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RESUMEN

El presente trabajo trata sobre el aseguramiento de la operatividad de un
desfibrilador, dispositivos esenciales en situaciones de emergencia para
restablecer el ritmo cardiaco. Para ello, se desarrollaron protocolos de
mantenimiento preventivo y correctivo, asi como un protocolo para la gestion
de repuestos y accesorios. Estos protocolos son los resultados de este
trabajo, disefiados a partir del analisis de los manuales técnicos de los
desfibriladores mas utilizados, combinado con la experiencia de campo
adquirida en el area de mantenimiento.

En el trabajo se describen los procedimientos, consideraciones técnicas e
instrumentos requeridos, para cada una de las actividades de los protocolos.
De esta forma, el protocolo de mantenimiento preventivo asegura un
funcionamiento adecuado del desfibrilador, mientras que el mantenimiento
correctivo asegura un diagnostico preciso de las fallas y las acciones
correctivas necesarias. Ademas, el protocolo de gestidbn de repuestos y
accesorios, permite un flujo adecuado en la solicitud de repuestos, reduciendo
asi los tiempos de espera.

Asimismo, se describen los principios de operacién, especificaciones técnicas
y componentes de un desfibrilador, asi como sus diferentes modos de

operacion.

Palabras clave: Desfibrilador, Mantenimiento preventivo, Mantenimiento

correctivo, Gestion de repuestos, Operatividad



ABSTRACT

This work focuses on ensuring the operability of a defibrillator, which is an
essential device in emergency situations to restore the heart rhythm. To
achieve this, preventive and corrective maintenance protocols were
developed, as well as a protocol for managing spare parts and accessories.
These protocols are the results of this work, designed based on the analysis
of technical manuals of the most commonly used defibrillators, combined with
field experience acquired in the maintenance area.

The work describes the procedures, technical considerations, and required
tools for each of the activities within the protocols. In this way, the preventive
maintenance protocol ensures the proper operation of the defibrillator, while
the corrective maintenance ensures accurate diagnosis of failures and
necessary corrective actions. Additionally, the spare parts and accessories
management protocol ensures an appropriate flow in spare part requests,
thereby reducing waiting times.

Furthermore, the principles of operation, technical specifications, and
components of a defibrillator are described, as well as its different modes of

operation.

Keywords: Defibrillator, Preventive maintenance, Corrective maintenance,

Spare parts management, Operability
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CAPITULOI:
INTRODUCCION

El manejo adecuado de desfibriladores es esencial en entornos médicos
criticos, como quiréfanos, unidades de cuidados intensivos y emergencias,
donde una intervencién rapida y precisa puede salvar vidas al restablecer el
ritmo cardiaco normal.

Por lo tanto, es crucial que los desfibriladores estén siempre estén en estado
operativo, funcionando correctamente, y asi prevenir fallas, como descargas
desincronizados o errores en la potencia de la descarga eléctrica, que podrian
poner en riesgo al paciente.

En este sentido, el presente trabajo describe los procedimientos y
consideraciones técnicas necesarias para asegurar la operatividad del
desfibrilador, como resultado de la experiencia profesional en el entorno
hospitalario.

Ademas, este trabajo tiene la finalidad de aportar conocimientos a
estudiantes, profesionales e interesados en el campo de la ingenieria
electronica aplicada al soporte técnico de equipos médicos, subrayando la
relevancia de que dispositivos tan criticos como los desfibriladores se

encuentren operativos en entornos de alto riesgo.



CAPITULO II; ,
INFORMACION DEL LUGAR DONDE SE DESARROLLO LA
ACTIVIDAD

2.1 Institucion — Actividad que Desarrolla

La institucion donde se desarrollé la actividad es en el Hospital Nacional
Edgardo Rebagliati Martins de EsSalud, cuando la empresa Raymi Medical
S.R.L se encontraba a cargo del Taller de Equipos Biomédicos
Especializados, por un contrato tercerizado con residencia en el Hospital, para

el mantenimiento preventivo y correctivo de equipos biomédicos.

2.2 Periodo de Duracion de la Actividad.

El presente trabajo se desarroll6 durante el periodo de abril del 2023 al
septiembre del 2023.

2.3 Finalidad y Objetivos de la Entidad

Ofrecer un servicio de mantenimiento de equipos biomédicos de alta calidad,
utilizando analizadores y simuladores especializados para este tipo de

equipamiento, lo que asegura un servicio profesional y confiable.

2.4 Razén Social

La razodn social es 20557198530- Raymi Medical S.R.L



2.5 Direccion Postal

Jr. Ramon Castilla Nro. 783 Dpto. 103 Res. Condominio Juan Xxiii (Colegio
Peruano Chino Juan Xxiii) Lima - Lima - San Miguel

2.6 Nombre y Correo Electrénico del Profesional a Cargo.

Ingeniero residente: Piter Block Pariona Ccoillar

Correo electroénico: piter242013@amail.com




CAPITULO lIi:
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

3.1 Organizacién de la Actividad

El personal biomédico del Taller de Equipos Biomédicos Especializados del
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati se encarga prevenir la inoperatividad,
diagnosticar y mantener en buen estado de los equipos biomédicos,
realizando mantenimiento preventivo como correctivo de equipos como
maquinas de anestesia, desfibriladores, ventiladores, entre otros. Este taller,
a cargo de la empresa Raymi Medical S.R.L, operaba bajo la supervision de
la Unidad de Mantenimiento de Equipos (UME) de la entidad, en el Anexo-A,

se muestra el Organigrama de la UME.

3.2 Finalidad y Objetivos de la Actividad

3.2.1 Finalidad

Los equipos biomédicos, como los desfibriladores, son esenciales para
proporcionar servicios de salud de calidad, ya que su correcto funcionamiento
es crucial para ofrecer atencién oportuna y efectiva, especialmente en
situaciones de emergencia. Para asegurar la operatividad de estos
dispositivos, es necesario comprender su funcionamiento y los principios que
los rigen, asi como contar con la capacidad para realizar diagnésticos precisos
y aplicar soluciones adecuadas a través del mantenimiento preventivo y

correctivo.

Por esta razon, es fundamental que los profesionales encargados del

mantenimiento de los desfibriladores cuenten con los conocimientos previos y
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la formacioén necesaria para realizar los procedimientos correspondientes. La
finalidad de este trabajo es aportar conocimientos sobre como garantizar la
operatividad de los desfibriladores, destacando la importancia de una
formacion adecuada para ejecutar los mantenimientos necesarios y, de este

modo, asegurar la seguridad y eficiencia en los servicios de salud.

3.2.2 Objetivos

3.2.2.1 Objetivo general.

— Describir el procedimiento para asegurar la operatividad de un
desfibrilador

3.2.2.2 Objetivo especifico.

— Describir el procedimiento de un mantenimiento preventivo de un
desfibrilador.

— Describir el procedimiento de un mantenimiento correctivo de un
desfibrilador

— Describir el procedimiento de gestion de repuestos y accesorios.

3.3 Problematica

3.3.1 Problema General

¢, Como asegurar la operatividad de un desfibrilador?

3.3.2 Problemas Especificos

¢, Como realizar el mantenimiento preventivo de un desfibrilador?
¢, Como realizar el mantenimiento correctivo de un desfibrilador?

¢, Como realizar la gestion de repuesto y accesorios?



3.3.3 Justificacion e Importancia de la Investigacion

La importancia de este trabajo radica en su contribucién a la mejora de la
calidad y seguridad en la atencién médica, especificamente en lo que respecta
a la operatividad de los desfibriladores, un equipo clave en la reanimacion de
pacientes en situaciones de paro cardiaco, a través del estudio de los
principios técnicos y de funcionamiento del equipo, asi como los
procedimientos de mantenimiento preventivo y correctivo. A continuacién, se

presentan los diferentes criterios que destacan la relevancia de este trabajo:

3.3.3.1 Justificacion Social. Desde una perspectiva social, este trabajo
se justifica porque contribuye directamente a la mejora de la calidad de la
atencion médica en situaciones criticas. Dado que, los desfibriladores son
dispositivos vitales en situaciones de emergencia, y su correcto
funcionamiento puede marcar la diferencia entre la vida y la muerte.
Asegurar que estos equipos estén siempre operativos es esencial para

garantizar atencion médica eficiente y oportuna.

3.3.3.2 Justificacién Practica. Este trabajo es de gran importancia
practica, ya que proporciona procedimientos necesarios para asegurar la
operatividad de los desfibriladores, equipos criticos en la reanimacién de
pacientes en situaciones de emergencia. El conocimiento de los
procedimientos de mantenimiento preventivo y correctivo que se
presentaran en este trabajo, permitira a los profesionales encargados del
mantenimiento actuar de manera rapida y precisa, mejorando la eficiencia
en la atencién de fallas y reduciendo el tiempo en que el equipo se
encuentra fuera de servicio. Y de esa manera, garantizando que estén

siempre disponibles y en condiciones 6ptimas cuando sean necesarios.

3.3.3.3 Justificacion Académica. Este estudio tiene una justificacion
académica, al aportar a la formacion de futuros ingenieros electronicos y
biomédicos en el area del mantenimiento de equipos médicos. El trabajo
proporciona material para los programas académicos, ayudando a los
estudiantes a comprender no solo los aspectos técnicos de los dispositivos,

sino también la importancia de su mantenimiento para asegurar la calidad
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en la atencion médica. De esta manera, se contribuye a la formacién
integral de profesionales capacitados para afrontar los desafios del sector

salud en cuanto a la gestion y mantenimiento de equipos biomédicos.

3.4 Metodologia

3.4.1 Bases Teoricas

Tadia y Kharate (2020) llevaron a cabo un estudio sobre el mantenimiento de
equipos médicos en un hospital de atencion terciaria en la India durante 5
meses. Utilizaron un método de muestreo para recopilar datos del personal,
técnicos y gerentes/administradores. Los resultados mostraron que las
principales causas de las averias fueron errores humanos, seguidos de
errores eléctricos y mecanicos, con un tiempo de inactividad promedio de
alrededor de 19 horas, considerado alto. Ademas, encontraron que muchos
técnicos no tenian la calificacidon educativa requerida y que un 15 % no recibio
capacitacion al adquirir el equipo. También destacaron que algunos gerentes
no estaban al tanto de las practicas de mantenimiento y la importancia de la
gestion del mismo para un funcionamiento eficiente. Concluyeron que las
buenas practicas de mantenimiento pueden reducir los costos derivados de
las averias y que es crucial capacitar a todo el personal involucrado en el

mantenimiento y uso de los equipos para minimizar fallos.

Centeno Samaniego (2015) analizé los procesos de mantenimiento de
equipos y su impacto en el adecuado funcionamiento del Hospital Ledn
Becerra del Cantén Milagro. Por ello, recopilé informacion del personal del
departamento de activos fijos y del administrador, asi como del personal que
opera los equipos hospitalarios con el objetivo de identificar los factores que
contribuyen al mal funcionamiento de los equipos en el hospital. Entre los
hallazgos mas relevantes, se destacé que la falta de preparacién del personal
técnico puede causar dafos graves o incluso la inutilizacion de equipos. Asi
también, que un mantenimiento eficiente y a tiempo permite maximizar el valor

de los equipos hospitalarios, lo cual resulta esencial en contextos donde los
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recursos son limitados, ya que esto facilitaria que los pacientes accedan a
equipos meédicos en condiciones Optimas para diagnosticos precisos y
tratamientos eficaces, asi como rehabilitacién adecuada.

