete
Senalizaciones en el accesorio
Compatibilidad con Marca/Modelo
Transmision (Sedal)
Adhesion (Sellos en Terminales)
N° Uniones (Terminales)
Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector
Sensor Elasticidad Material
Cﬁ)ncoagg?eﬁa Firmeza Material
interfaz Largo Cable
Grosor Cable
Certificaciones
Continuidad Cable

Aseguramiento de la conexion
Sensibilidad sensor
Material Sensor (Estructura/Componentes)

Método de Conexion a Paciente

(Fuente: Elaboracion propia).

Tipo de material
Seguridad operativa
Utilidad accesorio
Proteccion accesorio
Seguridad operativa
Utilidad accesorio
Tipo de material
Tipo de material
Continuidad accesorio
Proteccion accesorio
Utilidad accesorio
Tipo de material
Tipo de material
Tipo de material
Utilidad accesorio
Proteccién accesorio
Seguridad operativa
Continuidad accesorio
Seguridad operativa
Seguridad operativa
Tipo de material

Seguridad operativa
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Control de

ACCESORIOS COMUNES ENTRE Accesorios

CARACTERISTICAS DE CAL. Y CUMPLIMIENTO EM

SEG. EET | O M M

NORMATIVATPABMAIDCM

Compatibilidad con X 103

Marca/Modelo
Transmision (Sefal)
Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)
Aislacion Cable (N° Capas)
Interfaz Sensor Forma Conector

de Oximetria Material Conector

Elasticidad Material
Firmeza Material
Largo Cable
Grosor Cable
Certificaciones
Continuidad Cable
Aseguramiento de la conexion
Compatibilidad con
Marca/Modelo
Transmision (Sefal)
Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)
Aislacion Cable (N° Capas)
Forma Conector
Material Conector
Elasticidad Material

Sensor Firmeza Material
Oximetria Largo Cable
Grosor Cable
Certificaciones
Continuidad Cable
Aseguramiento de la conexion
Sensibilidad sensor
Material Sensor
(Estructura/Componentes)
Método de Conexion a
Paciente
Luz Sensor Operativo
Compatibilidad con
Marca/Modelo

Bateria Peso
Parametros de alimentacion

ACCESORIOS

£
=
<o)
=

HKlo| K K oo o KK o K o o o o

MK oo |lo|o|o XK o X oo o O© o XKoo o X X ol KoK o o

MR R o X X o oo X o X o o |[X o

oo o o o
O < o] < o X

Certificaciones
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ACCESORIOS

CARACTERISTICAS DE CAL. Y
SEG.

CUMPLIMIENTO

ACCESORIOS COMUNES ENTRE
EM

NORMATIVA

EET
T

O ME VI M
P A B MA C M

=
=

Senalizaciones en el accesorio

X

Material Carcasa

0

Composicion y gestion de
residuo

>

o (oo

Celda de
Oxigeno +
Tuberias

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Sefal)

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion (N° Capas)

Material

Forma de Conexion

Firmeza Material

Certificaciones

Aseguramiento de la Conexion

Sensibilidad Sensor

Método de Conexion al
Paciente Indirecto

o o (K lo|loX XK o o o o

MR oo oX X oo © [X| X

Independencia de la Interfaz
de conexion

(e

Distribucion del peso del
accesorio

Continuidad del sensor

Tipos de conexion

Senalizaciones en el accesorio

Largo Conectores (Tuberfas)

Elasticidad Conectores

Grosor Tuberias

Material Tuberias

Sensor de Flujo
+ Interfaz al
equipo

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Senal)

Uniformidad del Material (1
sola pieza)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Sensor

Material Sensor

Forma de Conexidn

Firmeza del Material

Certificaciones

Continuidad del sensor

Aseguramiento de la Conexién

Sensibilidad sensor

Ml lo oo ol Kloaool o o o XK olooloo o o

Independencia de la Interfaz
de conexion

(e

Distribucion del peso del

(e
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CUMPLIMIENTO

ACCESORIOS COMUNES ENTRE
EM

NORMATIVA

EET
T

O ME V M
P A B MA C M

<o)
=

accesorio

Largo Conectores

Elasticidad Conectores

Grosor Conectores

Aislacion Conectores

oo oo

Material Conectores
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Fuelle

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Elasticidad Material

Asentamiento del accesorio

Material

Grosor Material

o oo o

Uniformidad del Material (1
sola pieza)

(e

Placa Paciente
+ Cable
conexién Placa-
Electrobisturi

Compatibilidad Marca/Modelo

Cantidad de Polos

Material Placa

Aislacion Placa

Adhesion (con la piel)

Certificaciones Placa

Elasticidad Placa

Afianzamiento de la Placa

Largo Cable

Aislacion Cable

Material Cable

Elasticidad Cable

Grosor Cable

Certificaciones Cable

Transmision (sefal)

N° Uniones (Terminales)

Adhesion (de los Terminales)

Cable Tierra
Paciente

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Sefal)

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Terminales

Aislacion Terminales

Material Cable

Elasticidad Cable

Firmeza Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

MK ololo K ol ol x|lo o < o OO XK K IHK o KK oo o K olo | K oo
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ACCESORIOS

CARACTERISTICAS DE CAL. Y
SEG.

