Asesoria Juridica

Mat.: Aprueba “Programa de mantenimiento
preventivo de equipos médicos criticos”

Resolucion Exenta N° g

Santiago.

VISTOS, Lo dispuesto en:

1. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2.763,
de 1979, y de las leyes N. 18.933 y 18.409;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.633, de
2001, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado;

3. La Ley N°19.880, sobre Bases de los
Procedimientos Administrativos de los Organos del Estado;

4. FEl Decreto Supremo N°35, de 2012, del
Ministerio de Salud; Subsecretaria de Salud Publica, que aprueba el Reglamento Sobre el
Procedimiento de Reclamo de la Ley®20.584;

5. Los Decretos Supremos N°140 y N°38, de 2004
y 2005, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud; sobre Reglamento Orgénico de los
Servicios de Salud y Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de Menor
Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red, respectivamente;

6. La Resolucién N°7 de 2019 y N°16 de 2020 de la

Contraloria General de la Republica;
7. LaResolucion Exenta N°506, de fecha 20 de abril
de 2022, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que establece el orden de subrogancia en el

cargo de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Publica;

CONSIDERANDO

a) Que, implementar y mantener un Programa de
Mantenimiento Preventivo (PMP) del equipamiento clinico en los establecimientos de salud,

constituye una de las herramientas fundamentales para contribuir a la seguridad de la atencion.




b) Que, una adecuada gestion del PMP del equipamiento clinico
minimiza las fallas, asegura la continua operacién de los equipos médicos, extiende la vida util de
los equipos y permite controlar los riesgos clinicos inherentes a su utilizacion en pacientes.

¢) Que, el referido mantenimiento preventivo, debe realizarse en
forma periddica, segiin dispongan las recomendaciones de los fabricantes y los recursos con los
que cuenta ¢l establecimiento

d) Que, en este Protocolo se establecen como objetivos
especificos:

1. Establecer el programa quinquenal de
mantenimiento preventivo de equipos médicos criticos del HUAP.
ii.  Definir los equipos médicos criticos del HUAP
sujetos a mantenimiento preventivo programado.
iii.  Definir la periodicidad del mantenimiento
preventivo de los equipos médicos criticos del HUAP.
iv.  Formalizar los protocolos de mantenimiento

preventivo para los equipos médicos criticos del HUAP.

¢) Que, de conformidad con lo anterior, en el ejercicio de lo
dispuesto en el articulo 23 letra ¢) del Decreto Supremo N°38. De 2005, del Ministerio de Salud,
que contiene el Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y
de los Establecimientos de Autogestién en Red, segiin el cual le corresponde al Director organizar
internamente el Establecimiento Autogestionado y asignar las tareas correspondientes, con el fin
de atender las necesidades publicas o colectivas de una manera regular, continua y permanente,
como lo ordenan los articulos 3° y 28 de la Ley N°18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado, y con la finalidad de establecer la tercera version del

“Programa de mantenimiento preventivo de equipos médicos criticos”, dicto la siguiente:

RESOLUCION

I.  APRUEBANSE la fercera version del

“Programa de mantenimiento preventivo de equipos médicos criticos”, que es del siguiente tenor:
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. INTRODUCCION

Implementar y mantener un Programa de Mantenimiento Preventivo (PMP) del
equipamiento clinico en los establecimientos de salud, constituye una de las herramientas
fundamentales para contribuir a ia seguridad de la atencién.

Una adecuada gestion del PMP del equipamiento clinico, minimiza las fallas, asegura la
continua operacién de los equipos médicos, extiende la vida util de los equipos y permite
controlar los riesgos clinicos inherentes a su utilizacion en pacientes. Este, debe realizarse
de forma perié¢dica, segin dispongan las recomendaciones de los fabricantes y los recursos
con los que cuenta el establecimiento (1).

. OBJETIVO

Objetivo general

» Establecer el procedimiento para la programacion del mantenimiento preventivo
de los equipos médicos criticos del HUAP.