Baca y Garcia (2015) desarrollaron un plan de mantenimiento preventivo para
equipos biomédicos en un hospital de la regién de Lambayeque, debido a que,
al evaluar la operatividad de los equipos biomédicos, analisis de fallas
registradas y actualizacion del inventario fisico-funcional descubrieron que
muchos equipos carecian de un plan, lo que afectaba su disponibilidad y
confiabilidad. El plan propuesto, permite mejorar la operatividad y calibracion
de los equipos, ademas de conllevar un beneficio econdmico y optimizar en el

uso de la mano de obra y los materiales.

Kim et al. (2022) evaluaron la tendencia del estado de mantenimiento y la
usabilidad de los desfibriladores externos automaticos (DEA) publicos. Un
inspector comprobd anualmente el estado de gestion y mantenimiento de los
DEA mediante una lista de verificacién con 11 items de los cuales 4 puntos
eran sobre el estado de mantenimiento incluyendo estado de funcionamiento,
estado de la bateria, presencia o ausencia de electrodos y caducidad de los
electrodos. Ademas de la inspeccion in situ, el inspector capacitdo a los
gerentes y realizd acciones correctivas ante los obstaculos a la accesibilidad
a los equipos. En conclusion, aunque los DEA tenian un estado de
mantenimiento relativamente bueno, una proporcion significativa de los DEA
publicos no estaban disponibles para su uso las 24 horas. Los electrodos no
validos y la accesibilidad de menos de 24 horas fueron las principales razones
que limitaron la usabilidad de los DEA publicos las 24 horas. Por lo cual, se
necesitan iniciativas y atencién de la comunidad para aumentar la usabilidad

de los DEA publicos las 24 horas.

Gurbeta etal. (2017) llevaron un estudio para mejorar la calidad del
tratamiento de los pacientes mediante la optimizacién de dispositivos médicos
en instituciones de salud. Se inspeccionaron 130 maquinas de anestesia y
161 desfibriladores en Bosnia y Herzegovina durante dos anos, siguiendo
normativas internacionales y locales. Los resultados revelaron que el

rendimiento de ciertos dispositivos no cumplia con los estandares, por ello se
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sugiri6 la necesidad de verificacion, retirar el dispositivo de uso o
mantenimiento correctivo. También, se enfatiz6 la importancia de un
mantenimiento adecuado, proponiendo que se realicen mejoras en los
procedimientos preventivos y programas de capacitacién para técnicos.
Ademas, se sugirié la implementacion de politicas obligatorias de auto prueba
y se cred una base de datos digital que rastrea el rendimiento de cada
dispositivo con el tiempo.

3.4.2 Marco Conceptual

3.4.2.1 Actividad Eléctrica del Corazén. El corazén se comporta como
una bomba que se activa mediante impulsos eléctricos. Estos impulsos son
responsables de la contraccion y relajacion de las auriculas y ventriculos,
y son medidos a través de un electrocardiograma. Los trazos de
potenciales de accion que se observan en la Figura 1, indican la secuencia
normal de la activacion cardiaca en relacion con el ECG.(Departamento de
Fisiologia UNAM, s. f.)

Nodo SA

Musculo auricular

Nodo AV

His-Purkin g

— Musculo venincular

; /R
— P |~ P G
¢
0 300 600 ms

Figura 1 Potenciales de accion en diversos tejidos cardiacos y su
correlacion con el electrocardiograma de superficie. Fuente.
Departamento de Fisiologia UNAM (s. f.)
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3.4.2.2 Ritmo Cardiaco Normal. Se refiere al que tiene su origen en el
ndédulo sinusal, con una frecuencia de entre 60 y 100 latidos por minuto,
presentando una cadencia regular y transmitiéndose a los ventriculos a
través de las vias habituales y sin demora, como se muestra en la Figura
2 . EI ECG muestra una frecuencia regular con intervalos constantes entre

las ondas P y los complejos QRS.(Fajuri, 2009)

Figura 2 Ritmo Sinusal Normal. Fuente. Fajuri (2009).

3.4.2.3 Ritmo Cardiaco Anormal. Es aquel ritmo diferente al ritmo

normal, entre los que tenemos:

— Taquicardia. Si el corazon late mas de 100 Ipm, el ECG muestra un
ritmo mas rapido con intervalos mas cortos entre las ondas.

— Bradicardia. Si el corazon late por debajo de 60 Ipm, el ECG muestra
intervalos mas largos entre los complejos QRS y las ondas P.

— Fibrilacion ventricular. EI ECG muestra una actividad cadtica y
desorganizada, sin las ondas P ni el complejo QRS normal, lo que refleja
la incapacidad del corazdn para bombear sangre de manera efectiva

— Fibrilaciéon auricular. Las ondas P son irregulares y pueden estar
ausentes, mientras que el ritmo del complejo QRS también es irregular. El
ECG muestra una actividad auricular rapida y desorganizada, con

intervalos irregulares entre los complejos QRS.

En la Figura 3 , se muestra la forma de onda de algunos ritmos cardiacos

anormales.
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2) Bradicardia sinusal
b) Taquicardia sinusal
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¢} Taquicardia ventricular
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d) Fibrilacion ventricular

e) Fibrilacion auricular

Figura 3 Ritmos cardiacos anormales. Fuente. Adaptacién de Faijuri
(2009)

3.4.24 Gestion de Equipo Médico (GEM). Conjunto de procesos
interrelacionados de manera sistematica cuya finalidad es garantizar de
forma segura, eficaz y costo efectivo, el funcionamiento, uso y cuidado del
equipo médico durante su vida util, el cual se agrupo en cinco grandes
procesos: planeacion, incorporacion, instalacion, operaciéon de la
tecnologia y baja del equipo médico. (CENETEC, 2020)

3.4.2.5 Operacion de la Tecnologia. Este proceso permite medir,
controlar y mantener el funcionamiento de los equipos médicos, conforme
a las especificaciones del fabricante a lo largo de su vida util.(CENETEC,
2016) En el que incluye: el registro del equipo biomédico en el inventario
funcional, la observacién del periodo de garantia y las condiciones que
aplican, capacitacion permanente a usuarios y a ingenieros, plan de
mantenimiento preventivo y correctivo, plan de adquisicion de repuestos y
consumibles, tecnovigilancia.(CENETEC, 2020)
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3.4.2.6 Mantenimiento Preventivo. Un sistema de mantenimiento
preventivo realiza mantenimientos periddicos sin tener en cuenta el estado
actual del sistema para corregir los problemas existentes antes de que el
sistema falle. En otras palabras, las actividades de mantenimiento
preventivo generalmente consisten en inspeccionar y mantener los
equipos mientras estan en funcionamiento para minimizar la probabilidad

de una averia.(Manchadi et al., s. f.)

3.4.2.7 Mantenimiento Correctivo. E| enfoque tradicional de
mantenimiento también se conoce como mantenimiento reactivo o
mantenimiento hasta el fallo. Esta estrategia se centra en corregir los
errores existentes en los dispositivos después de una averia. (Manchadi

etal,s.f)

3.4.2.8 Consumible de Equipo Médico. Producto o material necesario
para la operacion de un equipo meédico que no es reusable, de uso
frecuente y repetitivo y que no puede funcionar por si mismo. Los

consumibles no son accesorios de equipo médico. (CENETEC, 2016)

3.4.2.9 Refaccion o Repuesto. Las partes o piezas de un equipo o
dispositivo médico que son necesarias para su operacion e independientes
del consumible, y que deben ser sustituidas, garantizando Ila
compatibilidad con el dispositivo médico, en funcién de su desgaste, rotura,
substraccion o falla, derivados del uso. (CENETEC, 2016)

3.4.2.10 Aseguramiento de la Calidad. El aseguramiento de la calidad en
el contexto de dispositivos meédicos se refiere al conjunto de actividades,
dentro de un sistema de gestion de calidad para garantizar que los
dispositivos médicos cumplen con los requisitos regulatorios, las normas
de calidad y las expectativas del cliente a lo largo de su ciclo de vida. Esto
incluye la gestion de riesgos, el control de procesos de fabricacion, y el
mantenimiento adecuado de los dispositivos para asegurar que continuen
siendo seguros y eficaces.

Segun la norma ISO 13485:2016, es parte integral de un sistema de
gestion de calidad que asegura que los dispositivos médicos sean seguros
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y eficaces durante su ciclo de vida, cubriendo desde su disefio y fabricacion
hasta su uso post-mercado. (ISO, 2016). Por otro lado, la norma I1SO
14971:2019, vincula el aseguramiento de la calidad con la gestion de
riesgos, destacando el mantenimiento y la vigilancia post-mercado para
garantizar que los dispositivos continien siendo seguros y eficaces. (ISO,
2019)

3.4.2.11 Organismos Reguladores de Equipos Biomédicos a Nivel
Internacional. Entre los organismos mas reconocidos, encontramos los

siguientes:

— Food and Drug Administration — FDA. La Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) es responsable
de proteger la salud publica asegurando la seguridad, eficacia y proteccién
de los medicamentos, los productos biolégicos y los dispositivos médicos
humanos y veterinarios; y asegurando la seguridad del suministro de
alimentos, cosméticos y productos que emiten radiacién. Ademas, la FDA
es responsable de promover la salud publica ayudando a acelerar las
innovaciones que hacen que los productos médicos sean mas efectivos,
seguros y econdmicos, y ayudando al publico a obtener la informacién
precisa y basada en la ciencia que necesita para usar los productos
médicos y alimentos para mantener y mejorar su salud. (FDA, 2021)

— Internacional Electrotechnical Commission - IEC. La IEC es una
organizacion global sin fines de lucro, cuyo trabajo sustenta Ila
infraestructura de calidad y el comercio internacional de productos
eléctricos y electronicos. Por ello, las normas internacionales IEC sirven
como base para la gestion de riesgos y calidad y se utilizan en pruebas y
certificacion para verificar que se cumplan las promesas del fabricante.
(IEC, 2024)

— International Organization for Standardization - [1SO. La
Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO por sus siglas en
inglés), reune a expertos mundiales para que se pongan de acuerdo sobre
la mejor manera de hacer las cosas, para todo, desde fabricar productos

hasta gestionar procesos. (ISO, s. f.)
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— American society for health care engineering — ASHE. La Sociedad
Estadounidense de Ingenieria del Cuidado de la Salud (ASHE) es una
asociacion profesional dedicada a optimizar el entorno fisico del cuidado
de la salud. Ademas, ASHE brinda recursos, educacién y oportunidades
de establecer contactos para que sus miembros aborden los desafios y
necesidades unicas de la administracion de centros de atencion médica.
(ASHE, s. f.)

