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RESUMEN

TITULO: APLICACION DE METODOLOGIA ORGANIZACIONAL PARA MEJORAR
PROCESOS DE MANTENIMIENTO EN UNA EMPRESA CON EQUIPOS BIOMEDICOS
PARA INMUNOHEMATOLOGIA.

AUTOR: CAMILO ANDRES VALDERRAMA CARRASCO”

PALABRAS CLAVES: Inmunohematologia, Metodologia Organizacional Pat Williams,
Dimensién Tecnoldgica, JCAHO, ECRI Institute, Mantenimientos Preventivos, IPM, Calculo
de Prioridad, Protocolos de Mantenimientos Preventivos.

CONTENIDO: Dentro de la ingenieria Electronica, estan tomando gran fuerza las
aplicaciones a la medicina. Con diferentes tipos de equipos, la medicina se respalda y en
muchos casos se complementa. Todo esto se puede ver como una division de lo que es
conocido como Bioingenieria.

La Ingenieria Electronica en muchos casos es el eje central de estas disciplinas. El correcto
funcionamiento y la correcta calibracién de estos equipos es critico, ya que se pone en
riesgo el bien mas preciado de la poblacién: su salud. Para esto los equipos biomédicos en
el area de la Inmunohematologia que comercializa la empresa Biocientifica Ltda. para
Colombia, deben contar con un programa de mantenimientos preventivos con el que se
puede ampliar y balancear las tres dimensiones del modelo organizacional con el que trabaja
la misma empresa.

Para esto se realiza una revision bibliografica de dos de las entidades mas importantes en la
materia. Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) y ECRI
Institute son dos entidades sin animo de lucro en las que se encuentra amplias herramientas
de soporte para toda entidad que quiera entrar en un programa de mantenimiento claro y
conciso. Dentro del documento encontramos el estudio al cual fue sometido la empresa para
una actualizacion de toda la dimensién tecnolégica del modelo organizacional con el que se
identifica, adaptando las normas internacionales de JCAHO vy las publicaciones hechas por
el ECRI Institute en lo que a equipos médicos se refiere y generando los criterios necesarios
para la elaboracion de un plan de mantenimiento que cumpla con las reglas internacionales y
dé un estandar en el departamento de ingenieria de la empresa.

Se desarrollan asi mismo los protocolos de mantenimiento preventivo, los cuales
garantizaran un funcionamiento 6ptimo de los equipos.

“ Trabajo de Grado

“ Facultad Ingenierias Fisico mecanicas. Escuela de Ingenieria Eléctrica, Electrénica y
Telecomunicaciones. Director Ing. José Alejandro Amaya Palacio. Codirector Ing. Hugo Andrés
Blanco Becerra.



ABSTRACT

TITLE: IMPLEMENTATION OF ORGANIZATIONAL METHODOLOGY TO IMPROVE THE
MAINTENANCE PROCESS IN A COMPANY WHIT INMUNOHEMATOLGIC BIOMEDICAL
EQUIPMENTS.

AUTHOR: CAMILO ANDRES VALDERRAMA CARRASCO”

KEY WORDS: Inmunohematology, Pat Williams Organizational Methodology, Technological
Dimension, JCAHO, ECRI Institute, Preventive Maintenance, IPM, Priority Calculating,
Preventive Maintenance Protocols.

CONTENT: Within the electronics engineering, are taking great force the applications to
medicine. With different types of equipment, medicine is supported and in many cases
supplementing. All this can be seen as a division of what is known as bioengineering.

Electronic Engineering in many cases is the centerpiece of these disciplines. The proper
functioning and the correct calibration of these equipments is critical, because it puts at risk
the most valuable asset of the people: their health. In order biomedical equipment in the area
of Immunohematology which markets the company Biocientifica Ltda. for Colombia should
have a preventive maintenance program, which it can expand and balance the three
dimensions of organizational model that works with the same company.