Objetivos especificos

« Establecer el programa quinquenal de mantenimiento preventivo de equipos
médicos criticos del HUAP.

= Definir los equipos médicos criticos del HUAP sujetos a mantenimiento preventivo
programado.

= Definir la periodicidad del mantenimiento preventivo de los equipos medicos
criticos del HUAP.

» Formalizar los protocolos de mantenimiento preventivo para ios equipos médicos
criticos del HUAP.

. ALCANCE

Todas ias unidades o servicios clinicos o de apoyo que posean equipos médicos definidos
como criticos existentes en et HUAP segtin el siguiente listado:

Equipos de monitorizaciéon hemodinamica.

Monitores desfibriladores y desfibriladores automaticos.
Ventiladores fijos y de transporte.

Maquinas de Anestesia.

Observacion: Esta institucion no cuenta con incubadoras y ambulancias de urgencia.
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IV. DEFINICIONES

» Equipos criticos: Equipos clinicos que, por su funcion, complejidad y/o frecuencia de
utilizacion, su falla o funcionamiento inadecuado condiciona un gran riesgo para los
pacientes, los operadores y el equipo de salud.

= HUAP: Hospital de Urgencia de Asistencia Ptblica.

* Programa de mantenimiento preventivo (PNP)} del equipamiento médico:
Definicion y planificacion de los instrumentos necesarios para ejecutar el conjunto de
actividades de mantenimiento que permitan la operacién del equipamiento en forma
continua, confiable y segura.

* Mantenimiento Preventivo Programado (MPP}: Accion técnico-administrativa para el
cuidado e inspeccién sistematica de un equipo clinico, con el propésitc de mantenerlo
en buen estado de funcionamiento, evitar y detectar fallas menores, antes de que se
conviertan en defectos mayores.

» Mantenimiento Correctivo {MC): Corresponde a la accién técnica-administrativa que
se utiliza cuando un equipo ha dejado de funcionar o io hace defectuosamente y debe
ser reparado.

V. RESPONSABLES DE CUMPLIMIENTO

RESPONSABLE FUNCIONES
» Supervisar las actividades realizadas por jefe de equipos
Jefe de recursos medicos.
fisicos * Apoyar respectc a la disponibilidad de recursos para la

eiecucién del PMP.

= Responsable del mantenimiento preventivo de equipos
meédicos a nivel institucional.

Jefe de unidad » Velar por el cump[imiento del programa anual de
mantenimiento preventivo de equipos criticos.

» Programar la mantencién del equipamiento critico por medio

mantenimiento de

equips medicos de la elaboracién de carta Gantt.
=  Solicitar los recursos y gestionar los tiempos para la
s gjecucién del programa.

* Coordinar el mantenimiento preventivo de los equipos

criticos con el servicio técnico y unidad clinica.
Unidad de » Gestionar cualguier problema derivado de la ejecucion de las

mantenimiento de mantenciones preventivas de equipos criticos.
equipos médicos s Ejecutar el mantenimiento preventivo en los casos definidos.

= Mantener los registros ordenados de mantenimiento segun
programacion anual.

— — i
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Unidad clinica = . . = i
(coordinador y/o . Facailtar_ el equltpamlento CfItIG.O’ para las mantenciones
suporvisor) preventivas, segan la programacion.
= Ejecutar la actividad contratada y programada.
Servicio » Registrar el MPP en formato institucional al finalizar su
Técnic gecucion. - L . .
© = Informar a unidad de mantenimiento de equipos médicos
cualquier problema derivado de la ejecucion de la
mantencion.