— Asociacion para el Avance de la Instrumentaciéon Médica -AAMI.
Es una organizacion profesional que se centra en el desarrollo, gestion y
uso de tecnologia médica segura y eficaz. Debido a ello, AAMI colabora
con diversas partes interesadas, incluidos fabricantes de dispositivos
meédicos, proveedores de atencion meédica, agencias reguladoras y
académicos, para desarrollar estandares para la gestion de dispositivos
médicos y tecnologia de atencion médica. Estos estandares cubren areas
como el disefio de dispositivos, pruebas, esterilizacidn y protocolos de uso,
con el objetivo de garantizar la seguridad, eficacia y confiabilidad de los

dispositivos y equipos médicos.(AAMI, 2023)

3.4.2.12 Organismos Reguladores de Equipos Biomédicos a Nivel

Nacional. Entre ellos tenemos a los siguientes:

— Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion -
IETSI. El IETSI es parte de EsSalud y cuenta con la Direccién de
evaluacion de tecnologias sanitarias que tiene por objetivo realizar
evaluaciones de tecnologias sanitarias la cual cuenta con dos
subdirecciones, entras las cuales la Sub Direccién de Evaluacion de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos es la unidad organica
encargada de evaluar y proponer la evaluacion, uso, salida, o cambio de
Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos en EsSalud basados en
evidencia cientifica. («Subdireccion de Evaluacion de Dispositivos Médicos
y Equipos Biomédicos», s. f.)

— Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas -DIGEMID.
La DIGEMID es un érgano de linea del Ministerio de Salud, creado con el
Decreto Legislativo N.° 584 del 18 de abril del 1990. Siendo la DIGEMID
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es una institucion técnico normativa responsable de garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, contribuyendo con el acceso y uso racional de los

mismos en beneficio de la salud de la poblacién. (DIGEMID, s. f.)

3.4.2.13 Dispositivo Médico. Un dispositivo médico puede ser cualquier
instrumento, aparato, implemento, maquina, aparato, implante, reactivo
para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado,
destinado por el fabricante para ser utilizado, solo o0 en combinacién, con
un fin médico como diagnosticar enfermedades, controlar tratamientos,
ayudar a personas discapacitadas e intervenir y tratar enfermedades, tanto
agudas como cronicas. (OMS, s. f.)

3.4.2.14 Desfibrilador. E| desfibrilador es un dispositivo que envia una
descarga eléctrica al corazon para restaurar el latido normal. Si el pulso
del corazdén se detiene debido a un paro cardiaco, un desfibrilador puede
ayudar a que el corazén empiece a latir de nuevo.(National Heart Lung and
Blood Institute, 2023) Algunos desfibriladores incluyen un monitor para
visualizar al menos un canal de electrocardiograma (ECG) y ademas es
utilizado para verificar el ritmo y la efectividad del tratamiento. Los
desfibriladores con marcapasos incluyen un marcapasos no invasivo
externo como parte integral del equipo.(CENETEC, 2005). Los

desfibriladores cuentan con las siguientes caracteristicas:

— Clasificacion de riesgo. En el Tabla 1, tenemos la clasificacion de

acuerdo al riesgo de dispositivos biomédicos, a nivel global y nacional

Tabla 1 Clasificacion de riesgo del desfibrilador

Entidad Riesgo Razén

FDA Clase llI. Dispositivos de soporte de vida, que estan implantados o
Riesgo presentan un riesgo potencial irrazonable de enfermedad
alto o lesion.

DIGEMID Clase Il Dispositivos cuyas caracteristicas son tales que puedan
De alto administrar o intercambiar energia hacia o desde el cuerpo
riesgo en una forma potencialmente peligrosa.

Fuente. Adaptado de la FDA (2020) y del Decreto Supremo N.° 003-2020-
SA, MINSA (2020).
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— Vida atil La vida util se define como el periodo limitado en el tiempo,
expresado en afos durante el cual se espera utilizar el equipo hospitalario
en condiciones aceptables de funcionamiento, garantizando la calidad del
producto obtenido. (IETSI, 2019) La American Society for Healthcare
Engineering (ASHE) establece factores que influyen en el calculo desde
una perspectiva tecnolégica y de mantenimiento, como se aprecia en la
Figura 4. (Victoria. Auditor-General., 2003).

Confiabilidad del equipo Disponibilidad de

repuesto.
El equipo no reline mas
i Obsolescencia que
los estandares de

et [ Vida i inhibe o prohibe las
practicas médicas
gubemamental y dd
. modermnas.
fabricante. \
Disponibiidad de nuevas Limite maximo de gasto
tecnologias. en mantenimiento.

Figura 4 Factores que influyen en la vida util de un equipo médico,
segun la ASHE. Fuente. Adaptado de Managing medical equipment in
public hospitals / Auditor General Victoria, por Victoria. Auditor-General
(2023).

El gobierno a través del Ministerio de Salud- MINSA, determino la vida
util esperada del desfibrilador es de 5 afios (RM N°533-2016-MINSA,
2016)

— Periodo de mantenimiento. Usualmente el periodo de mantenimiento

de un desfibrilador es de 6 meses o segun lo indique el manual técnico del
equipo.
— Ubicacion dentro del ambito hospitalario. Los desfibriladores,
usualmente se encuentran en las siguientes unidades de un hospital:

+ Emergencia

+ Centro quirurgico

» Sala de Recuperaciéon

* Unidad de Cuidados Intensivos-UCI

« Unidad de Cuidado Intermedios-UCIN
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* Hospitalizacion

+ Cardiologia
— Componentes. Los componentes mas comunes de los desfibriladores
son:

+ Case

+ Pantalla

* Alarmas e indicadores

+ Palas externas

* Registrador o impresora

* Placa Madre

*  Modulo ECG
» Panel Frontal, teclado y/o perilla
+ Placa CPU

* Placa de Alta Tension
* Modulo Marcapasos

* Placa fuente, baterias

Sin embargo, los componentes pueden variar por cada modelo y marca de
desfibrilador.

— Accesorios. Los accesorios que usualmente tiene un desfibrilador se
detallan a continuacion:

» Transporte: Coche rodable, bolsa o maletin

« Palas: internas

« Cable troncal de ECG: 3 o 5 ramales

» Parches descartables: adulto o pediatrico

» Electrodos de ECG descartables

* Gel electro conductor

* Papel termosensible

» (Cable de alimentaciéon con toma tierra

Ademas, en la Figura E1 se muestra los accesorios que debe tener un

desfibrilador segun el IETSI.
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3.4.2.15 Principio de Funcionamiento. E| funcionamiento de un

desfibrilador se describe principalmente por lo siguiente:

— Fase de carga. El usuario selecciona primero el nivel de energia para
la desfibrilacion. El circuito de control de carga energiza el relé de carga
para iniciar el proceso de carga. Durante este proceso de carga, se
monitorea continuamente el voltaje a través del capacitor de
almacenamiento de energia. Cuando el voltaje alcanza el nivel requerido
correspondiente al nivel de energia seleccionado, el relé de carga se
desenergiza, lo que indica el final de la fase de carga.(Chan, 2023)

— Fase de descarga. Una vez que el usuario presiona los botones de
descarga en las palas del desfibrilador, se energiza el relé de descarga.
Luego, la energia almacenada en el capacitor se libera a través de un
circuito de conformado de la senal, que moldea la energia en una forma de
onda adecuada para la desfibrilacion y la entrega al pecho del paciente.
Durante, este proceso se monitoriza la energia entregada al paciente.
Cuando la energia entregada al paciente coincide con el nivel de energia
seleccionado, el relé de descarga se desenergiza, completando el proceso
de desfibrilacion.(Chan, 2023)

— Fuente de Alimentacion. La fuente principal de energia de un
desfibrilador portatil es una bateria interna recargable, disefiada para
asegurar su funcionamiento en entornos méviles. Cuando el desfibrilador
esta en modo de espera, se mantiene conectado a la red de corriente
alterna (AC), lo que permite recargar y mantener la bateria en 6ptimas
condiciones.(Chan, 2023)

En la Figura 5, podemos ver los componentes de cada fase, siendo la roja
la de fuente de alimentacidn, la de amarilla la fase de carga, y la de azul la
fase de descarga.

Ademas, existen desfibriladores con otros modos de funcionamiento
integrados, lo que hace que su diagrama de bloques sea mas complejo

(ver Anexo B)
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Figura 5 Diagrama de bloques basico de un desfibrilador. Fuente.
Adaptado de Biomedical Device Technology: Principles and Design (3.2
ed.), por A. Y. K. Chan (2023).

3.4.2.16 Tipos de Desfibriladores. La clasificacion de los desfibriladores
se basa en el tipo de descarga que proporcionan al paciente relacionado
con el tipo de onda que generan. La forma de onda de un desfibrilador es
una grafica del voltaje entregado contra el tiempo. De acuerdo a esto

tenemos

— Desfibrilador monofasico La descarga eléctrica en este tipo de
desfibriladores fluye en una sola direccion desde un electrodo o pala

hacia el otra como se muestra en la Figura 6. (CENETEC, 2005)

FUO ACTUAL

Figura 6 Flujo de corriente eléctrica del desfibrilador monofasico.
Fuente. Guia Tecnoldgica No. 29: Desfibriladores, por CENETEC (2005).
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En la Figura 7, se muestra un circuito simplificado de un generador

monofasico de forma de onda sinusoidal amortiguada.

. A
— e M J_ \ | | | VORI,
i L M —
4.‘ c : 3,000
Fuente | h T E : <
de § | \:,\ P b %

(b)

energia
AC

E——

(a)

'
1

; Transformador =

% elevador \/ »

Tiempo

Relé de carga Relé de descarga <5ms>
(a) Circuito simplificado (b) Forma de onda
Figura 7 Desfibrilacion monofasica. Fuente. Adaptado de Biomedical
Device Technology: Principles and Design (3.2 ed.), por A. Y. K. Chan
(2023).

Durante la carga, el condensador C se carga con voltaje DC hasta que se
almacene energia correspondiente a la seleccionada, momento en el cual
el relé de carga se desactiva. Durante la descarga, el relé de descarga se
energiza. La energia almacenada en el condensador fluye a través del
inductor L hacia el paciente. La corriente que se descarga a través de este
circuito LRC produce la forma de onda sinusoidal amortiguada (Figura
b).(Chan, 2023)

— Desfibriladores bifasicos. En este tipo de desfibriladores se incorpora
el flujo de corriente eléctrica en dos direcciones. La corriente eléctrica fluye
en una direccién, revierte su trayectoria fluyendo en direccion contraria

hacia el lugar de inicio como se muestra en la .

FLWOACTUAL

Figura 8 Flujo de corriente eléctrica del desfibrilador bifasico. Fuente.
Guia Tecnolbgica No. 29: Desfibriladores, por CENETEC (2005).
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En la Figura 9, se muestra un circuito simplificado de un generador bifasico

de formas de onda exponencial truncada.
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'

__.Af . ‘_{ F _./. ______ ; .
: SAI ‘ Carga del paciente >

2 B0z T

§-20 msec

Relé de carga Relé de descarga

(a) Circuito simplificado (b) Forma de onda
Figura 9 Desfibrilacion bifasica. Fuente. Adaptado de Biomedical Device
Technology: Principles and Design (3.2 ed.), por A. Y. K. Chan (2023).