CUMPLIMIENTO

ACCESORIOS COMUNES ENTRE
EM

NORMATIVA

EET
T

O ME VI M
P A B MA C M

=
=

Continuidad Cable

0

0

Aseguramiento de la conexion
(Terminales)

>

Cable Interfaz
Sensor

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Sefal)

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Material

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Afianzamiento Sensor

Sensibilidad sensor

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

Mo R ool K loolo K oo o o o

O OO XK oo HK I K oK KoK o o X

Método de Conexion a
Paciente

(e

>

Sensor
Temperatura
Paciente

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Senal)

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Material

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aseguramiento de la conexion

Sensibilidad sensor

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

MR IR o XX o oo XK o X o o |[X| o

O | Oo |00 |0 |Ioo|oo|o|] o o ©

Método de Conexion a
Paciente

Sensor
Temperatura

Compatibilidad con
Marca/Modelo




ACCESORIOS

Ambiental

CARACTERISTICAS DE CAL. Y
SEG.

CUMPLIMIENTO

ACCESORIOS COMUNES ENTRE
EM

NORMATIVA

EET

—

O ME V M
P A B MA C M

<o)
=

Transmision (Senal)

>

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Sensor

Aseguramiento de la conexion

Afianzamiento Sensor

Sensibilidad sensor

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

MO oK o (< o oo o

O | O|Io |00 Io|Io © o
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Paletas +
Cable Interfaz
Equipo

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Material
Contacto)

Adhesion (Sellos en
Terminales Paletas)

N° Uniones (Terminales
Cable)

(e

(e}

Controles Operativos En
Paletas

Forma Paletas

Material Paletas

Aislacion de Paletas

Afianzamiento Paletas

Area Cubierta por Paletas

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Cable

Material Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

O IHR N ORI HR o N oo | X (X o o

Aseguramiento de la Conexion
al Equipo

>

Cable Troncal
ECG

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Material
Contacto)

Tipo de Contacto

Adhesion (Sellos en
Terminales)
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ACCESORIOS

CARACTERISTICAS DE CAL. Y
SEG.

CUMPLIMIENTO

ACCESORIOS COMUNES ENTRE
EM

NORMATIVA

EET
T

O ME VI M
P A B MA C M

=
=

N° Uniones (Terminales
Cable)

Forma Conector

Senalizacion de Pines

Material Conector

Elasticidad Cable

Material Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aislacion del Cable

Aseguramiento de la Conexion
al Equipo

Mo oM X o (X oM <o o

Firmeza Conector

(=)

Proteccion de Pines/Contacto

(e

Continuidad
Conector/Terminal

(=)

S (MM o [(Hololol o (X ololo|lo ©

Cable Set
Derivaciones
(3,5,10012)

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Cantidad de Derivaciones

Transmision (Material
Contacto)

Contactos Compactos

Tipo de Contacto

Adhesion (Sellos en
Terminales)

o olol o [ o

oo |lol o [ <

N° Uniones (Terminales
Cable)

Forma Conector

Senalizacion de Pines

Material Conector

Elasticidad Cable

Material Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aislacion del Cable

Aseguramiento de la Conexidn
al Equipo

Firmeza Conector

Proteccidn de Pines/Contacto

Continuidad
Conector/Terminal

o olo| M (X o ixlo X ol o o

O (MM O (Mo lolo o <K oo o/ o

Manguera PANI

Compatibilidad con
Marca/Modelo

(e

<




ACCESORIOS

CARACTERISTICAS DE CAL. Y
SEG.

CUMPLIMIENTO

ACCESORIOS COMUNES ENTRE
EM

NORMATIVA

EET
T

O ME V M
P A B MA C M

<o)
=

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Manguera

Firmeza Manguera

Largo Manguera

Grosor Manguera

Certificaciones

Continuidad Manguera

Aseguramiento de la conexion

Armonizacion de
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Brazalete PANI

Compatibilidad con
Marca/Modelo

O (XK oK oloo oK olol X

XM < o|lo|lolo|lo|lololal ©

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Manguera

Firmeza Manguera

Largo Manguera

Grosor Manguera

Certificaciones

Continuidad Manguera

Aseguramiento de la conexion

Material Brazalete

Fijacion al Brazo

Elasticidad Material Brazalete

Grosor Material Brazalete

Senalizaciones en el accesorio

Sensor

Capnografia +

Cable interfaz

Compatibilidad con
Marca/Modelo

Transmision (Sefal)

Adhesion (Sellos en
Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Material

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

O [IHK olo oK oK ol © (K o Ko olo ol Klo Ko ololo Ko o X
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Aseguramiento de la conexion X 0
Sensibilidad sensor X X
Material Sensor X X
110 (Estructura/Componentes)
Método de Conexion a
. 0 X
Paciente

(Fuente: Elaboracion propia).
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NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA MONITOR CARESCAPE

DEL B650

TRABAJO

ITEM DESCRIPCION

1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno adulto compatibles con
monitores Multiparametros GE, modelo
CARESCAPE B650