Vl. ACTIVIDADES

ACTIVIDAD PERIODICIDAD MEDIO
1. E-\iisn?:% :MP y actividades QUINQUENAL g\i%ﬂziﬂén del presente
2 Dgrosode cqupos AFMEY | ANUAL  Garia Gantidga
S Gostin coonacony | yeNsuaL | Demmene Tl o
4. Reprogramacion del MPP MENSUAL i%ﬁggimgé?:;‘tggﬁﬁ;',dew

1. Disefio PMP y actividades minimas

El disefio operativo para la realizacién del MPP se realiza quinquenalmente a fraves de la
actualizacién del presente documento, la cual podria adelantarse segun la modificacion de
la normativa y/o pauta de cotejo referente a la acreditacion hospitalaria.

El disefio contempla:

a. Definicién de la frecuencia del MPP.
b. Definicion de actividades minimas de MPP.
c. Definicién de formato y gestioén de carta Gantt anual de MPP.

a. Definicion de la frecuencia del MPP

CLASIFICACION DE EQUIPO CRITICO

FRECUENCIA DEL MPP

Maquinas de Anestesia

Cada 6 meses

Monitor Desfibrilador

Cada 8 meses

Desfibrilador Automatico

Cada 12 meses
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Cada 6 meses
Cada 6 meses

Equipos de Monitorizacion Hemodinamica
Ventiladores Fijos y de Transporte

La calendarizacién es realizada segun la frecuencia definida previamente, pudiendo
programarse en un periodo igual 0 menor. En el caso de ser calendarizada en un periodo
mayor, se considera un error de programacién, debiendo ser corregido lo mas cercano a
su deteccién.

b. Definicién de actividades minimas de MPP

Equipos de Monitorizacién Hemodinamica

Actividad Descripcion
. Chasis
lnspeccggu?;'ct)erna del Paneles de control
Pantalla
Cable de poder
Cable Sp02
Inspeccion de componentes | Cable ECG

Manguera PANI
Manguito PANI
Chasis

Pantalla

Panel de control
Estado de bateria
Parametros ECG
Parametros Sp0O2
Parametros PANI
Parametros IBP
Alarmas
Configuracién Equipo
Mediciones de seguridad Eléctrica segiin NCH 2893
Equipo operativo

Limpieza Externa

Verificacion de
Funcionamiento

Seguridad Eléctrica
Operatividad de Equipo

Monitores Desfibriladores

Actividad Descripcion ]
. Chasis
I =
nspecc?:u?pxct’ema del Fanel de control - - '
Palas
Pantalla
_Inspeccién de componentes | Cable de poder
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Cable ECG B

Chasis

Limpieza Externa Pantalla

Panel de control

Palas

Estado de bateria )

Capacidad de realizar 10 descargas consecutivas con el

maximo valor de energia con bateria.

Parametros ECG 7
Seguridad Elécirica Mediciones de seguridad Eiéctrica Segin NCH 2893

Operatividad de Equipo Equipo operativo

—

Verificacion de
Funcionamiento

Desfibriladores automaticos

Actividad Descripcion
Inspeccién externa del Chasis
Equipo Paneles de control .
Pantalia
Inspeccién de componentes | Parches de desfibrilacion |
Chasis |
Limpieza Externa Pantalla
i Botones
Verificacion de Prueba interna de autovalidacion
Funcionamiento B
Equipo operativo Equipo operativo
Ventiladores Mecanicos Fijos y de Transporte ]
Actividad Descripcién
Inspeccion externa del g’haSiS [
Equipo aneles de contro
Pantalla

Inspeccion de componentes Cable de poder

Porta circuito

Chasis

Limpieza Externa Pantalla

Panel de control

Calibracion de sensores

Estado de la bateria de respaldo
Fugas

Presién del circuito

Modos ventilatorios

Verificacion de
funcionamiento
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' Configuracion del FiO2
Funcionamiento del ventilador y sistema de paciente
Alarmas
Configuracion del equipo

Seguridad Eléctrica Mediciones de seguridad Eléctrica Segln NCH 2893
Operatividad de Equipo Equipo operativo