Durante la descarga, se cuenta con la fase positiva( R—>S1—->SD-
1—paciente>SD-2— S4—condensador), la fase cero (donde se evita que
los cuatro interruptores S1 a S4 se cierren para evitar que se produzca un
cortocircuito en el circuito de salida), la fase negativa(R—>S3—SD-2
—paciente—>SD-1—-S2—condensador) donde el flujo de la corriente en la
carga del paciente es opuesta a la de la fase positiva, después de la
descarga los interruptores S1 a S4 se cierran para eliminar la carga
restante almacenada en el condensador.(Chan, 2023)

Si el condensador esta cargado, pero no se necesita desfibrilacion, se debe
eliminar la energia almacenada por seguridad. Los desfibriladores
modernos tienen un proceso programado para descargar el condensador
si no se realiza la desfibrilacion a tiempo o se selecciona otro nivel de
energia. Durante esta descarga, los interruptores S1 a S4 se cierran para
permitir que la energia se disipe a través de la resistencia R, que limita la

corriente.

3.4.2.17 Modos de Operacion de un Desfibrilador. El desfibrilador
puede contar diversos modos de operacion como monitoreo, DEA,

marcapasos, cardioversion sincronica.



22

— Modo Monitoreo. El modo de monitoreo se utiliza para observar los
signos vitales del paciente, como el ritmo cardiaco, que se obtiene
mediante el electrocardiograma (ECG) en tiempo real, lo que permite a los
profesionales médicos evaluar el estado del paciente y tomar decisiones
informadas sobre el tratamiento.

La sefal ECG, puede ser adquirida a través de cable de paciente o palas
de desfibrilacién. En la Figura 10, se muestra el diagrama de bloques de
ECG, que consta de amplificadores y filtros, los cuales facilitan el

procesamiento de la sefal adquirida.
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Figura 10 Diagrama de Bloques de ECG. Fuente. Manual de servicio—
Cardiomax, por Instramed (s.f).

Muchas veces el bloque de procesamiento de ECG, tiene una placa
dedicada a ello como se muestra en la Figura B1, pero a veces se
encuentra en la placa madre, como se puede visualizar en la Figura B2.

— Modo Desfibrilacion Manual. En este modo, el usuario controla el
momento de la descarga eléctrica y la energia que se administra. Este
procedimiento puede ser realizado con palas externas, palas internas y
parches desechables.

— Modo cardioversion sincrénica. La cardioversién sincronizada se
utiliza para tratar arritmias como la fibrilaciéon auricular, que son ritmos
rapidos pero organizados. En este modo, el desfibrilador analiza el ECG y

detecta automaticamente el complejo QRS, identificando el momento
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preciso en el ciclo cardiaco para aplicar la descarga y asi prevenir la
induccidn de fibrilacion ventricular. Este procedimiento puede ser realizado
con palas externas, palas internas y parches desechables.

— Modo DEA. En el modo DEA, el desfibrilador analiza automaticamente
el ritmo cardiaco del paciente y decide si es necesario aplicar una
descarga. Por ejemplo, cuando detecta una arritmia fatal, como la
fibrilacién ventricular, administra una descarga eléctrica automaticamente
o solicita al operador que presione un botdn para administrarla. Este
procedimiento puede ser realizado parches desechables.

— Modo Marcapasos. El modo marcapasos esta disefiado para estimular
el corazén a una frecuencia adecuada en caso de bradicardia o paro
cardiaco temporal, enviando impulsos eléctricos para asegurar una
frecuencia minima. Debido a ello, el desfibrilador puede regular el numero
de pulsos (PPM), la intensidad de corriente (mA) y modo de estimulacion,
que puede ser en fijo (una estimulacion) o demanda (si no detecta latido

mediante el ECG, estimula constantemente el corazon).

3.4.2.18 Denominaciones y Cédigos de Desfibriladores. En el Tabla 2,
se muestran codigos y denominaciones del IETSI correspondientes a los

desfibriladores

Tabla 2 Denominaciones del desfibrilador en el IETSI

Cadigo Denominacién Aino
SAP

040090003 Desfibrilador con Monitor y paletas externas 2025

040090058 Desfibrilador con monitor y paletas externas e 2014
internas

040090156 Desfibrilador externo automatico 2020

Fuente. Adaptado de Petitorio de Equipos Biomédicos, por IETSI (2025).

3.4.2.19 Especificaciones Técnicas de Desfibriladores. Caracteristicas

técnicas generales a evaluar para los desfibriladores son:
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— Caracteristicas de requerimiento de energia: tiempo de duracién con
uso continuo,

— Caracteristicas de la fase de carga como: tiempo de carga,

— Caracteristicas de la fase de descarga como: tiempo de descarga, tipo
de onda, energia de descarga

— Modos: sincrono, asincrono, monitoreo, marcapasos

— Caracteristicas de la desfibrilacion: desfibrilacidn interna o externa

— Caracteristicas de las Palas: externas y/o internas, pediatrico y/o adulto

— Caracteristicas de registro: capacidad, automatica o manual, cantidad
de canales

Ademas, en el Anexo D se muestra una comparativa de las caracteristicas
técnicas minimas de los desfibriladores segun el IETSI.

3.4.2.20 Normatividad. Se presentan las principales normativas
nacionales relacionadas con los equipos biomédicos y los procedimientos

de los desfibriladores en el Tabla 3,

Tabla 3 Normas nacionales

Norma Expedida Ano
Congreso
LEY N° 29459. Ley de los productos farmacéuticos, de la
: » o o s 2009
dispositivos médicos y productos sanitarios Republica
del Peru

RM N°533-2016. Lineamientos para la elaboracion
del Plan Multianual de Mantenimiento de la
Infraestructura 'y el Equipamiento en los
Establecimientos de Salud

MINSA 2016

NTP-IEC 60601-1:2022. Equipo meédico eléctrico.
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad INACAL 2022
basica y rendimiento esencial. 22 Edicion

Fuente. Elaboracion propia con base en leyes, resoluciones ministeriales
y normas técnicas vigentes (2009-2022).
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Asi también, en el Tabla 4 se presentan las principales normativas
internacionales relacionadas con los equipos biomédicos y los
procedimientos de los desfibriladores.

Tabla 4 Normas internacionales

Norma Expedida Ao

IEC 60601-2-4. (2010). 2010. Medical electrical
equipment - Part 2-4: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of cardiac
defibrillators

IEC 60601-2-4:2010+A1:2018. Medical electrical
equipment - Part 2-4: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of cardiac
defibrillators. Amendment 1.

IEC 60601-1:2005. Medical electrical equipment - Part 1:
General requirements for basic safety and essential IEC 2005
performance

IEC 60601-1 + A1:2012. Medical electrical equipment -
Part 1: General requirements for basic safety and IEC 2012
essential performance Amendment 1.

IEC 60601-1 + A2:2020. Medical electrical equipment -
Part 1: General requirements for basic safety and IEC 2020
essential performance Amendment 2

IEC 60601-1-2:2014. Medical electrical equipment - Part
1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests

IEC 60601-1-2+A1:2020. Medical electrical equipment -

Part 1-2: General requirements for basic safety and

essential performance - Collateral Standard: IEC 2020
Electromagnetic disturbances - Requirements and tests.

Amendment 2

ISO 13485 :2016. Sistemas de gestion de la calidad en

IEC 2010

IEC 2018

IEC 2014

. ISO 2016
productos sanitarios.
ISO 9001:2015. Sistemas de gestion de la calidad ISO 2015
ISO 14971:2019. Dispositivos médicos: aplicacion de la 1SO 2019

gestion de riesgos a los dispositivos meédicos

Fuente. Elaboracién propia a partir de la revision de normas |IEC e ISO
vigentes (2005-2020).
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3.5 Procedimiento

En este trabajo, se han tomado en cuenta los desfibriladores mas comunes,

basandose en mi experiencia. A continuacion, se describe el procedimiento

seguido:

Revision de Manuales Técnicos. Se recopilaron y analizaron los
manuales técnicos correspondientes a los desfibriladores de las marcas y
modelos mas comunes dentro del hospital, para comprender los
lineamientos de mantenimiento recomendados por los fabricantes.
Analisis de la Experiencia de Campo. Se reviso ordenes de
mantenimiento de desfibriladores, para identificar las fallas mas comunes
en los desfibriladores y las mejores practicas para intervenir ante
problemas técnicos. Este paso permitié ajustar los procedimientos a las
condiciones de operacion en un hospital.

Disefio de protocolo Se estructuraron las actividades del protocolo de
mantenimiento preventivo, con procedimientos especificos para su
realizacion, basado en la informacion recopilada en los manuales de
servicio y la experiencia practica. Ademas, en el protocolo de
mantenimiento correctivo, se incluyd el diagnostico de fallas, y acciones
correctivas para reactivacion de los desfibriladores. Y el protocolo de
gestion de repuestos, se estructuro teniendo en cuenta las fallas que
normalmente se detectan al momento de solicitar o en la recepciéon de un

repuesto.

3.5.1 Técnicas e Instrumentos

3.5.1.1 Técnicas. La técnica de investigacién cientifica es un
procedimiento tipico, validado por la practica, orientado generalmente —
aunque no exclusivamente— a obtener y transformar informacion util para
la solucion de problemas de conocimiento en las disciplinas cientificas.
(Rojas Crotte, 2011)
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— Analisis de documentos, se revisaron los manuales de servicio,
ordenes de trabajo de mantenimiento

— Observacién, observar el uso y comportamiento del desfibrilador en el
entorno del hospital y detectar fallas observables

3.5.1.2 Instrumentos: Los instrumentos que se emplearan son: ordenes
de trabajo de mantenimiento para el mantenimiento, historial de fallas, y

manuales de servicio de los desfibriladores,

3.6 Resultado de la Actividad

Se presenta los protocolos de mantenimiento preventivo y correctivo, asi
como las actividades, procedimientos y herramientas necesarias para

desarrollarlos. Asi también, se presenta un protocolo de gestién de repuestos.

3.6.1 Protocolo de Mantenimiento Preventivo

El protocolo de mantenimiento preventivo de desfibriladores detalla las
actividades y procedimientos a realizar, estos varian segun la marca y modelo.
En el Tabla 5, se describe este protocolo, teniendo en cuenta
recomendaciones del fabricante mediante los manuales de servicio de los

desfibriladores disponibles en el hospital.

Tabla 5 Protocolo de mantenimiento preventivo

Descripcion de

N . Instrumento Periodicidad
actividad
1 Inspeqmon del estado Ninguno 6 meses
del quipo
o Multimetro,
Limpieza de : .
. destornilladores, pinzas,
2 componentes internosy . . , 6 meses
limpia contactos, aire
externos

comprimido, brocha

3 Prueba de encendido Ninguno 6 meses




28

4  Verificacion de teclas Ninguno 6 meses

5 yerlflca0|on de Papel de imprimir 6 meses
impresora

6 Verificar alarmas Ninguno 6 meses

7 Pruel?a de carga de la Multimetro 6 meses
bateria

8 Prueba de ECG Simulador de ECG 6 meses

9 Prueba de desfibrilacion Analizador de desfibrilador 6 meses

10 Prueba de DEA Analizador de desfibrilador 6 meses

11 P.rueba.de cardioversion Analizador de desfibrilador 6 meses
sincronizada

12 Prueba de marcapasos Analizador de desfibrilador 6 meses
Prueba de seguridad Analizador de seguridad

13 i . 6 meses
eléctrica eléctrica

14 Prueba de Ninguno 6 meses

funcionamiento final

A continuacion, se describe los procedimientos para cada una de las

actividades mencionadas en el Tabla 5:

3.6.1.1

Inspeccidn del Estado del Equipo. Esta prueba consiste en:

Revision exterior del equipo para detectar algun signo de dafo,

verificacion de cables externos y zécalos de conexion.