11 Tecnologia Massimo

1.2 Que permita medir saturacién de oxigeno, mediante absorcién de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicién para adulto: 0-100%

1.3 Sensor de dedo tipo clip, limpiable y ajustable a diversos tamafos de dedos.

14 De material resistente

2

NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA MONITOR

DEL MULTIPARAMETRO Dash 4000

TRABAJO

ITEM DESCRIPCION

1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno multisitio compatibles con
monitores Multiparametros GE, modelo Dash 4000

1.1 Tecnologia Massimo

1.2 Que permita medir saturacién de oxigeno, mediante absorcion de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicién para pedidtrico/neonatal de: 0-100%

1.3 Sensor limpiable y ajustable a diversos tamafios de dedos.

1.4 De material resistente

3

NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA MONITOR

DEL MULTIPARAMETRO CARDIOCAP 5

TRABAJO

ITEM DESCRIPCION

1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno adulto compatibles con
monitores Multiparametros DATEX OHMEDA, modelo CARDIOCAP 5

1.1 Que permita medir saturacidon de oxigeno, mediante absorcion de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicién para adulto de: 0-100%

1.2 Sensor de dedo tipo clip, limpiable y ajustable a diversos tamafios de dedos.

13 De material resistente
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11

12

NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA MONITOR
DEL MULTIPARAMETRO CARDIOCAP 5
TRABAJO
ITEM DESCRIPCION
1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno pedidtrico compatibles con
monitores Multiparametros DATEX OHMEDA, modelo CARDIOCAP 5
1.1 Que permita medir saturacidn de oxigeno, mediante absorcion de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicién para pediatrico de: 0-100%
1.2 Sensor de dedo tipo clip, limpiable y ajustable a diversos tamafos de dedos.
13 De material resistente
NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA OXIMETRO DE PULSO
DEL N600X
TRABAJO
ITEM DESCRIPCION
1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno adulto compatibles con
oximetro de pulso Nellcoroximax, modelo N600x
1.1 TecnologiaNellcoroximax
1.2 Que permita medir saturacidn de oxigeno, mediante absorcion de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicién para adulto de: 0-100%
1.3 Sensor de dedo tipo clip, limpiable y ajustable a diversos tamafos de dedos.
1.4 De material resistente
NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA OXIMETRO DE
DEL PULSOTRUSAT
TRABAJO
ITEM DESCRIPCION
1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno multisitio compatibles con
oximetro de pulso GE, modelo TRUSAT
1.1 Que permita medir saturacién de oxigeno, mediante absorcion de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicion para pediatrico/neonatal de: 0-100%
1.2 Sensor limpiable y ajustable a diversos tamafios de dedos.
13 De material resistente




15

16

17
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NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA MONITOR
DEL MULTIPARAMETRO M8A
TRABAJO
ITEM DESCRIPCION
1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno adulto compatibles con
monitores Multiparametros EDAN, modelo M8A
1.1 Que permita medir saturacidn de oxigeno, mediante absorcién de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicién para adulto de: 0-100%
1.2 Sensor de dedo tipo clip, limpiable y ajustable a diversos tamafios de dedos.
13 De material resistente
NOMBRE ADQUISICION DE SENSORES DE OXIMETRIA PARA MONITOR
DEL MULTIPARAMETRO BSM-5105K
TRABAJO
ITEM DESCRIPCION
1 Reposicion de sensores de saturacion de oxigeno pedidtrico compatibles con
monitores MultiparametrosNihonKohden, modelo BSM-5105K
1.1 Que permita medir saturacidn de oxigeno, mediante absorcién de luz roja e
infrarroja, con un rango de medicion para pacientes pediatricos de: 0-100%
1.2 Sensor de dedo tipo clip, limpiable y ajustable a diversos tamafos de dedos.
13 De material resistente
ADQUISICION DE INTERFAZ DE SENSORES DE SATURACION PARA OXIMETRO
DE PULSO N600X
ITEM DESCRIPCION
1 Reposicion de interfaz para saturacion de oxigeno compatibles con oximetro
de pulso Nellcoroximax, modelo N600x
1.1 Compatibilidad con sensores de saturacion con tecnologia Nellcoroximax
1.2 Interfaz, con un largo min. De 2.0 mt.
1.3 Conexion rapida
1.4 De material resistente
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ADQUISICION DE INTERFAZ DE SENSORES DE SATURACION PARA MOITOR
MULTIPARAMETROS DASH 3000

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de interfaz para saturacion de oxigeno compatibles con monitor
Multiparametros Ge, modelo Dash 3000

11

Compatibilidad con sensores de saturacidn con tecnologia Nellcoroximax

1.2

Interfaz, con un largo min. De 2.0 mt.

13

Conexidn rapida

14

De material resistente

22

ADQUISICION INTERFAZ DE SENSORES DE SATURACION PARA MONITOR
MULTIPARAMETROS CARDIOCAP 5

ITEM

DESCRIPCION

IReposicion de interfaz para saturacion de oxigeno compatibles con monitor
imultiparametros DATEX OHMEDA, modelo CARDIOCAP 5

1.1

Compatibilidad con sensores de saturacion con tecnologia Oxytip

1.2

Interfaz, con un largo min. De 2.0 mt.

