,@} Gobierno
de Chile | |
SUPERINTENDENCIA

DE SALUD

gob.cl

Proceso de Acreditacion Prestadores Institucionales de Atencidn Abierta

SEGURIDAD DEL EQUIPAMIENTO
(EQ 2.1)

Unidad de Gestidon en Acreditacion
Intendencia de Prestadores - Agosto 2026

Maria Cristina Dubournais Sanhueza

GOBIERNO DE CHILE




-—

Mantenimiento Preventivo (MP)

« Mantenimiento que se realiza para prolongar la vida util del
dispositivo y prevenir desperfectos.

 Habitualmente se programa a intervalos definidos e incluye
tareas de mantenimiento especificas como lubricacion, limpieza
0 reemplazo de piezas que comunmente se desgastan o que
tienen una vida util limitada.

 Por lo general es el fabricante el que establece los
procedimientos e intervalos.

 En casos especiales, el usuario puede modificar la frecuencia de
acuerdo con las condiciones del medio local.

Norma de Seguridad del Paciente y Calidad en la Atencion Respecto A:
“Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico”
Res. Exenta N°1341 /2017
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Equipo Medico Critico

Dispositivo medico considerado indispensable para
proteger o mantener la vida del paciente, que
reguiere calibracion, mantenimiento, reparacion,
capacitacion de los usuarios y retirada del servicio.

Norma de Seguridad del Paciente y Calidad en la Atencion Respecto A:
“Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico”
Res. Exenta N°1341 /2017
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Programa de Mantenimiento

Documento oficial en el que estan descritos los
medios e Instrumentos necesarios para ejecutar el
conjunto de actividades que permitan la operacion
del edificio, de sus instalaciones y del equipamiento
en forma continua, confiable y segura.
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Analisis Consultas Caracteristica EQ 2.1

q Se concentran principalmente en:

* Aspectos de la Mantencidon Preventiva de Equipos
Criticos.

Ambulancias.

DEA (Desfibriladores Externos Automaticos).

Equipos de monitorizacion hemodinamica.
Responsables del Programa de Mantencion Preventiva.
Criterios de constatacion en Acreditacion.



Cual es el perfil del profesional que
asume la responsabilidad del
mantenimiento preventivo a nivel
Institucional?

e Respuestas:

1.La normativa vigente No Exige una profesion
especifica, pudiendo corresponder a un:
 Profesional universitario.
e Técnico de nivel superior.
« Personal interno definido por la organizacion.

2. El responsable del mantenimiento preventivo
debe estar Formalmente Designado por el
prestador.




Cual es el perfil del profesional que
asume la responsabilidad del
mantenimiento preventivo a nivel
Institucional?

e |Importante:

e Existe una designacion formal.
 El nombramiento se encuentre documentado.
 Responsabilidad institucional claramente identificada.

 Es admisible contar con subrogantes, siempre que
quede explicitamente identificado quién ejerce la
responsabilidad principal.




Cuales equipos deben
Incluirse obligatoriamente
dentro del Programa de
Mantenimiento Preventivo

« Respuesta:

1.Como minimo deben considerarse los equipos
senalados expresamente en la pauta de cotejo de
atencion abierta:
- Equipos de monitorizacion hemodinamica.
- Monitores desfibriladores.
- Maquinas de anestesia.
- Ambulancias de urgencia.




Cuales equipos deben
Incluirse obligatoriamente
dentro del Programa de
Mantenimiento Preventivo

e Importante:

 El Programa de Mantenimiento Preventivo, debe
extenderse a todos los equipos indicados en esta
caracteristica, que posea el prestador
Incluyéndose, aquéllos que se encuentren o se
hayan recibido en comodato o en su periodo de
garantia.
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Los “DEA” deben considerarse dentro
de los monitores desfibriladores

- Respuestas:

1.El “DEA” debe entenderse comprendido, dentro
de los equipos criticos denominados por los
Estandares de Acreditacion como “Monitores
Desfibriladores”, a fin de asegurar su
mantenimiento preventivo.

2. Por lo tanto:

 Debe Iincorporarse al Programa de
Mantenimiento Preventivo (PMP).




Los “DEA” deben considerarse dentro
de los monitores desfibriladores

e I[mportante:

1.En el caso que el proveedor senale que el equipo
Nno requiera mantencion preventiva, igualmente
el prestador evaluado debe realizar una
mantencion a nivel local que incluya al menos:

« Cambio de parches (puede consistir en
verificar vigencia y operatividad de los
mMIsSmos).

* Inspeccion funcionamiento de carga.

e Cables de poder

 Funcionalidad de la pantalla.
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Queé equipos deben considerarse
como “Monitorizacion
Hemodinamica”

* Respuesta:
1. La definicion oficial corresponde a:
Equipos que permiten el sequimiento continuo de

los parametros hemodinamicos de un paciente, ya
sea de forma invasiva 0 no invasiva.