Realizar una prueba general para saber el estado operativo en que se

encuentra el equipo.

Luego de realizada la inspeccion, indicar al usuario las condiciones en las

que se encuentra el equipo.

3.6.1.2 Limpieza de Componentes. Para realizar la limpieza de los

componentes, es necesario:

Desmontar el equipo, asegurandose de que el desfibrilador esté

apagado, el cable de alimentacién AC esté desconectado del desfibrilador

y la bateria esté retirada del desfibrilador. Ademas, descargue el
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condensador de alto voltaje, midiendo el voltaje en los terminales. Luego
de hacer el desmontaje de las tarjetas electronicas

— Verificacion del estado y limpieza de las tarjetas electrénicas, borneras,
conexiones internas, interfaces, conectores, cableado eléctrico, y otros.

— Retirar todo el polvo con aire y brocha.

— Aplicar limpia contactos a las tarjetas electronicas y contactos
eléctricos (de ser necesario).

— Verificar visualmente que los componentes internos se encuentran en
buen estado.

— Efectuar el montaje del equipo y realizar limpieza externa de pantallas,

carcaza y accesorios.
3.6.1.3 Prueba de Encendido. Esta prueba se divide en dos partes:

— Desconectar el equipo de alimentacion, luego encender el equipo para
probar el encendido con bateria. Ademas, se verifica que el indicador de la
bateria este encendido, y que la pantalla tenga una imagen clara.

— Retirar la bateria, luego encender el equipo para probar encendido con
fuente de alimentacion. Ademas, se verifica que el indicador de

alimentacién este encendido, y que la pantalla tenga una imagen clara.

3.6.1.4 Verificacion de Teclas. Esta prueba consiste en presionar las
teclas del panel frontal y verificar el correcto funcionamiento de cada una
de ellas, mediante la activacion de su funcidn correspondiente. Lo mismo,

para el caso de la perilla, se puede confirmar su funcionamiento girandola.
3.6.1.5 Verificacion de Impresora. Esta prueba consiste en:

— Reuvisar si el papel esta correctamente cargado dentro de la impresora.
— Configurar el equipo para la impresion

— Revisar el resultado de impresion, el trazo debe ser claro y continuo.

3.6.1.6 Verificacion de Alarmas. Esta prueba se divide en dos partes,
con el objetivo de verificar que las alarmas audibles y visuales estén

funcionando
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— Verificacién de Alarmas Bioldgicas

» Conectar el simulador de ECG

» Colocar el equipo en modo monitoreo.

« En configuracion de Alarma HR, establecer el limite inferior en:
40lpm superior en: 140 Ipm.

« Para verificar alarma inferior, configurar la forma de onda ECG del
Simulador como Ritmo Normal y determinar la potencia eléctrica en
1mV, 30lpm.

« Para verificar alarma de limite superior, configurar la forma de onda
ECG del Simulador como Ritmo Normal y determinar la potencia
eléctrica en 1mV, 180lpm.

— Verificar Alarma Técnica

* Apagar el equipo y desconectar la bateria. Luego, encender el
equipo solo con alimentacion AC. Para verificar alarma y/o
indicador de falta de bateria.

+ Desconectar las palas, verificar alarma técnica por desconexion.
3.6.1.7 Prueba de Carga de la Bateria

— Visualizar el nivel de carga de la bateria.

— Apagar el equipo y retirar la bateria.

— Medir el voltaje inicial de la bateria y registrar dicho valor. Luego, volver
a instalar la bateria en el equipo.

— Conectar el enchufe del cable de poder AC a la alimentacién eléctrica.
— Dejar cargando la bateria del equipo, hasta que se visualice en el icono
de bateria en la pantalla del monitor con una barra mas respecto al nivel
inicial en la carga de la bateria.

— Con el equipo apagado y desconectado, retirar la bateria para medir el

voltaje final del mismo, el cual deberia ser mayor al voltaje inicial.
3.6.1.8 Prueba de ECG. Consta de los siguientes pasos:

— Revision de estado de accesorios para monitoreo de ECG, probar
continuidad del cable troncal ECG y ramales ECG.
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— Configurar la forma de onda ECG del Simulador en Ritmo de Seno
Normal y determinar la potencia eléctrica en 1mV, 30Ipm.

— Conectar el simuladory el equipo utilizando un Ramal 3 o Ramal 5 ECG
dependiendo del tipo de ECG para ser medido.

— Colocar el equipo en modo monitoreo

— Verificar el ECG mostrado en la pantalla LCD, con el resultado
esperado de visualizar una forma de onda normal para cada derivacion,
asi como el indicador del ritmo cardiaco (HR), que debe estar dentro del
margen de error especificado por el fabricante

3.6.1.9 Prueba de Desfibrilacion. Esta prueba se divide en cuatro

partes, las cuales son:

— Prueba de continuidad de las palas
— Diagnéstico de descarga de desfibrilacion utilizando alimentacion
AC. Consta de los siguientes pasos:
« Con el equipo apagado, sacar la bateria del equipo, y conectar la
alimentacién AC.
» Colocar las palas o adaptadores en el analizador de desfibrilador
con una impedancia de carga de 50Q.
+ Establecer la carga de energia de desfibrilacion en el maximo
» Presionar el botén “Carga” para cargar la energia de desfibrilacion.
« Cuando la carga es completada, presionar el botén “Descarga” para
enviar la energia de desfibrilacion
* Revisar que la energia de desfibrilacion sea enviada. Con el
analizador de desfibrilador, verificar que el resultado se encuentre
dentro de los margenes de tolerancia definidos por el fabricante.
— Diagnéstico de descarga de desfibrilacion utilizando la energia de
la bateria Consta de los siguientes pasos:
« Apagar el equipo y desconectar la alimentacion AC.
+ Colocar la bateria.
» Colocar las palas o adaptadores en el analizador de desfibrilador
con una impedancia de carga de 50Q.

« Establecer |la carga de energia de desfibrilacién en el maximo.
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» Presionar el botén “Carga” para cargar la energia de desfibrilacion.

« Cuando la carga es completada, presionar el boton “Descarga” para
enviar la energia de desfibrilacion.

* Revisar que la energia de desfibrilacion sea enviada. Con el
analizador de desfibrilador, verificar que el resultado se encuentre
dentro de los margenes de tolerancia definidos por el fabricante

— Eliminaciéon de energia no usada en descarga

» Colocar las palas o adaptadores en el analizador de desfibrilador.

« Establecer |la carga de energia de desfibrilacién para 200J.

* Presionar el botén Carga para carga la energia de desfibrilacion.

« Para diagnodstico de Desactivacién automatica, cuando la carga se
haya completado, se debe esperar alrededor de 40 segundos, para
que inicie la descarga interna, para eliminar la energia no utilizada.
Revisar si el valor es cero (0) o que no haya cambios en la pantalla
del analizador

« Para diagnéstico de Desactivacion Manual: cuando la carga se
haya completado, se realiza la descarga interna de la energia de
desfibrilacion presionando la tecla “Desactiva o anular’. Revisar si

el valor es cero (0) o si no hay cambios en la pantalla del analizador.
3.6.1.10 Prueba de DEA. Consta de los siguientes pasos:

— Colocar el desfibrilador en Modo AED (Desfibrilador Externo
Automatico)

— Colocar los adaptadores en el analizador de desfibrilador con una
impedancia de carga de 50Q). Luego, configurar la forma de onda ECG del
Simulador como: Fibrilacion ventricular

— Pulsar el botén analisis y seguir las instrucciones del equipo. Verificar

que se envie automaticamente una descarga de desfibrilacion.

3.6.1.11 Prueba de Cardioversion Sincronizada. Consta de los

siguientes pasos:

— Ajustar el modo del analizador de desfibrilador, al Modo de Evaluacién

de Cardioversion Sincronizada.
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— Presionar el botén “SYNC” del desfibrilador para cambiar al Modo de
Cardioversion Sincronizada.

— Seleccionar el Ritmo de Seno Normal para el simulador de forma de
onda ECG y conectar los adaptadores al analizador de desfibrilador

— Ajustar el equipo para tener 100J

— Seleccionar “Pads” (Parches) utilizando el botdn de seleccién ramal y
revisar la medida ECG, en la pantalla debe aparecer los picos R senalados
en con una marca.

— Presionar el boton Carga. Cuando la carga se haya completado,
presionar el botén Descarga para que la Energia de Desfibrilacién sea

enviada con sincronizacion con la onda R, verificar en el analizador.
3.6.1.12 Prueba de Marcapasos. Consta de los siguientes pasos:

— Conectar los adaptadores en el analizador

— Activar el Modo de Marcapaso en el desfibrilador y analizador

— Configurar el Marcapaso: Modo fijo, Ritmo de 70 pulsos por minuto y
Corriente de 10mA. Revisar el resultado analizado, se encuentre dentro de

los margenes de tolerancia definidos por el fabricante
3.6.1.13 Prueba de Seguridad Eléctrica. Consta de los siguientes pasos:

— Se selecciona la normativa a seguir (IEC/EN 60601-1/UL 60601-1 o
IEC 62353), en este caso la IEC 62353.En la Figura F1, se muestra
procedimiento de la normativa IEC 62353.

— Se mide el valor resistencia a tierra y corriente de derivacion, deben
estar dentro del rango indicado por la norma.

— Los valores maximos permitidos segun norma IEC 62353 para clase |
son: para resistencia a tierra < 0.3 Q, y para la corriente de derivacion en

todo el dispositivo < 0.5mA.

3.6.2 Protocolo de Mantenimiento Correctivo

El mantenimiento correctivo se realiza cuando el equipo presenta una falla, lo

que hace que el protocolo varie segun el tipo de fallo. No obstante, de manera
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general, el protocolo de mantenimiento correctivo para el desfibrilador se

describe en el Tabla 6.

Tabla 6 Protocolo de mantenimiento correctivo

N Descripcion de actividad Instrumento
1 Inspeccion del estado del equipo Ninguno
Evaluacion de falla detectada por el .
2 ) Ninguno
usuario
Acciones correctivas a realizarse .
3 . Diversos
segun incidente reportado
4 Cambio de repuestos y accesorios (de Diversos
ser necesario)
5 Prueba de encendido Ninguno
6  Verificacion de teclas Ninguno
7 Verificacion de impresora Papel de imprimir
8 Verificar alarmas Ninguno
9 Prueba de carga de la bateria Multimetro
10 Prueba de ECG* Simulador de ECG
11 Prueba de desfibrilacion* Analizador de desfibrilador
12 Prueba de DEA* Analizador de desfibrilador
13 Prueba de cardioversién sincronizada* Analizador de desfibrilador
14  Prueba de marcapasos® Analizador de desfibrilador
15 Prueba de seguridad eléctrica Arlallz_ador de seguridad
eléctrica
16  Prueba de funcionamiento final Ninguno

Nota. * incluye aseguramiento de calidad

Los procedimientos a realizar en las actividades del 1 al 5 del Tabla 6,

corresponden al mantenimiento correctivo, por lo cual varian acorde a la falla
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detectada. Mientras que las otras actividades deben llevarse a cabo después
de cada intervenciéon en el equipo, por lo cual, su procedimiento incluye lo
descrito para las actividades del Tabla 5, ademas del aseguramiento de la

calidad, garantizando de esta manera su correcto funcionamiento.