1.3

Conexidn rapida

1.4

De material resistente

23

ADQUISICION INTERFAZ DE SENSORES DE SATURACION PARA MONITOR
MULTIPARAMETROS BSM-5105K

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de interfaz para saturacion de oxigeno compatibles con monitor
multiparametrosNihonKohden, modelo BSM-5105K

11

Compatibilidad con sensores de NihonKohden

1.2

Interfaz, con un largo min. De 2.0 mt.

13

Conexidn rapida

14

De material resistente

24

ADQUISICION DE CABLES PACIENTE PARA MEDICION DE ECG PARA
MONITORES MULTIPARAMETROS

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de cables de paciente para registro de ECG para compatibles con
imonitores Multiparametros GE Marquette, solar 8000 o GE, modelo CARESCAPE
B650

1.1

Cables de paciente para ECG compuestos por uno troncal y set de leads de cinco
derivaciones.

1.2

Conexion tipo Marquette

1.3

Los cables deben ser blindados y protegidos contra desfibrilaciéon y
electrocirugia.

14

De material resistente




ADQUISICION DE CABLES PACIENTE PARA MEDICION DE ECG PARA
MONITORES MULTIPARAMETROS

ITEM

DESCRIPCION

Reposicién de cables de paciente para registro de ECG para compatibles con
imonitores MultiparametrosNihonKohden, modelo BSM-5105K

11

Cables de paciente para ECG compuestos por uno troncal y set de leads de tres
derivaciones.
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1.3

Los cables deben ser blindados y protegidos contra desfibrilacion y
electrocirugia.

1.4

De material resistente

28

ADQUISICION DE CABLES PACIENTE PARA MEDICION DE ECG PARA
MONITORES MULTIPARAMETROS

ITEM

DESCRIPCION

Reposicién de cables de paciente para registro de ECG para compatibles con
imonitores Multiparametros EDAN, modelo M8A

1.1

Cables de paciente para ECG compuestos por uno troncal y set de leads de
cinco derivaciones.

1.3

Los cables deben ser blindados y protegidos contra desfibrilacion y
electrocirugia.

1.4

De material resistente

29

ADQUISICION DE CABLES Y PINZAS MONOPOLARES PARA EQUIPO DE
ELECTROCIRUGIA VALLEYLAB

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de cables y pinzas monopolares para equipos de electrocirugia
valleylab FORCE FX

1.1

Cable de conexién equipo Valleylab modelo Force FX y pinza monopolar para
electrocirugia

1.2

Cable de longitud minima de 3 mt

1.3

Pinza de electrocirugia monopolar

14

De material resistente

30
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ADQUISICION DE CABLES Y PINZAS BIPOLARES PARA EQUIPO
ELECTROCIRUGIA VALLEYLAB

DE

ITEM

DESCRIPCION

Reposicidn de cables y pinzas bipolares para equipos de electrocirugia
valleylab FORCE FX

11

Cable de conexidn equipo Valleylab modelo Force FXy pinza bipolar para
electrocirugia

1.3

Cable de longitud minima de 3 mt

1.4

Pinza de electrocirugia bipolar

De material resistente

31

ADQUISICION BATERIAS PARA DESFIBRILADOR AUTOMATICO (DEA)
PARAMEDIC

ITEM

DESCRIPCION

Reposicidn de bateria para desfibrilador automdtico PARAMEDIC CU-ER1

1.1

Bateria compatible para desfibrilador automdtico PARAMEDIC CU-ER1

1.2

Bateria Acido plomo, recargable de alta capacidad (minimo 240 minutos).

32

ADQUISICION BATERIAS PARA MONITOR DESFIBRILADOR NIHON KOHDEN

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de bateria para monitor desfibrilador NI[HON KOHDEN TEC-5521E

1.1

Bateria compatible con monitor desfibrilador NIHON KOHDEN TEC-5521E

1.2

Bateria Acido plomo, recargable de alta capacidad (minimo 240 minutos).

33

ADQUISICION BATERIAS PARA MONITOR DESFIBRILADOR NIHON KOHDEN

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de bateria para monitor desfibrilador NIHON KOHDEN TEC-5531E

11

Bateria compatible con monitor desfibrilador NIHON KOHDEN TEC-5531E

1.2

Bateria Acido plomo, recargable de alta capacidad (minimo 240 minutos).

35




ADQUISICION BATERIAS PARA MONITOR DESFIBRILADOR ZOLL MEDICAL

ITEM

DESCRIPCION

Reposicidn de bateria para monitor desfibrilador ZOLL MEDICAL AED PLUS

11

Bateria compatible con monitor desfibrilador ZOLL MEDICAL AED PLUS

1.2

Bateria Acido plomo, recargable de alta capacidad (minimo 240 minutos).
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37

ADQUISICION BATERIAS PARA MONITOR DESFIBRILADOR ZOLL MEDICAL

ITEM

DESCRIPCION

Reposicidn de bateria para monitor desfibrilador ZOLL MEDICAL M SERIES

11

Bateria compatible con monitor desfibrilador ZOLL MEDICAL M SERIES

1.2

Bateria Acido plomo, recargable de alta capacidad (minimo 240 minutos).