For this was made a literature review of two of the most important entities in the field. Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) and ECRI Institute are
two non-profit organizations where it's found an extensive support tools for any entity that
wishes to enter into a maintenance program clear and concise. Within the document we find
the study which was submitted the company for an update on all the technological dimension
of the organizational model that identifies, adapting international standards of JCAHO and the
publications made by the ECRI Institute in terms of medical equipment are concerns and
generating the necessary criteria for developing a maintenance plan that meets international
standards and provide a standard in the engineering department of the company.

It was also developed protocols for preventive maintenance, which would ensure optimal
functioning of the equipments.

“ Degree Work

“ Physical Mechanical Engineering Faculty. Telecommunications, Electric and Electronics
Engineering. Director Eng. Jose Alejandro Amaya Palacio. Co director Eng. Hugo Andres Blanco
Becerra



INTRODUCCION

Es bien conocido por todos los profesionales en los campos de la Ingenieria
y la investigacion cientifica, que la interaccién entre una ciencia y otra y el
soporte que se brindan es vital a la hora de obtener resultados mas
confiables, precisos y rapidos. Casi todos los sistemas que se han creado en
el siglo pasado y en el actual son para beneficio de la humanidad y para
mejorar procedimientos que sirven para incrementar la calidad de vida de las
personas en general. Aunque en casi todas las areas del conocimiento existe
alguna participacion importante de la tecnologia, uno de los campos mas

beneficiados por esta interaccion es sin lugar a dudas el de la medicina.

Como es bien sabido, cada uno de los procedimientos que se realizan en la
investigacion y practica médica actual, tienen el respaldo de algun equipo,

que cumple una funcion definitiva a la hora de realizar un diagnostico.

Estos equipos, son un conjunto de diferentes sistemas, en los que siempre
se destaca la electrénica como eje central de la funcion del mismo.
Encontramos aplicaciones de la fisica, mecanica, hidraulica, optica, software,
redes, telecomunicaciones etc. Todo esto fundamentado en el control

electrénico de procesos.

La revolucién tecnologica continua en evolucion y los equipos utilizados en la
medicina han cambiado considerablemente en funcién del bienestar humano.
Existen equipos que realizan tareas que resultarian imposibles de no existir
la tecnologia actual. Tal es el caso de los equipos de cirugia video- asistida,
radiologia en la que se utilizan las radiaciones ionizantes como herramienta
principal de sus diagndsticos y tratamientos de multiples enfermedades, la

medicina nuclear o de resonancia magnética con los que se pueden obtener



imagenes precisas de la anatomia dandonos una vision mas clara de la

complejidad con la que funciona el cuerpo humano.

El ingeniero electrénico, tiene la posibilidad de desempenarse en multiples
campos, entre los cuales estan tomando gran fuerza las aplicaciones
electronicas que tienen como finalidad la salud humana. Todo esto se puede
definir como una division de lo que se conoce como BIOINGENIERIA. Una
de las definiciones mas aceptadas de Bioingenieria es aquella propuesta en
1972 por el "Committes of the Engineer's Joint Council" de los Estados
Unidos:

"La Bioingenieria es la aplicacion de los conocimientos recabados de un feértil
cruce entre la ciencia ingenieril y la médica, tal que a través de ambas

pueden ser plenamente utilizados para el beneficio del hombre".

Las tareas a cumplir son muchas, van desde el disefio de dispositivos,
complementacién de técnicas existentes, mejoramiento y automatizacion de
procesos, programaciéon de dispositivos y el garantizar un correcto
funcionamiento de todos los sistemas involucrados en la tarea central del

equipo, calibracién de los componentes etc.

Esta garantia de correcto funcionamiento es uno de los objetivos mas
importantes cuando se trata de equipos médicos. Sin un funcionamiento
adecuado de los mismos se pone en riesgo el bien mas preciado de la

poblacion: su salud.

Como ha habido un incremento de la tecnologia en todos los campos de la
medicina, los profesionales se han visto obligados a cambiar la forma de
abordaje de sus pacientes y las habilidades y destrezas desarrolladas para la

consecuciéon de un diagndstico certero.