3.6.2.1 Aseguramiento de la Calidad. Se presentan las pruebas

adicionales a realizarse en:

— Prueba de ECG. Para ello se debe configurar la forma de onda ECG
del Simulador como:

* Ritmo de Seno Normal y determinar la potencia eléctrica en 1mV,
60lpm. Comprobar que el resultado este dentro del margen de error
especificado por el fabricante

* Ritmo de Seno Normal y determinar la potencia eléctrica en 1mV,
200lpm. Comprobar que el resultado este dentro del margen de
error especificado por el fabricante

— Prueba de desfibrilacion. Para ello, colocar las palas o adaptadores
en el analizador de desfibrilador con una impedancia de carga de

+  50Q, luego probar la energia de 2J, 10J, 20J, 100J y 200 J. Y, con
el analizador de desfibrilador, verificar que, para cada energia, el
resultado se encuentre dentro de los margenes de tolerancia
definidos por el fabricante.

+ 30Q, luego probar la energia de 2J, 10J, 20J. Y, con el analizador
de desfibrilador, verificar que, para cada energia, el resultado se
encuentre dentro de los margenes de tolerancia definidos por el
fabricante.

« 75Q, luego probar la energia de 20J, 100J y 200 J. Y, con el
analizador de desfibrilador, verificar que, para cada energia, el
resultado se encuentre dentro de los margenes de tolerancia
definidos por el fabricante.

+ 100Q, luego probar la energia de 100J y 200 J. Y, con el analizador
de desfibrilador, verificar que, para cada energia, el resultado se
encuentre dentro de los margenes de tolerancia definidos por el

fabricante.
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— Prueba de DEA. Para ello es necesario, colocar el desfibrilador en
Modo AED (Desfibrilador Externo Automatico), luego colocar los
adaptadores en el analizador de desfibrilador con una impedancia de carga
de 50Q y luego configurar la forma de onda ECG en el Simulador y
presionar el botdn de analisis, y los resultados deben siguientes:

+ Para la forma de onda fibrilacion ventricular y taquicardia
ventricular, se debe verificar con el analizador, que el desfibrilador
envie automaticamente una descarga de desfibrilacién

+ Para las formas de onda asistolia y ritmo sinusal normal, se debe
verificar con el analizador, que el desfibrilador no envie
automaticamente una descarga de desfibrilacion

* Realizar la misma verificacién para una impedancia de carga de
30Q

— Prueba de cardioversion sincronizada. Para ello, es necesario
activar el modo cardio version sincronizada en el desfibrilador y ajustar el
modo del analizador de desfibrilador, al Modo de Evaluaciéon de
Cardioversion Sincronizada, luego colocar los adaptadores en el
analizador de desfibrilador con una impedancia de carga de 50Q. Luego,
configurar la forma de onda ECG del Simulador como:

» Fibrilacién auricular, probar la energia de 100 J,150J, 200J. Y, con
el analizador verificar el tiempo de cardioversion, y la energia
entregada se encuentre entre el rango establecido por el fabricante

* Ritmo de Seno Normal, probar la energia de 100 J,150J, 200J. Y,
con el analizador verificar el tiempo de cardioversion, y la energia

entregada se encuentre entre el rango establecido por el fabricante.

— Prueba de marcapasos. Para ello colocar los adaptadores en el
analizador de desfibrilador con una impedancia de carga de 50Q, y
configurar el Marcapaso en modo:
« Fijo, 180 PPM, y corriente de 50mA,100mA, 150mA, 200mA.
Revisar que el resultado, para cada corriente se encuentre dentro

de los margenes de tolerancia definidos por el fabricante
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 Demanda, 70 PPM vy corriente 50 mA, 100mA. Asi mismo, en el
simulador establecer la forma de onda ECG en bradicardia de 30
Ipm. Revisar para cada corriente que el resultado, se encuentre
dentro de los margenes de tolerancia definidos por el fabricante.

 Demanda, 70 PPM vy corriente 50 mA, 100mA. Asi mismo, en el
simulador establecer la forma de onda ECG en Ritmo Normal de 70
Ipm. Revisar para cada corriente que el marcapasos no se active.

3.6.2.2 Diagnéstico de Fallas y Acciones Correctivas. Se presentan
las fallas mas recurrentes en los desfibriladores tanto como fallas

generales como fallas en modos de uso.

A continuacion, en el Tabla 7 se detallaran las fallas generales mas
comunes, Y las acciones correctivas a realizar para lograr la operatividad

del equipo.

Tabla 7 Fallas generales

Incidente Diagnéstico de falla Accidén
Cable de alimentacion
defectuoso. Cambiar el cable de
1. Probar la continuidad del alimentacion.
cable
La bateria esta descargada. Conectar el cable de
1. Retirar la bateria alimentacion y cargar la
2. Medir el voltaje bateria.

Placa de CPU defectuosa.
] 1. Descartar falla de cable de
Después de alimentacion y bateria

encenderel 2. Desmontar el desfibrilador ~ ~comPlazar la placa de

equipo no 3. Desconectar la placa y CPU.
funciona. verificar resistencia y
continuidad
Placa fuente defectuosa.
1. Descartar falla de cable de
alimentacién y bateria
2. Descartar falla de placa Reemplazar la placa
CPU fuente.

3. Desconectar la placa fuente
y verificar la tensién de
salida
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Placa madre defectuosa.

1. Descartar falla de cable de
alimentacién y bateria

2. Descartar falla de placa
CPU y placa fuente

3. Desconectar la placa madre
y verificar

Reemplazar la placa
madre.

Conexion de cable defectuosa.

1. Desmontar el desfibrilador

2. Verificar la conexion de la
pantalla

Corregir la conexién del
cable.

Pantalla defectuosa.

1. Desmotar desfibrilador

2. Descartar falla de conexion
3. Conectar a otra pantalla

Reemplazar la pantalla

Placa de CPU defectuosa.

No hay 1. Desmotar desfibrilador
visualizacion 2. Descartar falla de conexion Reemplazar la placa de
en la 3. Descartar falla de pantalla CPU P P
pantalla. 4. Desconectar placa de CPU '
y verificar resistencia y
continuidad
Placa madre defectuosa.
1. Desmotar desfibrilador
2. Descartar falla de conexion Reemplazar la placa
3. Descartar falla de pantalla madre
4. Descartar falla de CPU '
5. Desconectar placa madre y
verificar
Conexion de cable defectuosa. Corregir la conexién del
1. Desmontar el desfibrilador
e o, cable.
2. Verificar la conexién
Perilla o teclado defectuoso.
1. Desmontar el desfibrilador Reemplazar la perilla
Modo de 2. Descartar falla de conexion
operacion 3. Verificar teclado o perilla
no cambia Placa de CPU defectuosa.
1. Desmontar el desfibrilador
2. Descartar falla de conexion, Reemplazar la placa de
y de teclado o perilla CPU.
3. Desconectar placa CPU y
verificar
Falla en la configuracion 1. Desactivar la
1. Verificar si la opcién opcion SILENCIAR
La alarma SILENCIAR ALARMAS esta ALARMAS
no se activa activada. 2. Configurar los
2. Verificar si la alarma esta limites de las
configurada en OFF. alarmas
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Placa de CPU defectuosa.
1. Descartar falla de

configuracion Reemplazar la placa de

2. Desmontar el desfibrilador CPU.
3. Desconectar placa CPU y
verificar

Altavoz defectuoso.

1. Desmontar el desfibrilador

2. Verificar el altavoz y
conexiones

Reemplazar el altavoz.

No hay

sonido. Placa de CPU defectuosa.

1. Desmontar

2. Descartar falla de altavoz

3. Desconectar placa CPU y
verificar

CPU.

Reemplazar la placa de

Asi también, en el Tabla 8 se muestra las fallas mas comunes en el modo

desfibrilar. Para correcto diagnostico es necesario revisar en diagrama de

bloques del desfibrilador e identificar donde se encuentra la placa de Alta

Tension, si es modular o esta integrada a otra placa.

Tabla 8 Fallas en el modo desfibrilar

Incidente Diagnéstico de falla Accidén
Conexion de cable defectuosa. Corregir la
1. Verificar la conexion del cable. conexion

Pala defectuosa.

1. Desconectar la pala

2. Conectar otra pala y verificar
funcionamiento

Reemplazar la
pala.

Realiza la Placa de Alta Tensién defectuoso.
carga, pero 1. Descartar falla de conexion y de pala
no puede 2. Desmontar desfibrilador

realizarla 3. Desconectar placa y verificar

Reemplazar
Placa de Alta
Tension

descarga.  pjaca de CPU defectuosa.
Descartar falla de conexién
Descartar falla de pala
Desmontar desfibrilador
Descartar falla de placa de alta
tension

Desconectar placa y verificar

A

o

Reemplazar la
placa de CPU.
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Bateria casi descargada

1. Desconectar la bateria Eaet(;an,rgar la
2. Medir voltaje |
Conexién de cable defectuosa. Corregir la
1. Verificar la conexion del cable. conexion

Pala defectuosa.

1. Desconectar la pala

2. Conectar otra pala y verificar
funcionamiento

Reemplazar la
pala.

Placa de Alta Tension defectuoso.

1. Descartar falla de conexién y de pala Egecrgzleazﬁ,[a
No se 2. Desmontar desfibrilador Tension
puede 3. Desconectar placa y verificar
realizarla  pjacq de madre defectuosa.
carga. 1. Descartar falla de conexioén y de pala
2. Desmontar desfibrilador Reemplazar la
3. Descartar falla de placa de alta placa madre.
tension
4. Desconectar placa vy verificar
Placa de CPU defectuosa.
1. Descartar falla de conexién y de pala
2. Desmontar desfibrilador Reemplazar Ia
3. Descartar falla de placa de alta
. placa de CPU.
tension
4. Descartar falla de placa madre
5. Desconectar placa y verificar
Conexién de cable defectuosa. Corregir la
1. Verificar la conexion del cable. conexion
Pala defectuosa.
El indicador 1. Desconectar la pala Reemplazar la
de la pala 2. Conectar otra pala y verificar pala.
no se funcionamiento
enciende.  pjaca madre defectuosa.

1. Descartar falla de conexién y de pala
2. Desmontar el desfibrilador
3. Desconectar placa madre y verificar

Reemplazar la
placa madre.

Asi también, en el Tabla 9 se muestra las fallas mas comunes en el modo
monitoreo. Para un correcto diagndstico es necesario revisar en diagrama
de bloques del desfibrilador e identificar donde se encuentra la placa de

ECG, si es modular o esta integrada a otra placa. (Ver Anexo B)
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Incidente

Diagnéstico de falla

Accion

La onda de
ECG no se
muestra.

Un electrodo de ECG esta
desprendido.

Un cable de electrodo esta
desconectado del electrodo.

El cable de conexion del ECG esta
desconectado del desfibrilador.