Maquinas de Anestesia

Actividad Descripcion
Inspeccién externa del L
Eaui Paneles de control y/o pantalla
quipo
Ruedas
Cable de poder
.\ Mangueras
Inspeccion de Poﬁg-circuito
componentes :
P Absorbedor
Fuelle
Chasis
Limpieza Externa Panel de control ]
Ruedas

Mangueras de gases y conexiones
Estado y lectura de medidores de presién
' Funcionamiento de valvulas
. . Controladores de flujo
Verificacion de Presiones de reguladores
Funcionamiento =S T8J ¥
Sistema de gases Fugas en s!stema de altg presion -
_Fugas en sistema de baja presion
Accesorios de hule, empaques, Oring, diafragmas y otros
| €émpaques I
| Calibracion de vaporizadores
| Revisar empaques
Verificacién de ge;{;)sar val\gqga dg exhalgf:lon / inhalacién ]
Funcionamiento alibrar medidor de presion

Revisar valvula APL

Canister Operacion y control de fiujo de vaivulas de 02 y N2O
Funcionamiento de alarmas
; Verificacién de Acondicionamiento y funcionamiento de fuelle ;
. Funcionamiento Funcionamiento ventilador ]

Ventilador de anestesia | Funcicnamiento de Equipo en todos los modos de Operacién |
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Seguridad Eléctrica | Mediciones de seguridad Eléctrica Segin NCH 2893

QOperatividad de Equipo | Equipo operativo

Las actividades se completan en un protocolo de mantenimiento preventivo institucional,
este tiene como encabezado la identificacion del equipo: marca, modelo, nimero de serie
y unidad/servicio donde se encuentra al momento del mantenimiento (2).

Para la verificacién de la ejecucion del mantenimiento preventivo es valido el protocolo de
MPP institucional con la firma fisica o digital del servicio técnico interno o externo, y de un
profesional de la unidad de mantenimiento de equipos médicos.

La realizacion de las actividades se completa a través de la seleccion de uno de los
siguientes campos:

c.

Es un

Cumplimiento de la actividad (SI/NO): Se considera una actividad realizada con
éxito si se selecciona un Si como cumplimiento. Si se selecciona un NO, se debe
realizar un MC para corregir el conflicto asociado a la actividad. El equipo puede
seguir funcionando en este caso siempre que cumpla con la condicion “equipo
operativo”.

No Aplica (N/A): Se considera que una actividad no aplica cuando se refiera a una
caracteristica o funcién que no coincida con la marca y/o modelo del equipo revisado,
estas no interfieren con la operatividad del equipo y no es necesario su cumplimiento.
También considera actividades que se realizan con una periodicidad diferente a la
definida

Observaciones: Se debe completar cuando se detecta un cumplimiento de
actividad como NO, indicando el por qué no se cumple y su implicancia.
Adicionalmente se completa cuando una actividad posee una periodicidad diferente
a la definida.

Definicién de formato y gestién de carta Gantt anual de MPP

documento digital emitido anualmente que incluye los campos: servicio clinico,

nombre equipo, marca, modelo, serie y frecuencia de mantenimiento.

La carta Gantt posee dos componentes.

Carta Gantt de Programacién: Se define en el mes de marzo, identificando los meses en

los que se programa el mantenimiento preventivo. Esta puede sufrir modificaciones en caso
de bajas de equipos y errores de programacion.
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Carta Gantt de seguimiento: Tiene como base la carta Gantt de programacion, en esta se
registraran las fechas efectivas en las que se ejecuta cada mantenimiento, identificando
cuando se ejecuten, se adelanten y se reprogramen.

2. Ingreso de equipos al MPP y elaboracion de Carta Gantt

Equipos nueveos: Se agregaran al programa de acuerdo a la periodicidad y actividades de
mantenirniento establecidas segun su garantia. Una vez terminada, deberan cumplir lo
establecido en este programa.