38

ADQUISICION DE BRAZALETES PARA MEDICION DE PRESION ARTERIAL
ADULTO DE UNA VIA

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de brazaletes para medicién de presion arterial adulto de una via

11

Brazalete compatible con manguera de presidn arterial de una via

1.2

Con conexion rapida

39

ADQUISICION DE BRAZALETES PARA MEDICION DE PRESION ARTERIAL
ADULTO DE DOS VIAS

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de brazaletes para medicién de presion arterial adulto de dos vias

11

Brazalete compatible con manguera de presion arterial de dos vias

1.2

Con conexion rapida

40

ADQUISICION DE BRAZALETES PARA MEDICION DE PRESION ARTERIAL
PEDIATRICO DE UNA VIA

ITEM

DESCRIPCION
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Reposicion de brazaletes para medicién de presion arterial pedidtrico de una
via

11

Brazalete compatible con manguera de presion arterial de una via

1.2

Con conexion rapida

41

ADQUISICION DE BRAZALETES PARA MEDICION DE PRESION ARTERIAL
PEDIATRICO DE DOS VIAS

ITEM

DESCRIPCION

Reposicidn de brazaletes para medicion de presion arterial pedidtrico de dos
vias

11

Brazalete compatible con manguera de presion arterial de dos vias

1.2

Con conexion rapida

42

ADQUISICION DE BRAZALETES PARA MEDICION DE PRESION ARTERIAL
NEONATAL DE UNA VIA

ITEM

DESCRIPCION

Reposicion de brazaletes para medicién de presion arterial neonatal de una
via

1.1

Brazalete compatible con manguera de presién arterial de una via

1.2

Con conexidn rapida

ADQUISICION DE BRAZALETES PARA MEDICION DE PRESION ARTERIAL
NEONATAL DE DOS VIAS

ITEM

DESCRIPCION

Reposicidn de brazaletes para medicion de presion arterial neonatal de dos
vias

1.1

Brazalete compatible con manguera de presion arterial de dos vias

1.2

Con conexion rapida




812  Anexo 11: Muestreo de Diversos tipos de accesorios de los equipos médicos del campo de
estudio seleccionado.

a) Interfaz sensor oximetria:
L.- Presentacion, envasado y certificafiones

- Nellcor”
Pulse Oximetry Interface Cable
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2.-Tipos de conexion al paciente y aseguramiento de la conexion

3.-Estructura sensor, Material, Luz de operatividad del sensor -‘

1 =
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122

e
, OOM20: = aiog.ens' |
j Medical onyd’"
oomzo1 |’

»MOdleuI oxyd’
the # f
Somios !




€) Sensor de Flujo
1.-Tipos de conexion (fisonomias del accesorio)
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g) Sensor de temperatura paciente (Adulto/ Pedidtrico)
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i) Paletas + cable interfaz desfibrilador
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j) Cable troncal ECG
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n) Sensor Capnografia + Cable interfaz
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813  Anexo 12: Evaluacion de cumplimiento con la expectativa del usuario (EU)

ACCESONIO  CARACTERISTICASDECAL YsEG.  “MELMENTO opspRvACION
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Sefial) X siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Aislacion Cable (N° Capas) X siempre
Forma Conector X no siempre
Interfaz Material Conector X siemprePD
Sensor de
Oximetria Elasticidad Material X siemprePD
Firmeza Material X siempre
Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable 0 no siempre
Aseguramiento de la conexion 0 no siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Senal) 0 no siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Aislacion Cable (N° Capas) X siempre
Forma Conector X no siempre
Material Conector X siemprePD
Elasticidad Material X siemprePD
Sensor Firmeza Material X siempre
Oximetria Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable 0 no siempre
Aseguramiento de la conexion 0 no siempre
Sensibilidad sensor 0 no siempre
Material Sensor (Estructura/Componentes) 0 siemprePD
Método de Conexion a Paciente 0 no siempre
Luz Sensor Operativo X siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Peso 0 siemprePD
Bateria Parimetros de alimentacion X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
X