Corregir la conexion

Un cable de electrodo esta defectuoso.
1. Probar la continuidad del cable

Cambiar de cable

Placa ECG defectuosa.

1. Descartar falla de cable

2. Desmontar el desfibrilador

3. Desconectar de la placa y verificar
la continuidad

Reemplazar la placa
ECG

Placa de CPU defectuosa

1. Descartar falla de cable

2. Descartar falla de placa ECG

3. Desconectar de la placa y verificar
la continuidad

Reemplazar la placa
de CPU.

Ruido en la
onda de
ECG.

Conexion de cable defectuosa.

Corregir la conexion
del cable ECG

Cable de ECG esta defectuoso.
1. Probar la continuidad del cable
troncal y ramales

Cambiar de cable

Electrodo de ECG defectuoso.

1. Descartar falla de cable

2. Aplicar filtros

Reemplazar el
electrodo de ECG.

Placa madre/ECG defectuosa.

1. Descartar falla de cable

2. Desmontar el desfibrilador

3. Desconectar de la placa y verificar
la continuidad

Reemplazar la placa
madre/ECG

Placa de CPU defectuosa

1. Descartar falla de cable

2. Descartar falla de placa madre/ECG

3. Desconectar de la placa y verificar
la continuidad

Reemplazar la placa
de CPU.

En el Tabla 10,

se muestra las fallas mas comunes en el modo

marcapasos. Para correcto diagnostico es necesario revisar en diagrama

de bloques del desfibrilador e identificar donde se encuentra la placa de

marcapasos, si es modular o esta integrada a otra placa. (Ver Anexo B)
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Tabla 10 Fallas en el modo marcapasos

Incidente Diagnéstico de falla Accién

No se puede  Conexion de cable defectuosa. Verificar la conexion

configurar la  pjacq de marcapasos defectuosa.
corriente de | pescartar falla de conexion

salida y /o 2. Desmontar el desfibrilador Reemplazar la placa
frecuencia de 3 pesconectar de la placa y de marcapasos
estimulacion. verificar la continuidad
Falla en la configuracion Configurar la
1. Verificar si el usuario ha corriente de
configurado correctamente la estimulacion
corriente de estimulacion adecuada.
Conexion de cable defectuosa. Verificar la conexién

Placa de marcapasos defectuosa.

1. Descartar falla de conexion

2. Desmontar el desfibrilador

3. Desconectar de la placa y
verificar la continuidad

Reemplazar placa
de marcapasos

No h li
dg aysalida 5 ca de CPU defectuosa.
. . 1. Descartar falla de conexion
timul :
eSIMUIACIoON- 5 Descartar falla de placa de Reemplazar la placa
marcapasos de CPU.

3. Desconectar de la placa y
verificar la continuidad

Placa de madre defectuosa.

1. Descartar falla de conexion

2. Descartar falla de placa de
marcapasos

3. Descartar falla de CPU

4. Desconectar de la placa y
verificar la continuidad

Reemplazar la placa
madre

3.6.3 Herramientas e Insumos Usados en el Mantenimiento

Para realizar un protocolo de mantenimiento, ya sea preventivo o correctivo
se debe contar con herramientas diversas, como destornilladores, soplador de

aire, brocha, cepillo, pafios humedos, alcohol isopropilico al 90%. Asitambién



43

es necesario contar con instrumentos para la revisiébn y validacién de
parametros, como el multimetro y analizadores, de los cuales existen

diferentes tipos, como:

3.6.3.1 Simulador de ECG. Equipo utilizado para simular sehales de
electrocardiograma, permitiendo verificar el funcionamiento correcto del
modulo de ECG. Existen diversos fabricantes que cuentan con la linea de
simuladores, para poder seleccionar el adecuado. Por ello, a continuacién,
se detallan las caracteristicas que debe tener un simulador de ECG para

el mantenimiento de desfibriladores:

— Simulacion de ondas cardiacas: ritmo sinusal normal, asistolia,
fibrilaciéon auricular, fibrilacidon ventricular.

— Control de frecuencia cardiaca y amplitud de la onda

3.6.3.2 Analizador de Desfibrilador. Dispositivo utilizado para
comprobar el funcionamiento del desfibrilador, para su uso se debe tener

en consideracion las siguientes caracteristicas:

— Rango de medicién de energia y precision
— Se pueda probar la sincronizacién, marcapasos, DEA
— Medicion de la forma de onda y tiempo de respuesta

— Control de impedancia de carga

3.6.3.3 Analizador de Seguridad Eléctrica. Dispositivo utilizado para
comprobar la seguridad eléctrica del desfibrilador, asegurando que no
haya riesgos eléctricos para el paciente o el personal. Por ello, se detallan
las caracteristicas que debe tener un analizador de seguridad:

— Capacidad de medicion de corriente de fuga

— Capacidad de medicion de resistencia a tierra

3.6.4 Protocolo de Gestion de Repuestos y Accesorios

En el Tabla 11, se muestra las actividades mas comunes en la gestion de
repuestos y accesorios, ademas se describe sus procedimientos.
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Tabla 11 Protocolo de gestion de repuestos y accesorios

Nombre de Descripcion de la Actividad Resultado
la Actividad Esperado
Solicitud de 1. Identificar los componentes Asegurar que
Repuestos defectuosos o desgastados durante el los repuestos
mantenimiento preventivo o correctivo. solicitados sean
2. Completar una solicitud formal de entregados en
repuestos, indicando porque es tiempo y forma,
requerido, y especificando con su garantizando
respectivo codigo de fabrica y las que el equipo de
cantidades, mantenimiento
3. Enviar la solicitud al departamento de  pueda realizar
compras o al proveedor correspondiente. las reparaciones
4. Hacer un seguimiento para asegurar la Necesarias sin
entrega oportuna de los accesorios retrasos.
solicitados.
Solicitud de 1. Identificar los accesorios defectuosos  Asegurar que
Accesorios o0 desgastados durante el mantenimiento los accesorios
de los desfibriladores. solicitados sean
2. Completar una solicitud de los entregados en
accesorios dafiados, asegurarse de tiempo y forma.
mencionar marca, modelo del
desfibrilador y cédigo de fabrica del
accesorio.
3. Enviar la solicitud al departamento de
compras o al proveedor correspondiente.
4. Hacer un seguimiento para asegurar la
entrega oportuna de los accesorios
solicitados.
Planificacion 1. Revisar el ciclo de vida de los Garantizar que
de componentes y repuestos de los los repuestos
Reemplazo desfibriladores, revisar Tabla 12 sean
2. |dentificar los repuestos con vida util reemplazados
proxima a finalizar. antes de que
3. Revisar existencia en almacén lleguen al final
4. Si hay en existencia, realizar el cambio de su vida util,
antes de que fallen. evitando fallos
5. Si no hay existencia, realizar solicitud ~ inésperados y
para asegurar que los repuestos asegurando la
necesarios estén disponibles para operatividad
realizar los reemplazos en el momento continua del
adecuado. desfibrilador.
Recepcion 1. Recibir los repuestos y consumibles Asegurar que
de de los proveedores. todos los
Repuestos y 2. Verificar que los repuestos y/o repuestos sean
accesorios  accesorios recibidos coincidan con las recibidos en

ordenes de compra.

buen estado,
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3. Inspeccionar los repuestos para correctamente
detectar danos o defectos. etiquetados y
4. Almacenar los repuestos en un lugar almacenados en
seguro y ordenado un lugar
adecuado para
facilitar su
acceso
Control de 1. Establecer criterios de calidad para los Asegurar que
Calidad y repuestos y accesorios los repuestos
Descarte de 2. Inspeccionar visualmente los defectuosos o
Repuestos  repuestos y realizar pruebas de caducados sean
Defectuosos funcionamiento si es necesario. descartados de
3. Identificar repuestos defectuosos o manera
caducados. adecuada para
4. Descartar adecuadamente los evitar su uso
repuestos que no cumplen con los incorrecto,
estandares de calidad. garantizando la

fiabilidad de los
desfibriladores.

En el Tabla 12, se muestra el ciclo de vida de algunos componentes del
desfibrilador.

Tabla 12 Ciclo de vida de componentes

Componentes Ciclo de vida
Bateria 1 afno
Palas de desfibrilacion 2 anos
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CAPITULO IV:
DISCUSION DE RESULTADOS

4.1 Descripcién de la implementacion

El protocolo se construy6 a partir del analisis de los manuales técnicos de los
desfibriladores mas utilizados en el hospital, complementado con la
experiencia de campo adquirida en el mantenimiento de equipos médicos.
Este enfoque permiti6 desarrollar procedimientos de mantenimiento
adaptados a las especificaciones del fabricante, pero también ajustados a las
particularidades del entorno operativo hospitalario. A continuacion, se detallan
los aspectos clave del disefio del protocolo.
— Fuentes de Informacion y Base Técnica
= Analisis de Manuales de Servicio. Se revisaron los manuales de
servicio de desfibriladores, para identificar los procedimientos de
mantenimiento recomendadas por los fabricantes. Sin embargo, en
algunos casos, los manuales proporcionaban informaciéon general
que debia complementarse con la experiencia de campo, ya que
por ejemplo algunas fallas no documentadas en los manuales eran
comunes en los desfibriladores debido al uso en el entorno
hospitalario, lo que resalta la importancia de ajustar los
procedimientos tedricos a la practica diaria.
= Experiencia de Campo. La experiencia adquirida en el
mantenimiento de desfibriladores, sirvi6 como base para adaptar y
complementar los procedimientos descritos en los manuales
técnicos.
— Estructura del protocolo. El protocolo para garantizar la operatividad de
un desfibrilador, se organizé en lo siguiente mantenimiento preventivo,

mantenimiento correctivo y de gestion de repuestos de desfibriladores
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= Mantenimiento Preventivo. Siguiendo las recomendaciones
obtenidas de los manuales técnicos y la experiencia practica, se
establecio procedimientos para la inspeccion y pruebas funcionales
de los desfibriladores. Este mantenimiento preventivo busca evitar
fallas y garantizar que los equipos funcionen dentro de las
especificaciones del fabricante.

= Mantenimiento Correctivo: El protocolo describe un procedimiento
detallado para abordar las fallas cuando los desfibriladores no
funcionan correctamente. Esto incluye un analisis de los sintomas
mas comunes de fallas, diagndstico y acciones correctivas basados
tanto en los manuales técnicos como en la experiencia de
intervenciones pasadas. En este sentido, el mantenimiento
correctivo, se mostro efectivo para restablecer la funcionalidad de
los desfibriladores, lo que resulté en menores interrupciones en el
servicio hospitalario. Sin embargo, su éxito depende de una
planificacion adecuada, la disponibilidad de recursos y la
capacitacion del personal.