Equipos en arriendo y préstamo: Se incorporan al programa pasado los cuatro meses desde

su puesta en marcha, el primer mantenimiento se realizara segin la frecuencia definida en
la clasificacién de equipos.

Se excluyen del plan de mantenimiento preventivo:
= Equipos en demostracién o préstamo por un periodo menor a cuatro meses.
* Equipos en transito que estén siendo utilizados en traslados de pacientes que no
pertenezcan al hospital.
* Equipos nuevos del hospital a los cuales atin no se realice su puesta en marcha.
s Equipos con baja técnica emitida o en tramite, posterior a su retiro de la unidad
clinica.

3. Gestidon, coordinacién y ejecucion del MPP

Etapa de Agenda: Corresponde al agendamiento mensuai que se realiza del MPP, segtn
la carta Gantt de programacion, con lo cual se solicita al servicio técnico (externo o interno)
las posibles fechas en las que se puede realizar el mantenimiento dentro del mes que
corresponde.

Etapa de Coordinacién: Corresponde a la comunicacion con la unidad clinica respecto a las
fechas propuestas por el servicio técnico para la realizacion del MPP, esta puede tener
modificaciones respecto a la propuesta. Termina con la confirmacién clinica y del servicio
técnico de la fecha del mantenimiento.

En caso de no poder confirmar una fecha correcta dentro del mes correspondiente, se
realiza una reprogramacién del MPP, dejando registro en el documento “Hoja de
reprogramacion” {(Anexo 1).

Etapa de Ejecucién: Corresponde a la realizacion del MPP segiin las actividades del
protocolo. En esta etapa el servicio técnico se presenta en la unidad clinica, localiza el

r- r.\“
=
Y
ity
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equipo, realiza las actividades del protocolo y culmina con la recepciéon conforme por un
profesional de |a unidad de mantenimiento de equipos médicos.

Ftapa de Monitoreo: Es la vigilancia del cumplimiento del MPP, al momente de la recepcion
confirme por parte de la unidad de mantenimiento de equipos médicos, se realiza una
revisién de la completitud de datos del protocolo de MPP institucional que completo el
servicio técnico, en funcién del equipo, modelo y marca. Dejando registro de la recepcion
del trabajo v revisién del protocolo por medio del nombre y firma (fisica o digital) en el
protocoio de MPP institucional.

4. Reprogramacién del MPP

Los motivos de reprogramacion pueden ser:

« Conflicto de coordinacion o disponibilidad, dado por la no disponibilidad de
equipo por parte clinica o no disponibilidad de fechas de parte del servicio técnico,
en este caso la reprogramacion se debe realizar para el mes siguiente al
programado. En caso de que no se pueda realizar dentro del mes siguiente, el equipo
sera retirado del uso.

= Conflicto de operatividad del Equipo, en caso de que el MPP no se pueda realizar
por motivos de no operatividad del equipo por espera de mantenimiento correctivo,
el equipo se considera como “Fuera de servicio”, es descontado de la carta Gantt y
se reprograma un mes posterior a su reparacion.

La reprogramacion debe asociarse a un documento de reprogramacion (anexo 1), el cual
contendra los datos del equipo, los motivos de reprogramacién, la fecha de la proagramacion
original y la firma fisica o digital del jefe de la unidad de mantenimiento de equipos medicos.

Excepcionalmente en caso de no realizar el MPP debido a motivos de fuerza mayor, tales
como, emergencias sanitarias, catastrofes, no disponibiidad por uso continuo, alta
demanda, no disponibilidad del proveedor externo u otros, se podré indicar en el documento
una reprogramacion de hasta 3 meses. En este caso, la hoja de reprogramacion requiere
el nombre y firma fisica o digital del supervisor de la unidad clinica que toma conocimiento
de esto.

Cualquier reprogramacién superior a los pericdos antes descritos, en donde sea
clinicamente necesario seguir con el funcionamiento del equipo, debe ser aprobada por la
direccion de! establecimiento en el documento “Imposibilidad clinica de retiro de equipo
critico” (Anexo 2).
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VIl. DISTRIBUCION

Direccion.