Dentro del amplio espectro de disciplinas relacionadas con la salud humana y
los equipos que las complementan, encontramos aquellas dirigidas al
diagndstico y que cuentan como herramienta principal instrumentos que
permiten realizar pruebas de diagnostico automatizadas o semi-
automatizadas en laboratorios clinicos, permitiendo cumplir el objetivo con
mayor precision y exactitud que aquel obtenido, en el pasado, por medio de
técnicas convencionales o manuales.

Esos instrumentos creados para apoyar la actividad de la medicina en cuanto
a diagnéstico se trata, se ha extendido en los ultimos quince afos a la
Medicina Transfusional que incluye la Inmunohematologia, area que estudia
los sistemas de los grupos sanguineos y las complicaciones inmunologicas
de los mismos, y el area de tamizaje de enfermedades infecciosas que

puedan transmitirse a través de una transfusion.

DIAMED AG, una empresa suiza fundada en 1978, fabrica y distribuye una
de las tecnologias mas revolucionarias en el campo de |la
Inmunohematologia, brindando facilidad y confiabilidad a todos los
profesionales en bacteriologia especializados en esta area, tanto con
reactivos como con equipos, que permiten que las transfusiones sanguineas

se realicen con seguridad y sin consecuencias para los pacientes.

DiaMed ofrece equipos para que Bancos de Sangre y Unidades
Transfusionales  puedan desarrollar las tareas inherentes a
Inmunohematologia ya sea mediante técnicas semiautomatizadas o a través
de instrumentos completamente automatizados que mediante algoritmos

permiten implementar pruebas con una gran precision y exactitud.

Biocientifica Ltda. es una empresa con mas de treinta ainos de experiencia al
servicio de la salud en Colombia, y representante exclusivo para Colombia de

DiaMed AG desde 1.995, recibiendo reconocimientos de los entes



reguladores mas respetables y reconocidos de la Medicina Transfusional a
nivel nacional, por su aporte a la educacion, investigacion y automatizacion
de los bancos de sangre y unidades transfusionales. Asimismo, cuenta con
mas de 70 clientes en todo el pais entre los que se distinguen las

instituciones de salud mas importantes.

Biocientifica tiene como misidon no soélo ofrecer un producto de excelente
calidad con 100% de seguridad y efectividad en la obtencién de resultados,
sino también poner a disposicion de los colombianos la mas alta tecnologia

con la que cuenta la Inmunohematologia mundial en la actualidad.

El Departamento de Ingenieria de Biocientifica Ltda. estd a cargo de la
instalacion y mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos que
son instalados en las instituciones hospitalarias publicas y privadas, ya sean
equipos modulares semi-automatizados como aquellos totalmente

automatizados.

Con esta premisa, a lo largo de esta practica se han desarrollado y aplicado
metodologias organizacionales, con las que no solo se incremento la calidad
del servicio que se presta sino también la confiabilidad que despierta el
Departamento ante usuarios de los equipos DiaMed. Entre esas
implementaciones se destaca el aumento de los periodos de operacion

optima de los equipos y la disminucion de los tiempos de respuesta.

En este trabajo de grado en modalidad de practica empresarial, titulado
“APLICACION DE METODOLOGIA ORGANIZACIONAL PARA MEJORAR
LOS PROCESOS DE MANTENIMIENTO EN UNA EMPRESA CON
EQUIPOS BIOMEDICOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA”, se describen y
exponen todas las ideas, conceptos técnicos y cientificos en los que esta

fundamentada esta tecnologia, se identifica el desempefo de la empresa con



modelos de desarrollo organizacional ya existentes y se enfatiza en la
dimensidn tecnoldgica a través del desarrollo de protocolos para los procesos
de mantenimiento de los equipos biomédicos DiaMed, para asi dar

cumplimiento a los objetivos planteados en el proyecto.