Senalizaciones en el accesorio

siemprePD
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ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CUI\dch;II\?g%NTO OBSERVACION
Material Carcasa X siemprePD
Composicion y gestion de residuo X siemprePD
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Sedal) X SiemprePD
Adhesion (Sellos en Terminales) X SiemprePD
N° Uniones (Terminales) X SiemprePD
Aislacion (N° Capas) X SiemprePD
Material X SiemprePD
Forma de Conexion X SiemprePD
Firmeza Material X SiemprePD
Certificaciones X SiemprePD
Celda de Aseguramiento de la Conexion X SiemprePD
Oxigeno + Sensibilidad Sensor X SiemprePD
Tuberfas Método de Conexion al Paciente Indirecto X SiemprePD
Independencia de la Interfaz de conexion X SiemprePD
Distribucién del peso del accesorio X SiemprePD
Continuidad del sensor X SiemprePD
Tipos de conexion X SiemprePD
Senalizaciones en el accesorio X siemprePD
Largo Conectores (Tuberfas) 0 no siempre
Elasticidad Conectores 0 no siempre
Grosor Tuberfas X siemprePD
Material Tuberias 0 siemprePD
Compatibilidad con Marca/Modelo X SiemprePD
Transmision (Sedal) X SiemprePD
Uniformidad del Material (1 sola pieza) X SiemprePD
N° Uniones (Terminales) X SiemprePD
Aislacion Sensor X SiemprePD
Material Sensor X SiemprePD
Sensor de Forma de Conexion X SiemprePD
Flujo + Firmeza del Material X SiemprePD
Interfaz al
equipo Certificaciones X SiemprePD
Continuidad del sensor X SiemprePD
Aseguramiento de la Conexion X SiemprePD
Sensibilidad sensor X SiemprePD
Independencia de la Interfaz de conexion X SiemprePD
Distribucidn del peso del accesorio X SiemprePD
Largo Conectores 0 no siempre




Trabajo de Titulo 2
2014

134

ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CUI\d(%II\I;g%NTO OBSERVACION
Elasticidad Conectores no siempre
Grosor Conectores 0 siemprePD
Aislacion Conectores 0 siemprePD
Material Conectores X siemprePD
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Elasticidad Material X siempre
Asentamiento del accesorio 0 no siempre
Fuelle -
Material X siemprePD
Grosor Material X siemprePD
Uniformidad del Material (1 sola pieza) X siempre
Compatibilidad Marca/Modelo X siempre
Cantidad de Polos X siempre
Material Placa 0 siemprePD
Aislacion Placa 0 no siempre
Adhesion (con la piel) X siempre
Certificaciones Placa X siemprePD
Placa Elasticidad Placa X siempre
Paciente + Afianzamiento de la Placa 0 no siempre
Coiﬁ%n Largo Cable X no siempre
Placa- Aislacion Cable X siempre
Electrobisturi Material Cable X siemprePD
Elasticidad Cable X siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones Cable X siemprePD
Transmision (sefal) X siempre
N° Uniones (Terminales) X siempre
Adhesion (de los Terminales) 0 no siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Sefal) X siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 siemprePD
Aislacién Cable (N° Capas) X siemprePD
Cable. Tierra Forma Terminales 0 no siempre
Paciente
Aislacion Terminales X siemprePD
Material Cable X siemprePD
Elasticidad Cable X siempre
Firmeza Cable 0 no siempre
Largo Cable X siempre
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ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CUA?%%NTO OBSERVACION
Grosor Cable 0 siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable X siempre
Aseguramiento de la conexion (Terminales) X siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Sefal) X siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Aislacion Cable (N° Capas) X siempre
Forma Conector X no siempre
Material Conector X siemprePD
Cable Elasticidad Material X siemprePD
Interfaz Firmeza Material X siempre
Sensor Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable 0 no siempre
Afianzamiento Sensor 0 no siempre
Sensibilidad sensor 0 siemprePD
Material Sensor (Estructura/Componentes) 0 siemprePD
Método de Conexion a Paciente 0 siemprePD
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Senal) 0 no siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Aislacion Cable (N° Capas) X siempre
Forma Conector X no siempre
Material Conector X siemprePD
Sensor Elasticidad Material X siemprePD
Temperatura Firmeza Material X siempre
Paciente Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable X siempre
Aseguramiento de la conexion 0 no siempre
Sensibilidad sensor 0 no siempre
Material Sensor (Estructura/Componentes) 0 siemprePD
0