Subdireccion Gestién Clinica.

Subdireccion Administrativa y Financiera.
Subdireccion Gestitn del Cuidado.

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.

Jefes de Servicios y/o Unidades Clinicas y de Apoyo.
Jefe de RRFF

Jefe de Equipos Médicos.

Unidad de Mantenimiento de Equipos Médicos.

VIii. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Unidad de Asesoria Técnica. Recomendaciones para

la Elaboracion e

Implementacién de un Programa de Mantenimiento Preventive del Equipamiento

Clinico. 2014.
2. Subsecretaria de Redes Asistenciales. Directrices técnicas de

equipos criticos en

el marco de la Seguridad de la atencion del paciente y del proceso de acreditacion

de calidad de prestadores de salud. 2018.
IX. ANEXOS:

Anexo 1: Documento de Reprogramacion de MP.
Anexo 2: Imposibilidad clinica de retiro de equipo Critico.
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Anexo 1: Documento de Reprogramacion de MP.

REPROGRAMACION BE MAMTENCIGH PREVENTIVO
UNIDAR DE EQUIPOS MEDICOS

e NFORMACION DE EQUIPQ

) o od
it s

EQUIPL.

MARCA:
MODELQ:
N° DE SERIE:

ﬂﬂD DE CALENDARIZACION:
PROGRAMACION ORIGINAL:
POSIBLE REPROGRAMACION:
MOTIVO:

NOMBRE EEMM:

En caso de motivos de fuerza mayor en fa que ef equipo no plieda Ser retirady, Ja reprogramacicn
se podra extender hasta 3 meses con Ja forna de conocimienio del servicie clirico:

NOMBRE SUPERVISOR DE ENFERMERIA:
UNIDAD:
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Anexo 2: Imposibilidad clinica de retiro de equipo Critico.

IMPOSIBILIDAD DE RETIRO DE EQUIPO

UNIDAD DE

El Equipo descrito en el presente documento no ha recibido su mantencion preventiva en el mes
programado y su ejecucidn lleva pendiente més de 3 meses, por lo que debe ser retirado del
servicio clinico segun el plan de mantenimiento preventivo de equipamiento critico y la normativa
de seguridad de! paciente.

Por mativos clinicos, la unidad que hace uso del equipo solicita que no se retire de su uso, se
solicita |a aprobacién de la Direccién,

INFORBAC

ol
o

EQUIPO:

MARCA;
MCDELO:
N° DE SERIE;

ANO DE CALENDARIZACION;

PROGRAMACION ORIGINAL:

POSIBLE REPROGRAMACION:
MOTIVO;

NOMBRE EEMM: NOMBRE DIRECCION:

3
)

{-




II. TENGASE PRESENTE la vigencia de este

Protocolo a contar de la fecha de la total tramitacién de la presente Resolucién.
III. ESTABLECESE que el sefialado “Programa
de mantenimiento preventivo de equipos médicos criticos”, debe ser el que se tenga en

consideracion a contar de la fecha de su entrada en vigencia.

Iv. DEJESE SIN EFECTO toda normativa interna

que diga relacion con la materia de este Protocolo.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE

A _
) m;swe\\m / , 1 | f
/ \ |

D[strlbuclén.

1. Direccidn.

2. Subdireccidn de Gestion Clinica.

3. Subdireccidn Administrativa v Financiera.
4. Subdireccién de Gestién del Cuidado.

5. Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente,
6. Jefe de Servicios y/o Unidades Clinicas y de Apoyo.
7

8

9.

1

f { !
Tranwrstn' F n..ln}t ngw« -/
‘ Muﬁlsm%de”}{

!
.

. Jefe de RRFF.
. lefe de Equipos Médicos,

Unidad de Mantenimiento de Equipos Médicos.
0. Asesorfa Juridica.