Se ven expuestos en 4 capitulos los siguientes temas

Fundamentos cientificos

Fundamentos Tecnoldgicos

Modelo Organizacional aplicable a la empresa Biocientifica Ltda.
Mejoramiento de la Dimension Tecnoldgica del Modelo Organizacional
Organizaciones Internacionales que regulan la tecnologia médica
Disefio de programa de mantenimientos

Documentacién de protocolos y formatos de gestion tecnolégica



1 MARCO DE REFERENCIA

En este capitulo se exponen los fundamentos cientificos y tecnoldgicos, en
los que se basa la tecnologia que comercializa la empresa Biocientifica Ltda.
en Colombia. Da una idea al lector de todos los conceptos basicos de
Inmunohematologia, y de las técnicas que se comercializan, asi como una
descripcion de funcionamiento General de la capacidad tecnoldgica, es decir
de cada uno de los equipos. Si desea una revision mas detallada de los
conceptos en Inmunohematologia y una explicacion técnica de los equipos

favor referenciarse al Anexo A y Anexo B respectivamente

1.1 FUNDAMENTOS CIENTIFICOS

1.1.1 INMUNOHEMATOLOGIA

DEFINICIONES Y CONCEPTOS

La Inmunohematologia es la parte de la hematologia encargada de estudiar
los sistemas de los grupos sanguineos, asi como las complicaciones

inmunologicas en las que se ven implicados.

Esta ciencia esta directamente relacionada a tres disciplinas:

e La inmunologia, que identifica los antigenos eritrocitarios y los
distribuye en sistemas y que también estudia las inmunizaciones
producidas por estos antigenos y los problemas resultantes de las

reacciones antigeno — anticuerpo.



La genética, que estudia la transmision hereditaria de los grupos

sanguineos de acuerdo con las leyes de Mendel.

La bioquimica, que estudia los antigenos como estructuras reactivas

(lipidos, proteinas, glucidos) insertas en la membrana eritrocitaria.

Aplicaciones de su estudio:

1.1.2

Transfusion sanguinea segura.

Comprensién de la patogénesis, diagnostico, y prevencion de la

inmunizacion por ABO, RH y otros sistemas.

Transplantes de 6rganos.

Importantes contribuciones en genética humana, antropologia,

criminalistica.

CONCEPTOS BASICOS EN INMUNOHEMATOLOGIA

ANTIGENO

Sustancia capaz de inducir una respuesta inmunoespecifica. Pueden ser

proteinas, HC o lipidos. Algunos son sustancias de peso molecular bajo,

otros forman parte de estructuras grandes como la pared celular, pero

generalmente tienen un peso molecular superior a 5000 daltons.

! Leyes de Mendel, http://www.biotech.bioetica.org/apl.htm



Example
ABO- Blood group system

Imagen 1 Antigeno?

ANTICUERPOS

Son proteinas sintetizadas por los linfocitos B. Su produccion se inicia
después de la interaccion directa de un antigeno con un macréfago que es
una célula sanguinea que captura y neutraliza los agentes ajenos al

organismo.

Electroforéticamente (técnica para poder separar los componentes de las
proteinas), las proteinas séricas son separadas en fracciones, como:
Albumina, y globulinas alfa1, alfga2, beta y gama, en ésta se distinguen 5

clases de anticuerpos (gamaglobulinas): IgA, IgD, IgE, IgG e IgM.

2 Inmunobase DiaMed AG



Immunoglobulin G Fe - Receptor binding site
COOoH

CQ3 - Domain —————
Disulfide bridge

CH2-Domain
Carbohydrates

Cp - Damain

Ch1- Damain light chain

% - Damain

heavy chain

“H - Damain

T_ Fab - Antigen binding site —T

Imagen 2 Anticuerpos de grupos sanguineos®

Estos anticuerpos pueden ser Regulares (naturales): Anticuerpos ABO o

Irregulares (Inmunes): Anticuerpos formados por alo-inmunizacion

La combinacién de los anticuerpos con sus antigenos correspondientes,
ocurre a través de reacciones inmunoldgicas de diferentes mecanismos, que
varian de acuerdo al tipo de anticuerpo y de antigeno, siguiendo los

principios generales de:

- Especificidad
- Reversibilidad
- Equilibrio y afinidad

- Termodinamica

Sistema ABO

El sistema ABO no fue sélo el primer sistema descrito por Landstainer
(Anexo A) en 1900, sino el mas importante en medicina transfusional, ya que
siempre existe una presencia sistematica de anticuerpos regulares dirigidos

contra los antigenos de los que carece el individuo portador de los mismos, lo

% Inmunobase DiaMed AG



que ocasiona reacciones hemoliticas graves en el caso de una transfusion

ABO incompatible.