Método de Conexion a Paciente

no siempre
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ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CUI%)%%NTO OBSERVACION
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Sefial) 0 no siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Firmeza Material X siempre
Sensor Largo Cable X siempre
Temperatura Grosor Cable X siemprePD
Ambiental Certificaciones X siemprePD
Continuidad Sensor X siempre
Aseguramiento de la conexion X siempre
Afianzamiento Sensor X siempre
Sensibilidad sensor X no siempre
Material Sensor (Estructura/Componentes) X siemprePD
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Material Contacto) X siempre
Adhesion (Sellos en Terminales Paletas) X siempre
N° Uniones (Terminales Cable) X siempre
Controles Operativos En Paletas X no siempre
Forma Paletas X siempre
Material Paletas X siemprePD
Aislacion de Paletas 0 no siempre
Paletas + / Afianzamiento Paletas X no siempre
Cable Area Cubierta por Paletas X siemprePD
Interfaz Aislacion Cable (N° Capas) X siemprePD
Equipo Forma Conector X no siempre
Material Conector X siemprePD
Elasticidad Cable X siemprePD
Material Cable X siemprePD
Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable X no siempre
Aseguramiento de la Conexion al Equipo X siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Material Contacto) X siempre
Trog:zlx)llilc G Tipo de Contacto X siemprePD
Adhesion (Sellos en Terminales) X siempre
N° Uniones (Terminales Cable) X siempre
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ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CON EU OBSERVACION
Forma Conector X no siempre
Senalizacion de Pines X no siempre
Material Conector X siemprePD
Elasticidad Cable 0 no siempre
Material Cable X siemprePD
Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable X siempre
Aislacion del Cable X siemprePD
Aseguramiento de la Conexién al Equipo X no siempre
Firmeza Conector X siempre
Proteccion de Pines/Contacto X siempre
Continuidad Conector/Terminal X siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Cantidad de Derivaciones 0 no siempre
Transmision (Material Contacto) X siempre
Contactos Compactos 0 no siempre
Tipo de Contacto 0 no siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) X siempre
N° Uniones (Terminales Cable) X siemprePD
Forma Conector 0 no siempre
Senalizacion de Pines X no siempre
Cable Set Material Conector X siemprePD
Derivaciones Elasticidad Cable X siempre
(3,510012) Material Cable X siemprePD
Largo Cable X no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Cable X siempre
Aislacion del Cable X siemprePD
Aseguramiento de la Conexién al Equipo 0 no siempre
Firmeza Conector 0 no siempre
Proteccién de Pines/Contacto X siempre
Continuidad Conector/Terminal X siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Ma;fgf r Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
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ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CUM(%II\I;/%%NTO OBSERVACION
Forma Conector X siempre
Material Conector X siemprePD
Elasticidad Manguera X no siempre
Firmeza Manguera X siempre
Largo Manguera 0 no siempre
Grosor Manguera X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Manguera X siempre
Aseguramiento de la conexion X no siempre
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Forma Conector X siempre
Material Conector X siemprePD
Elasticidad Manguera X siempre
Firmeza Manguera X siempre
Largo Manguera 0 no siempre
Br;zAaliite Grosor Manguera X siemprePD
Certificaciones X siemprePD
Continuidad Manguera X no siempre
Aseguramiento de la conexion X no siempre
Material Brazalete 0 siemprePD
Fijacion al Brazo X siemprePD
Elastisidad Material Brazalete 0 siemprePD
Grosor Material Brazalete X siemprePD
Senalizaciones en el accesorio X siemprePD
Compatibilidad con Marca/Modelo X siempre
Transmision (Seal) 0 no siempre
Adhesion (Sellos en Terminales) 0 no siempre
N° Uniones (Terminales) 0 no siempre
Sensor Aislacién Cable (N° Capas) X siempre
Capnografia Forma Conector X no siempre
+ Cable Material Conector X siemprePD
interfaz Elasticidad Material X siemprePD
Firmesa Material X siempre
Largo Cable 0 no siempre
Grosor Cable X siemprePD
Certificaciones X siemprePD




ACCESORIO CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG. CUNg)CI)'Il\Iré%NTO OBSERVACION
Continuidad Cable 0 no siempre
Aseguramiento de la conexion 0 no siempre
Sensibilidad sensor 0 no siempre
Material Sensor (Estructura/Componentes) 0 siemprePD
Método de Conexion a Paciente 0 no siempre
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814  Anexo 13: Matriz con Diagnostico (R: Resumen)

ACCESORIO

Interfaz
Sensor dp
Oximetrla

Sensor
Oximetria

Bateria

CARACTERISTICAS DE CAL. Y SEG.

Compatibilidad con Marca/Modelo
Transmision (Senal)
Adhesion (Sellos en Terminales)
N° Uniones (Terminales)
Aislacion Cable (N° Capas)
Forma Conector
Material Conector
Elasticidad Material
Firmeza Material
Largo Cable
Grosor Cable
Certificaciones
Continuidad Cable
Aseguramiento de la conexion
Compatibilidad con Marca/Modelo
Transmision (Senal)
Adhesion (Sellos en Terminales)
N° Uniones (Terminales)
Aislacion Cable (N° Capas)
Forma Conector
Material Conector
Elasticidad Material
Firmeza Material
Largo Cable
Grosor Cable
Certificaciones
Continuidad Cable
Aseguramiento de la conexion
Sensibilidad sensor

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

Método de Conexion a Paciente
Luz Sensor Operativo
Compatibilidad con Marca/Modelo
Peso
Pardmetros de alimentacion

CUMPLIMIENTO
NORMATIVA EEIT EU
0 X
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Certificaciones

Senalizaciones en el accesorio

Material Carcasa

Composicion y gestion de residuo

Celda de
Oxigeno +
Tuberias

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Sefal)

Adhesion (Sellos en Terminales)
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N° Uniones (Terminales)

Aislacion (N° Capas)

Material

Forma de Conexion

Firmeza Material

Certificaciones

Aseguramiento de la Conexion

Sensibilidad Sensor

DO | — [ DO = DO W Do = =D DD Do Do

Método de Conexion al Paciente
Indirecto

Do

Independencia de la Interfaz de conexion

Distribucion del peso del accesorio

Continuidad del sensor

Tipos de conexion

Senalizaciones en el accesorio

Largo Conectores (Tuberfas)

Elasticidad Conectores

Grosor Tuberias

Material Tuberias

Sensor de
Flujo +
Interfaz al
equipo

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Seal)

Uniformidad del Material (1 sola pieza)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Sensor

