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Encuentro Nacional de Metrologia

Uso de la Metrologia como base operativa
de la Ingenieria Clinica
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o Medicalitech O@Medicalitech @Medical I @Medical-it

o {user/Medicalitech @ gaslatam/medical-it-equipos/




Unidad de negocios de GAS Latam México especializada en certificaciones,
productos y servicios de metrologia biomédica, atendiendo a la industria e
instituciones de salud.
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“Medir es el primer paso que lleva a un control, y eventualmente

al mejoramiento. Si no puedes medir algo, no puedes
entenderlo. Si no puedes entenderlo, no puedes controlarlo. S
no puedes controlarlo, no puedes mejorarlo.”

Traduccion del Idioma Inglés

H. James Harrington

Business Process Improvement
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Origen de la Metrologia
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Importancia de la Metrologia

“Las mediciones juegan un importante papel en la vida
diaria de las personas. Se encuentran en cualquiera de
las actividades, desde la estimacion a simple vista de
una distancia, hasta un proceso de control o la
investigacion basica.”

Centro Espanol de Metrologia
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Certificacion en Metrologia

Analisis del Unidad Patron Uso de Método Consideracion Calculo de o e s
Trazabilidad Certificacion

Mensurando Calibrada Normalizado Estadistica Incertidumbres
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Ingenieria Clinica y
Tecnologias de Salud
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Ingeniero Clinico

Un profesional de la ingenieria clinica
es aquél que apoya y promueve el
cuidado del paciente mediante la
aplicacion de l|a ingenieria y los
conocimientos de gestion a |la
tecnologia sanitaria.

Es una especialidad dentro de Ia
ingenieria  biomédica a  cargo
principalmente de la aplicacion de la
tecnologia médica para optimizar la
prestacion de asistencia sanitaria.
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Tecnologias para la Salud/
Tecnologias Sanitarias

“Aplicacion de conocimientos teoricos y practicos
estructurados en forma de dispositivos, medicamentos,
vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para
resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida®™

Organizacion Mundial de la Salud
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Equipo Medico
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Metrologia en el Sector Salud

EMERGENCY
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Evaluacion de Riesgos

Toma de decisiones efectiva
ante eventos adversos en base
a informacion cuantitativa.
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Ejemplos de Riesgos Asociados con la
Tecnologia Médica

* Riegos por “Fatiga de Alarmas”.
e Exposicion a radiacion por terapia y TC.

* Errores en suministro de medicamento cuando se utilizan bombas de
infusion.

 Contaminacion al utilizar endoscopios flexibles.

* No prestar la suficiente atencion a la conectividad de nuevos dispositivos.
* Mal conexion en tubos de alimentacion.

* Fuegos quirurgicos.

* Heridas punzocortantes.

* Riesgos en anestesia por errores en procedimiento de inspeccion pre-
operatoria.

* Problemas relacionados al uso de dispositivos médicos en casa.
* Fallas en desfibrilador.

e Mal conexiones en cateterismo. MEDlBLE

Riesgo relacionado al usuario.

Riesgo relacionado al dispositivo.
8 P Crane, M. 12 Worst Medical Technology Dangers.
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Seguridad Eléctrica

Las
descargas
eléctricas
son la 5ta

causa de
muerte
accidental en
USA.

Mas de 700
personas
cada ano han
perdido sus
vidas debido
a accidentes
asociados
con
electricidad y
productos
eléctricos.

Alrededor de
40,000
incendios
residenciales
ocurren
anualmente.

Mas de 2
billones USD

en pérdidas.

Estandares Principales
IEC: International Electrotechnical Committee (60601 y 62353)
NFPA 99L Standards for Healthcare Facilities
ANSI/AAMI ES1-1993: Safe Current Limits for Electromedical apparatus.
BS 5724: Electrical Safety in Medical Equipment
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Importancia de |la Evaluacién de la
Tecnologia Medica

Seguridad del
Paciente

Tecnovigilancia \ Presupuestos
Renovaciones v

Adquisiciones

Rendimiento
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Tipos de Evaluacion en Equipo Médico

e Revision Pre Operativa

* Revision/Verificacion Paramétrica Andlisis Cuantitativo
* Procedimiento de Mantenimiento Andlisis Cualitativo

° Auditon’a Externa Andlisis Administrativo
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Ajuste vs Calibracion vs MP?

O.S. vs Certificacion de Tecnologia?
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Evaluacion de la Tecnologia Medica

Mantenimientos Preventivos Certificacion Tec Salud
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Mantenimiento Preventivo

Verificacion de

Parametros con

Instrumentos de
medicion

Pruebas de
Inspeccién Fisica | Funcionamiento/

Performance

Actualizar Info. Limpieza Externa

e Interna.

de Inventario

Verificacion de Parametros
(Analisis Cuantitativo)
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Calibracion

Operacidn que, bajo condiciones especificadas, establece en una primera
etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medicion
asociadas obtenidas a partir de los patrones de medicion, y las

correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacién que
permita obtener un resultado de medicidn a partir de una indicacion.

Unidad de Trabajo

E Instrumentation Technology

Unidad a Medir
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Certificacion de Tecnologias de Salud

Trazabilidad
Estandares

Equipo Medico Parametros Instrumentacion Mediciones Incertidumbres Certificacion
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NOM-240-SSA1-2012
Tecnovigilancia

Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
evaluacion de incidentes adversos producidos por los
dispositivos médicos en uso asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion,
registro y evaluacion sistematica de las notificaciones de
incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion
Y minimizar sus riesgos.
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NOM-016-SSA3-2012 (197)

Llevar a cabo el MP y MC del equipo medico,
electromédico y de alta presicidn, debera llevarse a
cabo de acuerdo con los estandares recomendados por
el fabricante, su vida util y las necesidades de la
unidad hospitalaria, dichas acciones, deberan de ser

registradas en las bitacoras correspondientes.
5.1.13.1
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Beneficios de la Metrologia
en el Sector Salud

Seguridad al paciente y al cuidador.

Cumplimiento normativo y posibilidad de
acreditaciones internacionales.

— Sustento cuantitativo en procesos de auditoria.

Optimizacion notable en recursos monetarios:
— Analisis del rendimiento de la tecnologia medica.
— Elaboracion fundamentada e inteligente de presupuestos.
— Reduccion de mantenimientos preventivos por ISO’s.
— Optimizacion de los tiempos de “baja” y de atencion.

Prestacion de servicios de calidad y altamente
profesional.
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¢ Integracion?

Metrologia Ingenieria
Biomedica Clinica

Entidades

Tecnologias Regulatorias
de Salud (Saludy

Metrologia)
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iAgradecemos su tiempo
vy atencion!

E Instrumentation Technology

www.medicalitech.com

Guadalajara, Jalisco, México
+52 33 3120 9800
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