1200 1200
10 0
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Queé equipos deben considerarse
como “Monitorizacion
Hemodinamica”

e Importante:

Se consideran de acuerdo con su uso clinico
cuando:

« Permanecen conectados al paciente.
 Permiten monitoreo continuo.

PCCIQ[][]S;SpO

 Apoyan la toma de decisiones clinicas durante A 1200 1200
la atencion. 10 0




El equipo “Monitor Cardiofetal”, debe
ser considerado en la mantencion de
equipos criticos?

e Respuesta.:

1.Dado que se utiliza en la evaluacion continua del
bienestar fetal, mediante el registro simultaneo
de la frecuencia cardiaca fetal y la actividad
uterina, permitiendo la vigilancia del embarazo y
del trabajo de parto, y facilitando la deteccion
oportuna de alteraciones en la condicion fetal, la
Entidad Acreditadora debe Incluir este equipo
dentro de sus constataciones.




El equipo “Monitor Cardiofetal”, debe
ser considerado en la mantencion de
equipos criticos?

e |Importante:

1. Debe ser excluidos de estas constataciones el
equipo:

e "Detector Ultrasonico de Latidos Cardiacos
Fetales", dado que éste se utiliza
exclusivamente en la monitorizacion
Intermitente no invasiva de la actividad
cardiaca fetal,en distintos niveles de atencion
de salud.

e Doppler fetal manual.
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Qué debe entenderse por
“Ambulancia de Urgencia”

« Respuesta:

1. Para efectos de acreditacion, debe entenderse
como: todo movil tipo ambulancia ya sea que
se destine a traslado de urgencia o no,
Independiente de su equipamiento fisico y de
Su recurso humano.
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Las ambulancias de “Servicio de
Atencion Medica de Urgencia”
(SAMU) deben considerarse en el
mantenimiento preventivo?

* Respuesta:

1.Dadas las particularidades técnicas y de gestion
de este Servicio, en la actualidad dichas
ambulancias no deben incluirse dentro de las
ambulancias de urgencia que se constatan en
EQ 2.1.
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Cuando una ambulancia debe
Incorporarse al Programa de
Mantenimiento Preventivo?

e Respuesta.:

1. Deben incluirse aguellas ambulancias:
« Bajo dependencia técnica y administrativa del
prestador, utilizadas para traslado de pacientes
con potencial condicidon de urgencia y
gestionadas por el establecimiento.




Cuando una ambulancia debe
Incorporarse al Programa de
Mantenimiento Preventivo?

e |Importante:

1. No corresponde incluir:
« Ambulancias SAMU.
e Servicios completamente externalizados.
« Ambulancias administradas por otro organismo
O prestador.
 Centrales comunales independientes sin
dependencia del prestador.




Aplica esta caracteristica sobre

las ambulancias de urgencia de

transporte aéreo, acuatica o tipo
furgon?

e Respuesta.:

1.En |la actualidad, las exigencias de EQ 2.1 No son
aplicables a las ambulancias de urgencia de
transporte aereo, acuatica o tipo furgon,
considerando que la caracteristica fue formulada
para evaluar el mantenimiento preventivo del
transporte terrestre de moviles tipo ambulancias.
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La Revision Técnica de las
ambulancias constituye evidencia
suficiente para constatar el
mantenimiento preventivo?

e Respuesta.:

1.No constituye una mantencion preventiva
propiamente tal, para los efectos del Sistema de
Acreditacion, por lo que la Entidad Acreditadora
no podra dar por cumplida la exigencia contenida
en el segundo y tercer elementos medibles de
esta caracteristica, si el prestador solo cuenta con
la revisidn técnica vigente de sus ambulancias.
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e I[mportante:
1.Las actividades a programar deben incluir al menos:

« Mantencion segun senala el proveedor del movil (en
garantia y posteriormente, segun recomendaciones de
los manuales del fabricante del movil).

« Mantencion de los sistemas de fijacion.

* Disposicion del paciente.

 Equipamiento de soporte (Oxigeno, Balones de
Oxigeno, Monitores, DEA, Ventiladores Portatiles,

Bombas de aspiracion e Incubadoras de transporte,
entre otros).

« Condiciones operativas del movil (Sistemas electricos, e
Radio de comunicaciones, entre otros). \
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Las mantenciones preventivas
del equipamiento critico deben
realizarse exclusivamente por

empresas externas

e Respuestas:

1.La mantencion puede ser realizada por:

e Empresa externa.
 Personal técnico interno.
 Personal designado por el establecimiento.

e Importante:

e Las actividades estén definidas.
e Se encuentren documentadas.
 Exista evidencia de ejecucion.

— I
a o




Cual es la frecuencia en cuanto a la periodicidad,
minima exigible?