Material Sensor

Forma de Conexion

Firmeza del Material

Certificaciones

Continuidad del sensor

Aseguramiento de la Conexion

Sensibilidad sensor

Independencia de la Interfaz de conexion

Distribucion del peso del accesorio

Clo x| ololo ol ool oo olxlocol o oo o oo o ol olox X o ol ol o Xl o|x X

olo ocoloocolo ol K ololix x oloo o ol o olo X X oo ol x o o ol xoloo o
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Largo Conectores

Elasticidad Conectores

Grosor Conectores

Aislacion Conectores

o oo o

Material Conectores

Fuelle

Compatibilidad con Marca/Modelo

Elasticidad Material

Asentamiento del accesorio

Material

Grosor Material

Uniformidad del Material (1 sola pieza)

Placa
Paciente +
Cable
conexion
Placa-
Electrobisturi

Compatibilidad Marca/Modelo

Cantidad de Polos

Material Placa

Aislacion Placa

Adhesion (con la piel)

Certificaciones Placa

Elasticidad Placa

Afianzamiento de la Placa

Largo Cable

Aislacion Cable

Material Cable

Elasticidad Cable

Grosor Cable

Certificaciones Cable

Transmision (sefial)

N° Uniones (Terminales)

Adhesion (de los Terminales)

Cable Tierra
Paciente

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Senal)

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Terminales

Aislacion Terminales

Material Cable

Elasticidad Cable

Firmeza Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Mo olo/ix oo oo olo ol K o/lx X o olox ol o o o|lox ol o
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Certificaciones

Do

Continuidad Cable

—_

Aseguramiento de la conexién
(Terminales)

—_

Cable
Interfaz
Sensor

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Sefal)

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)
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Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Material

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Afianzamiento Sensor

Sensibilidad sensor

B RN NSRS NSRS RO NI ST NS R e e T 0O

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

Mo o|lolx x| i olololix ol o olo ol X o

O olo|x olox X olX| X o ol o/l o | oo

—_

Método de Conexion a Paciente

Sensor
Temperatura
Paciente

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Seal)

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Material

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aseguramiento de la conexion

Sensibilidad sensor

—_ O O =[O R =N RN ==

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

—_

Método de Conexion a Paciente

o

Sensor

Compatibilidad con Marca/Modelo
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Temperatura
Ambiental

Transmision (Sedal)

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Sensor

Aseguramiento de la conexion

Afianzamiento Sensor

Sensibilidad sensor

[ SCY S U RN B O Y G S R iy O I Y RS

Material Sensor
(Estructura/Componentes)

S O OO O O o000 o oo

Do

Paletas +
Cable
Interfaz
Equipo

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Material Contacto)

Adhesion (Sellos en Terminales Paletas)

N° Uniones (Terminales Cable)

Controles Operativos En Paletas

Forma Paletas

Material Paletas

Aislacion de Paletas

Afianzamiento Paletas

Area Cubierta por Paletas

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Cable

Material Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aseguramiento de la Conexion al Equipo

Cable
Troncal ECG

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Material Contacto)

Tipo de Contacto

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales Cable)

Forma Conector

Senalizacion de Pines
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Material Conector
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Elasticidad Cable Criterios de
Material Cable Control de
Largo Cable Accesorios
Grosor Cable
Certificaciones
Continuidad Cable 145
Aislacion del Cable

Aseguramiento de la Conexion al Equipo

Firmeza Conector

Proteccion de Pines/Contacto

Continuidad Conector/Terminal

Cable Set
Derivaciones
(3,5,10012)

Compatibilidad con Marca/Modelo

Cantidad de Derivaciones

Transmision (Material Contacto)

Contactos Compactos

Tipo de Contacto

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales Cable)

Forma Conector

Senalizacion de Pines

Material Conector

Elasticidad Cable

Material Cable

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aislacion del Cable

Aseguramiento de la Conexidn al Equipo

Firmeza Conector

Proteccion de Pines/Contacto

Continuidad Conector/Terminal

Manguera
PANI

Compatibilidad con Marca/Modelo

Adhesidn (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Manguera

Firmeza Manguera
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Largo Manguera

Grosor Manguera

Certificaciones

Continuidad Manguera

Aseguramiento de la conexién

Brazalete
PANI

Compatibilidad con Marca/Modelo

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Manguera

Firmeza Manguera

Largo Manguera

Grosor Manguera

Certificaciones

Continuidad Manguera

Aseguramiento de la conexion

Material Brazalete

Fijacion al Brazo

Elasticidad Material Brazalete

Grosor Material Brazalete

Senalizaciones en el accesorio

Sensor
Capnografia
+ Cable
interfaz

Compatibilidad con Marca/Modelo

Transmision (Senal)

Adhesion (Sellos en Terminales)

N° Uniones (Terminales)

Aislacion Cable (N° Capas)

Forma Conector

Material Conector

Elasticidad Material

Firmeza Material

Largo Cable

Grosor Cable

Certificaciones

Continuidad Cable

Aseguramiento de la conexién

Sensibilidad sensor
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Material Sensor
(Estructura/Componentes)
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Método de Conexion a Paciente
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