Sistema Rh

Este sistema es en realidad un sistema muy complejo, el segundo en

importancia en Medicina Transfusional, y el que estda compuesto de un

numero mayor de antigenos. En el Anexo A se encuentran descritos estos

antigenos

1.1.3 ESTUDIOS INMUNOHEMATOLOGICOS

Pruebas de rutina:

Tipificacion ABO: Determina el Grupo sanguineo ABO, debe

realizarse tanto a donantes como a receptores de sangre

Tipificacion RhD: Determina si se es Rh positivo o negativo, debe

realizarse tanto a donantes como receptores de sangre.

Rastreo de Anticuerpos Irregulares: Detecta en el plasma
anticuerpos inesperados dirigidos contra antigenos eritrocitarios de
importancia clinica, estos anticuerpos son productos de
sensibilizaciones previas, ya sean por embarazos a por transfusiones
anteriores. Debe realizarse tanto a donantes como a receptores de

sangre

Prueba cruzada: Se realiza para determinar que en el suero de un

receptor no hayan anticuerpos que reaccionen contra los glébulos
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rojos del donante, es decir, que haya compatibilidad eritrocitaria entre

donante y receptor.

Estos estudios deben hacerse de manera pretransfusional con el fin de
prevenir las reacciones adversas de la transfusidon debidas a una
incompatibilidad eritrocitaria entre el donante y el receptor, que pueden dar
origen a reacciones transfusionales hemoliticas que en ocasiones pueden ser

graves y poner en peligro la vida del receptor de la transfusion.

Hay que tener en cuenta que los errores técnicos en la realizacion de los
estudios pre-transfusionales, bien por errores humanos o por la utilizacion de
técnicas inapropiadas entrafian un grave riesgo para el receptor de una
transfusion. En el Anexo A estan descritas las pruebas especiales para

estudios Inmunohematologicos.

1.1.4 TECNICAS DISPONIBLES PARA EL ESTUDIO DE LAS PRUEBAS
INMUNOHEMATOLOGICAS

Existen variedad de métodos para investigar las reacciones inmunoldgicas in
Vitro, con el objetivo de detectar y cuantificar reacciones antigeno-anticuerpo,

esta son:

Técnicas de aglutinacién directa en lamina: Determina la uniéon Antigeno —

Anticuerpo. Es una técnica de poca sensibilidad.

11



ABO Blood Reactions

Blood type

‘ Anti-A
. Anti-B

Anti-A

Anti-B

Imagen 3 Aglutinacion en lamina

Técnicas de aglutinacion en tubo: Determina la union antigeno-
anticuerpo mediante el uso de tubos de vidrio, es necesario para el uso de
esta tecnologia, el uso de lavados de Coombs, lo que la hace dispendiosa,
ademas es de poca sensibilidad, las lecturas se hace por patrones de
aglutinacion, esta lectura es muy subjetiva ya que varia de una persona a

otra.

Agglutination Mo agglutination

Imagen 4 Aglutinacién en tubo”

* Inmunobase DiaMed AG
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1.1.5 PRODUCTOS DIAMED EN EL AREA DE LA
INMUNOHEMATOLOGIA

La intencidn de esta seccion es dar a conocer los productos que comercializa

Biocientifica Ltda. Ademas de crear conciencia de cual es el campo en el que

actuan los equipos Biomédicos de DiaMed

1.1.5.1 Técnicas en Microplaca:

Es una técnica estandarizada ideal para la determinacién de grupos
Sanguineos especialmente ABO Y Rh. Las microplacas estan impregnadas
con los antisueros necesarios para generar una reaccion de aglutinacion
dependiendo el tipo de antigenos que se encuentren en el paquete de

glébulos rojos
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Imagen 5 Microplaca para Hemoclasificacion Globular y Serica

"o e

Técnicas en ID-Gel Test

Es una micro técnica utilizada para la deteccidn de antigenos y anticuerpos
que se caracteriza por ser estandarizada, de muy alta sensibilidad, por tener
resultados con lecturas objetivas, por optimizar el tiempo de trabajo, por
obtener con ella resultados altamente confiables y por la posibilidad de

sistematizar y automatizar la rutina de trabajo.
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Esta tecnologia trae consigo un concepto enteramente nuevo en
Inmunohematologia que por el considerable aumento de calidad revoluciond

millares de Laboratorios y Servicios Transfusionales en todo el mundo.