= Gestidn de Repuestos y Accesorios. Basado en la experiencia, se
estableciéo un procedimiento claro para la solicitud de repuestos.
Esto garantiza que las piezas necesarias para el mantenimiento
correctivo estén disponibles de manera oportuna. La gestiéon de
repuestos y accesorios, permitidé un correcto flujo en su solicitud y

por ende reducir los tiempos de espera para los repuestos

El analisis de los manuales técnicos y la experiencia practica han sido
elementos fundamentales para disefar un protocolo que no solo se ajusta a
las recomendaciones del fabricante, sino que también responde a las
necesidades reales del entorno hospitalario. Sin embargo, se destaca la
necesidad de continuar adaptando y mejorando el protocolo a medida que
surjan nuevas situaciones, fallas o mejoras tecnoldgicas, o que permitira

mantener la eficiencia y confiabilidad de los desfibriladores a largo plazo.
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4.2 Evaluacion Econémica

La elaboracion del protocolo no implicé una inversion econdmica directa, ya
que se baso en el analisis de los manuales técnicos proporcionados por los
fabricantes y en la experiencia de campo del personal de mantenimiento,

utilizando recursos existentes del hospital.
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CAPITULO V:
CONCLUSIONES

— Se describio el procedimiento para asegurar la operatividad de un
desfibrilador, destacando la importancia de los protocolos de
mantenimiento preventivo y correctivo, asi como la gestion de repuestos
y accesorios.

— Se describid el procedimiento de un mantenimiento preventivo de un
desfibrilador, el cual incluye pruebas de funcionales

— Se describid el procedimiento de un mantenimiento correctivo de un
desfibrilador, que se centra en el diagndstico de fallas y la implementacién
de acciones correctivas.

— Se describid el procedimiento de gestion de repuestos y accesorios, el
cual permite un flujo adecuado en la solicitud de repuestos, reduciendo

asi los tiempos de espera.
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CAPITULO VI:
RECOMENDACIONES

Se recomienda continuar adaptando y mejorando el protocolo a medida
que surjan nuevas situaciones, fallas o mejoras tecnologicas, como la
inclusion de pasos adicionales para la revision de firmware o la
actualizacion de software.

Se recomienda realizar capacitaciones periddicas al personal encargado

del mantenimiento para garantizar una correcta aplicacion del protocolo.
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CAPITULO VIII:
ANEXOS

Anexo A: Organigrama de la UME

Unidad de Mantenimiento de Equipos
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Figura A1 Organigrama funcional de la Unidad de Mantenimiento de
Equipos del HNERM.
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Anexo B: Diagrama de Bloques de desfibriladores
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Figura B1 Diagrama de bloques de desfibrilador CardioMax de Instramed. Fuente. Adaptado de Manual de servicio—Cardiomax,

por Instramed (s.f) .
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Figura B2 Diagrama de bloques de desfibrilador TEC-5531 de Nihon Kohden. Fuente. Adaptado de Manual de Servicio Nihon

Kohden TEC5500, por Nihon Kohden, s. f.. Uso autorizado con fines educativos.
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Anexo C: Caracteristicas de ECG desfibrilador
ECG

Entradas: Cable de ECG 3 o 5 vias, palas externas y palas
multifuncionales.

Rango:
15 a 300 LPM

+/-1 LPM de 30 a 250 LPM

Rechazo en medo comdn:
Mayor que 90dB, medida segun la norma AAMI para
monitores cardiacos (EC 13)

Sensibilidad:
5,10, 20 y 40 mm/mV

Filtro de linea de CA:
60Hz & 50Hz

Frecuencia de respuesta ECG:
Modo diagndstico - (0,15 - 40Hz)
Modo monitor = (1 = 30Hz)

Aislamiento del paciente (a prueba de desfibrilacion):
ECG: Tipo CF
Sp0z: Tipo CF
Detectar marcapaso:
Rechaza el latido del marcapaso para cémputo doble.

Electrodo apagado:
Identificado y mostrado con alarma de bajo nivel.

Descarga de desfibrilador:
< 5 segundos.

Figura C1 Caracteristicas de ECG de desfibrilador CardioMax de
Instramed. Fuente: Manual de servicio—Cardiomax, por Instramed (s.f).

ECG Amplifier

Input signal PADDLE, I, IL [T, aVR, aVL, aVF, V, AUX

Frequency response Through paddles: 0.5 to 20 Hz (-3 dB)
Through ECG connection cable: .05 to 150 Hz (-3 dB), at AC filter off
AUX: (.05 to 150 Hz (-3 dB)

Input impedance Through paddles: =100 kQ
Through ECG connection cable: =3 M (at 10 Hz lmV)
AUX: = 100 kQ

CMRR =100 dB (against chassis ground) at AC filter On

AC filter Available (common with 50/60 Hz)
ON at =20 dB, OFF

Pacing pulse rejection ON, OFF

External ECG input sensitivity 10 mm/V £ 5% (sensitivity x 1)

Heart rate counting range Defibrillation or monitoring mode: 15 to 300 bpm
Pacing mode: 15 to 220 bpm

Figura C2 Caracteristicas ECG de desfibrilador TEC-5531 de Nihon
Kohden. Fuente: Manual de Servicio Nihon Kohden TEC5500, por Nihon
Kohden (s.f).



Anexo D: Caracteristicas técnicas segun el IETSI

Tabla D1 Especificaciones técnicas minimas segun el IETSI
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Desfibrilador con monitor y

Desfibrilador con monitor y

Desfibrilador Externo

paletas externas e internas paletas externas Automatico

Codigo SAP 040090058 040090003 040090156

Generales

Tipo Portatil Portatil Portatil

Peso Peso total Peso Liviano, no mayor a 8 Kg, Peso Liviano, no mayor a
menor o igual a 7.5Kg incluida la bateria 3,5 Kg

Indicador de estado de la Si Si -

bateria

Instrucciones de voz - - En espafol como minimo

Desfibrilacion- cardioversion

Tiempo de carga <6 seg <5 seg <12 seg

(a maxima energia)

(con bateria nueva cargada)

(o0 a 200 J con bateria nueva
cargada)

Onda bifasica

con capacidad hasta 200 J o
mas

(con 8 o mas valores de
seleccién)

con capacidad hasta 200 J o
mas

(con 8 0 mas valores de
seleccion)

con capacidad hasta 150 J o
mas

Almacenamiento

Memoria interna

Memoria interna o externa
(tarjeta de memoria)

Memoria interna o externa
para el almacenamiento de
eventos

Control de inicio de carga

desde paleta externa y panel
del equipo

desde paleta externa y panel
del equipo

Control de descarga

desde paletas externas

desde paletas externas
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Sincronismo para Si Si -
cardioversion
Limite de Joules paleta interna 50 J - -

Pantalla

Tamano

5” diagonal o mas

6.5” diagonal o mas

ECG

Grafica y display digital del
valor medico

Grafica y display digital del
valor medico

Visualizacién del valor
numeérico de la energia
seleccionada o liberada

Si

Si

Electrocardiograma

Adquisicion de ECG

a través de cable de paciente
06 derivaciones o mas |, Il, Ill,
aVR, aVL, aVF, como minimo

a través de cable de paciente
06 derivaciones o mas |, Il, Ill,
aVR, aVL, aVF, como minimo
3 ondas visualizadas de
manera simultanea en pantalla
Como minimo

a través de paletas de desfibrilacion

Frecuencia cardiaca

Alarma

Marcapaso no invasivo y desfibrilacion a manos libres

Marcapasos no invasivo

con seleccion de frecuencia y corriente de estimulacién

integrado al equipo desfibrilador

Desfibrilacion con electrodos

de adherencia descartables (manos libres)

Desfibrilacion automatica externa DEA o AED

Sistema

Aviso de shock DEA, se

acepta como minimo carga
automatica e indicador de
carga manual

Analisis automatico para la
determinacion de un ritmo
desfibrarle

Tiempo de Analisis

No mayor a 12 segundos
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Registrador

Tipo de regqistro por arreglo térmico por arreglo térmico -
Capacidad para papel de 50 0 60 mm de ancho de 50 mm de ancho o mas -
Alertas y seguridad

Auto verificacion

Automatica que aseguren el
correcto uso

Indicador del estado del equipo

Visual y/o audible

Requerimiento de energia

Requerimiento de energia

220v/60hz (tolerancia segun el
cédigo nacional de
electricidad)

220v/60hz (tolerancia segun el
cédigo nacional de
electricidad)

Bateria

Bateria recargable incorporada
con cargador incorporado al
equipo, de 100 minutos de
duracion como minimo en
modo monitorizacién

Bateria recargable incorporada
con cargador incorporado al
equipo, de 03 horas de
duracion como minimo en
modo monitorizacion

Bateria de litio removible con
capacidad para 180
descargas como minimo

Fuente. Adaptado de Petitorio de Equipos Biomédicos, por IETSI (2025).



Anexo E: Accesorios de desfibrilador
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Desfibrilador con monitor y
paletas externas e internas

Desfibrilador con
paletas externas

monitor vy

Desfibrilador Externo

Automatico

Cédigo SAP

040090053

040090003

040090156

Transporte

Coche rodable apropiado para colocar el equipo

Bolsa o maletin de transporte

Paletas internaz con un
cable conector al equipo

03 pares para adulio
03 pares para pediatrico
03 pares para infantes(bebes)

Cable troncal ECG de 3
ramales

02 cables con 02 juegos
completos de cable-ramales por
cada cable froncal para adquirir
solo tres derivadas de ECG

02 cables con 02 juegos completos
de cables-ramales por cada cable
trencal, para adquirir sole tres
derivadas de ECG o 04 cables de
ECG de una sola pieza

Cable troncal ECG de 05
ramales

02 cables con 02 juegos
completos de cables-ramales por
cada cable troncal, para adquirir
=eis 0 mas derivadas de ECG

02 cable con 02 juegos completos
de cables-ramales por cada cable
trencal, para adquirir seis derivadas
de ECG o 4 cables de ECG de una
sola pieza

Electrodos descartables
tamafno adulto

50 pares para marcapasos externo v desfibrilacion @ manos libres con un
cable -conector al equipo como minimao.

02 pares, de adherencia con
cable conexion al eguipo

Electrodos descartables
tamano pediatrico

10 pares para marcapasos externo v desfibrilacion @ manos libres con un
cable conector al equipo coma minimo

02 pares, de adherencia,
desechables, con cable
conexion al equipa

Electrodos de ECG

descartables

100 tipo broche para piel

100 tipo broche para piel

Gel electro conductor 05 frascos 05 frascos -
Papel termosensible 30 rollos 30 rollos -
Cable de alimentacion Si Si s

con toma tierra

Figura E1 Accesorios de desfibrilador segun el IETSI. Fuente: Adaptado de Petitorio de Equipos Biomédicos, por Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion — IETSI. EsSalud, 2025, (https://ietsi.essalud.gob.pe/petitorio-de-equipos-
biomedicos/). Uso autorizado con fines educativos.
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Figura F1 Requisitos de pruebas y secuencia segun la IEC 62353. Fuente:
Adaptado y traducido de Introduction to Electrical Safety Testing: Part I, Fluke

Medical (2014).

100miL: For a detachable power cable up to

3 metres.

300mil For a Class | device including power
cable [not exceeding 3 metres).

500mfl For a medical system consisting of
several medical and non-medical pieces
of equipment. See definition of a medical
systern in IEC 60601-1:2005.

Figura F2 Resistencia a tierra segun la IEC 62353. Fuente: A Practical

Guide to IEC 62353, por Backes (2019).

« Class | equipment

«  Class || eguipment (touch current}

T N CRN R AN
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100uA

5004A

100uA

Figura F3 Corriente de derivacion segun la IEC 62353. Fuente: Adaptado
de A Practical Guide to IEC 62353, por Backes (2019).