1° Se encuentre _
definida por el Debe seguir Cumpla con la
prestador institucional. recomendaciones programacion
del fabricante. Institucional.
[cnl."c"“'] Sea consistente con la normativa

ministerial, Norma Técnica sobre
Mantenimiento Preventivo de Equipamiento
Médico Critico de la Ley N°20.584 / 2012.



Reprogramacion de Mantenciones

e Respuesta.:

1.Las mantenciones preventivas pueden
reprogramarse cuando existan causas

justificadas:

 El mecanismo esté descrito en el programa.
e Quede evidencia documental.
 No se transforme en practica habitual.




Reprogramacion de Mantenciones

e Importante:

1.Se podra reprogramar la mantencion no mas alla
de 30 dias de acuerdo a lo definido inicialmente.

1.Si la mantencion preventiva reprogramada no se
pudiera realizar, el equipo medico sera retirado
del uso y fisicamente del servicio clinico:
Quedando evidencia de ello por escrito.




Causas de Incumplimiento

CARACTERISTICA EQ 2.1 OBLIGATORIA / HALLAZGOS

Equipos evaluados por esta caracteristica y que el prestador no tiene:

EQ 2.1 - Primer elemento medible: Se ha designado el profesional responsable del mantenimiento preventivo del
equipamiento a nivel institucional.
Direccién o Gerencia

Nombre del documento que designa nombramiento:_No existe documento gue nombre al profesional responsable del
mantenimiento preventivo del equipamiento a nivel institucional.

Fecha elaboracion: Fecha vigencia: VVersion: ' N° paginas:
Elaborado por: ' Firmado por:
Nombre responsable: | Cargo: | Profesion:

El prestador no define las actividades minimas a realizar a sus equipos, las actividades son definidas por el proveedor en sus
pautas tipo de mantenimiento, cabe reforzar que es el prestador quien debe definir las actividades minimas a realizar en su

programa y no el proveedor como s en este caso.
| Elemento medible no cumple, |

CARACTERISTICA EQ 2.1 OBLIGATORIA / FUNDAMENTOS

Puntaje asignado (1-0-NA Direccion o Gerencia | 1° EM:1 | 2°F @ 3° @
Umbral de la caracteristica: 100% | Puntaje total: 1/3 | Porcentaje obtenido: 33% ' Cumple: NO




% No es posible constatar las
actividades de
mantenimiento

¥ | Las actividades realizadas no
corresponden a las definidas

No es posible constatar Ia
X periodicidad del
mantenimiento

No existen respaldos de las
mantenciones

No se realiza mantenimiento
a todos los equipos

Metodologia de constatacidn: Se solicita documentos que den cuenta de la mantencion de los monitores hemodinamicos

Mantenimiento preventivo de equipos de monitorizacion hemodinamica
Periodicidad Fecha Fecha Documentos revisado Cumple ' Cumple
mantencion mantencion constatada periodicidad | protocolo
prestador | |
No define Febrero 2023 Febrero [nforme servicio tecnico { No
2023
' No define | Febrero 2023 | Febrero | Informe servicio tecnico
2023
' No define | Febrero 2023 ' Febrero | Informe servicio técnico
2023
| No define | Febrero 2023 | Febrero " Informe servicio técnico | No
| . | 2023 . . _
No define Febrero 2023 Febrero Informe servicio técnico No No
| . | 2023 | . |
No define Febrero 2023 Febrero Informe servicio técnico No No
i H s 21}23 H H - #
Descripcion de los hallazgos: Se detecta que el Programa de mantenimiento preventivo no se incorpora los monitor de hemodinamia,
sin embargo, se tiene a la vista la ubicacion de los monitores de hemodinamia que se encuentran ubicados en el SAR y sala de
procedimientos del CESFAM, ademas, se constata la existencia del informe de mantencion preventiva y se coteja el codigo y el
nombre del equipo. Al no estar contemplados dentro del Programa, no se puede constatar la periodicidad, por lo tanto este elemento

medible se da como no cumpliao. S e P

Equipo/serie
[codigo

102060965
EW 53017725
DBQOS00015
BY 4A150987
102060954

G2ANSOD45



Recordar

 EIl Objetivo es Prevenir Eventos Adversos
asociados al equipamiento critico.

 Los equipos criticos deben cumplir con la
periodicidad definida por el propio prestador, de
acuerdo, con su realidad asistencial y recursos.

e La informacion relativa a la mantencion
oreventiva debe ser conocida por todos los
orofesionales de los servicios clinicos que cuenten
con equipamiento critico.

“" 2 anos

o ACREDITACION
(Primer Proceso):
Muestreo de 6 meses

© REACREDITACION:
Periodo de 3 anos

! o En caso de Incumplimiento |
previo, hasta 2 anos
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