Las reacciones ocurren en unas tarjetas cada una con seis microtubos, estos
microtubos vienen en la parte superior ancha, esta parte se llama camara de
reaccion que es donde ocurre la unién antigeno — anticuerpo. Luego el
microtubo se empieza a angostar con el fin de que los glébulos rojos puedan
descender a través del Gel, y la parte inferior es conica esto para visualizar

mejor las reacciones negativas.

Principle of the Gel Test
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Imagen 6 Principio del Gel test®

1.1.5.2 Lecturas e interpretacion en Microplaca

La Aglutinacion indica una reaccion entre el antigeno y el anticuerpo. En la
Microplaca se visualiza como un botdén en el centro del pozo:

Positivo fuerte: aglutinacion completa.

% Inmunobase DiaMed AG
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Positivo débil: presencia de pequenas aglutinaciones y a menudo numerosas
células libres en suspension.

Negativa: No hay aglutinacién visible, indica la ausencia de reaccion entre el
antigeno y el anticuerpo.

Los resultados son validos solamente si el control negativo (ct |.) muestra una
reaccion negativa.

Imagen 7 Interpretacion en Microplaca

1.1.5.3 Lecturas e Interpretacion en ID Cards

Cuando un antigeno presente en la membrana del glébulo rojo encuentra su
anticuerpo respectivo, va a formarse una union antigeno — anticuerpo
originando reaccién tipo malla. En el momento del centrifugado los glébulos
rojos van a quedarse atrapados y no van a descender a través del Gel,
dependiendo de la avidez de esta uniéon, van a encontrarse diferentes

patrones de aglutinacién que van desde weak -, 1+, 2+, 3+, 4+,
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Por el contrario, si no ocurre una unién antigeno — anticuerpo los glébulos
rojos quedan libres y en el momento de centrifugado éstos descienden a

través del Gel quedando en la parte inferior del microtubo.

Aev.gr/Cagenprebe’
Himesnin

Imagen 8 Reacciones en Tarjeta ID Gel

El gel que contienen las tarjetas actua como un tamiz, el cual va a permitir la

migracion de los gldbulos rojos a través del microtubo.

Existen tres tipos de gel:

e Gel Neutro: Contiene gel matriz (Gel Sephadex G 100 super fino).

e Gel Especifico: Contiene gel matriz mas un anticuerpo especifico

contra un antigeno que se quiera determinar.

e Gel Antiglobulina Humana: Contiene gel matriz mas suero de Coombs

o de Antiglobulina Humana.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS
ID MICRO TYPING SYSTEM - GEL TEST

¥ i

zY

Antibodies

T celmatix

Imagen 9 Interpretacién de resultados en ID-Cards
1.1.5.4 Datos importantes de la Tecnologia DiaMed

e Esta tecnologia es la unica con la que se pueden realizar tanto las
pruebas de rutina, como todas las pruebas especiales en

Inmunohematologia.

e El test en Gel fue descubierto por el Doctor YVES LAPIERRE y desde
1988 es fabricado y distribuido por DiaMed AG en mas de 108 paises.

e Esta aprobado por FDA (Food and Drug Administration USA) y CE

(Comunidad Europea), protegido por patentes internacionales

e Una gran cantidad de publicaciones de renombrados cientificos avalan
la calidad del Gel Test.
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Actualmente en Colombia hay 70 usuarios en Bogota, Cali, Medellin, Pereira,
Armenia, Risaralda, Barranquilla, Cartagena, Bucaramanga, Arauca,
Villavicencio, Florencia, Ibagué y Tunja quienes trabajan con el sistema ID
Gel Test de DiaMed.

