La Manera Correcta Para Reparar
Dispositivos Medicos

La tecnologia médica es compleja. Los ventiladores, desfibriladores, endoscopios intestinales, maquinas

para tomografia computarizada y de imagenologia por resonancia magnética, por nombrar algunas pocas,

tienen muchos componentes sofisticados. Cada dispositivo requiere la aprobacion de la Administracion de

Alimentos y Medicamentos. Cada tornillo y microchip interno deben provenir de un almacén aprobado por la
FDA. Cada parte debe funcionar sin fallas. De no ser asi, los pacientes corren el riesgo de una lesion, un
diagnostico erroneo o un tratamiento mal enfocado; un choque eléctrico o exposicion a radiacion.

El pueblo norteamericano lo entiende. En una encuesta nacional de AdvaMed

de quienes respondieron estuvieron de acuerdo en que:

. > latecnologia médica compleja es importante para la calidad
general del cuidado de la salud en E.U.

> todo aquel que de mantenimiento o realice reparaciones de
tecnologia debe estar capacitado y autorizado para realizar
este trabajo, apegarse alos mismos protocolos de seguridad
para los que fue capacitado y autorizado, y debe reportar
todo problema de seguridad de la tecnologia empleada para el
cuidado del paciente
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de quienes respondieron estuvieron de acuerdo en que:

> elmantenimiento y reparacién adecuada de los
dispositivos médicos complejos a menudo es una
cuestién de vida o muerte para los pacientes .

> los pacientes estan mas seguros cuando el

mantenimiento a la tecnologia médica compleja es :
realizado por proveedores capacitados y autorizados
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+ de quienes respondieron estuvieron de acuerdo en que:

> Cuando los fabricantes comparten los manuales de reparacion
con terceros no autorizados, la tecnologia médica se vuelve
mas vulnerable a ciberataques, mismos que pueden conducir
a dano en el paciente, incluyendo un mayor nimero de

inexactitudes y errores de diagnostico.
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Dafio reportado a partir de técnicos
no autorizados:

Un estudio sin precedente de la FDA de 2018
identifico mas de 4,300 reportes de eventos
adversos, que incluian 40 muertes 'y 294
lesiones serias, a partir de dispositivos
reparados, reemplazados o que recibieron
mantenimiento por un tercero.

Por qué deben realizar este trabajo
solamente técnicos autorizados:

> Los fabricantes de dispositivos capacitan
exhaustivamente sobre como reparary
dar mantenimiento a sus dispositivos.

> Los técnicos autorizados deben
reportar cualquier evento adverso a
la FDA. Los técnicos de un tercero no
estan sujetos a dicho requerimiento.

> Existe una alta oferta de técnicos
autorizados.

En conclusion:

Los médicos y enfermeras dependen de
equipos que funcionen bien. Los pacientes
deben confiar en que sus pruebasy
procedimientos son segurosy efectivos, y
quelos proveedores del cuidado de la salud
no escatiman en aspecto alguno parareparar
estas maquinas complejas que salvan vidas.
La seguridad eslomasimportanteenla
medicina. Lo primero es no hacer dano. Es
importante mantener la confianza bien
ganada del paciente al dar un mantenimiento

adecuado alos dispositivos médicos.