1.2 CAPACIDAD TECNOLOGICA DE DIAMED EN COLOMBIA
(EQUIPOS)

Biocientifica Ltda. comercializa los equipos biomédicos con la propiedad y
capacidad de montar todas las pruebas que existen dentro de la tecnologia
ID Micro Typing y Microplate System de DiaMed expuesta anteriormente.

Por esto, Biocientifica Ltda no solo ofrece un excelente producto con el que
se benefician los profesionales de Bancos de Sangre y Unidades
Transfusionales sino da también la tecnologia necesaria para Automatizar los
procesos que implican la tecnologia.

Esto da a la institucion la certeza que su medicina transfusional tiene el
respaldo cientifico y tecnoldgico adecuado y los donantes de estos bancos
de sangre sabran que el tratamiento de la sangre que donen permitira salvar
vidas. Todos los equipos pueden ser usados exclusivamente por personal
debidamente entrenado y capacitado por el personal de Biocientifica Ltda.

A continuacion se da una breve introduccion a estos equipos y se da una
idea de las funciones que desempefian dentro la Tecnologia DiaMed. Las
caracteristicas técnicas y de funcionamiento, asi como los datos técnicos, se

encuentran en el Anexo B
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1.2.1 EQUIPOS MODULARES DEL ID MICRO TYPING SYSTEM

En esta categoria entran los equipos basicos para el funcionamiento de la
tecnologia DiaMed. Una gran cantidad de clientes cuentan con estos equipos
debido a su funcién esencial dentro de la tecnologia de DiaMed.

1.2.1.1 DispensadoreS

Imagen 10 Dispensadores

El ID-Dispensador rojo/verde es un dosificador de botella superior de
accionamiento manual. Se ha disefiado especialmente para el uso del
DiaMed Micro Typing System, con el fin de dosificar ID-Diluent 1 e ID-Diluent

2 en dos Volumenes, 0.5 mly 1 ml .
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1.2.1.2 Pipeta Electrénica, Repetidora ID Pipetor EP-3

Imagen 11 Pipeta Electrénica EP-3

Esta pipeta electrénica esta diseiada especificamente para cumplir con las
exigencias del ID Micro Typing System de DiaMed. Tiene Tres modos de

programacion, iD, oD , P.
Cada uno de los modos tiene caracteristicas diferentes:

e iD. Tiene tres programaciones de volumen fijo de 10, 25 y 50 pl hasta

300 pl con 30, 12 y 6 repeticiones, respectivamente.

e 0D. Se pueden programar los volumenes deseados entre 10 a 300 pl
con la cantidad de repeticiones deseadas, pero dependiendo del
volumen hasta 300 pl ej: Si se selecciona el volumen de 75 pl , tienen
la opcion de escoger hasta 4 repeticiones. Sin embargo las técnicas
de DiaMed son especificas y los tres Volumenes mas usado son los
de 10, 25y 50 pl

20



e P. Los Volumenes entre 10 y 300 pl se pueden escoger con A 5 ul con

un solo pipeteo

1.2.1.3 Incubadores para Tarjetas 37Sly 37 Sll

Imagen 12 Incubador 37SI Incubador 37SlI

Los ID-Incubador 37Sl y 37Sll DiaMed AG deben ser usados solamente para
la incubacion de tarjetas de DiaMed AG.

Después del proceso de montaje de las pruebas, algunas de estas tienen
que ser incubadas para beneficiar la reaccion antigeno-anticuerpo. Como son
reacciones de tipo inmunoldgico, se simula la temperatura corporal, que es
de 37 °C, con una variacion permitida de + 2 °C, para una reaccién segura,
todo esto en un tiempo de 10 a 15 minutos. Los Incubadores cuentan con un
control de temperatura que permite la medicion y calibracion de esta, por
medio de software.
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1.2.1.4 Centrifugas de Tarjetas 6S,12Sy 24 S

Imagen 13 Centrifuga 6S Centriguga 24S

Como su nombre lo dice, la capacidad de las tarjetas varia entre uno y otro
modelo de centrifugas. Otra diferencia es la velocidad de centrifugacion:

1175 RPM EN LA 6S

1030 RPM EN LA 128

910 RPM EN LA 24S

Después del montaje ya sea manual o automatico, las pruebas deben
someterse a gravedades superiores a los 80g para que la reaccién Antigeno-
Anticuerpo que ocurre en la camara de reaccion de la tarjeta, baje hasta el
gel en el microtubo y asi se produzca la migracién de los glébulos rojos a

través del gel si no existe reaccion alguna o el nivel de reaccion.
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1.2.1.5 Centrifuga de microplacas

Imagen 14 Centrifuga de Microplacas

La centrifuga DiaCent-MP2 esta disefiada exclusivamente para microplacas
(12.8 cm x 8.5 cm). El sistema DiaCent-MP esta disefiado para la
determinacion de la aglutinacion eritrositaria en microplaca.

Depuse de la incubacion a temperatura ambiente, la Microplaca es sometida
a centrifugacion. Al poner la centrifuga en el carrusel debemos asegurarnos
de tener balanceada las microplacas para evitar errores en la centrifugacion.
Sin embargo la centrifuga cuenta con un sensor de vibracién el cual da la
sefal de interrumpir el proceso si encuentra un desbalance.

La centrifuga gira a una velocidad angular de 900 RPM en un tiempo de 90
segundos.

Cuenta con un seguro electromagnético de 24 VDC el cual siempre
permanece ajustado hasta que el proceso finaliza o es interrumpido por el
operario. El teclado es tipo matricial y cuanta con dos botones: Start y
Stop/Open desde donde se pueden ejecutar los comandos de
funcionamiento. Cuando el proceso finaliza o termina un ciclo de trabajo

emite un sonido tipo Buzzer como alarma.
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1.2.2 LECTORES AUTOMATIZADOS

1.2.2.1 Lector de Tarjetas Banjo

Imagen 15 Lector de ID Cards BANJO

El ID Reader Banjo, es un lector automatizado de tarjetas para todas la
pruebas del ID Micro Typing System de DiaMed.

Al insertar la tarjeta en el compartimiento del equipo habilitado para esta
funcion el usuario simplemente tiene que seguir una serie de pasos para que
la interpretacion de la prueba en la tarjeta quede almacenada con todos los
datos necesarios para una completa trazabilidad del resultado. Dependiendo
el tipo de prueba el operador guarda la informacion alfanumérica que
requiera la institucion para la identificacion de pacientes y donantes, ademas
de la fecha de lectura, la informaciéon completa de los reactivos que se
utilizaron (tipo de tarjeta, células, diluyentes. etc.), el equipo automatizado
que se utilizo para el montaje de las pruebas o la persona que la monto
ademas de la interpretacion del resultado de la tarjeta entre otros parametros
de informacién. El equipo trabajo con un sistema de reconocimiento digital de

imagenes (Anexo B)
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1.2.2.2 Lector de Microplacas XYLO

Imagen 16 Lector de Microplaca XYLO

El Xylo de DiaMed AG esta dedicado al analisis automatico de las pruebas
(determinacion del grupo sanguineo con diluciéon de eritrocitos ABO y Rh o D
con pruebas en inversa o de plasma) en microplacas de 12.8 x 8.5 cm
después de ser centrifugadas.

El analisis incluye los siguientes pasos: Agitacion en dos velocidades, lectura
e interpretacion. La validacidn como en todos los lectores es por parte del
bacteriologo.

El uso de este equipo es soélo permitido con el correspondiente software o en
una configuracién que sea autorizada por DiaMed AG (Ej. Con Pipetadores
automatizados, con un Host (sistema de computo central)).

El software utiliza una matriz matematica de saturacion de grises para

determinar el grado de reaccion en cada uno de los pozos (Anexo B)
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1.2.2.3 Lector de Microplacas LYRA MP-Reader

Imagen 17 Lector de Microplacas LYRA

El Lyra MP-Reader es un lector de microplacas completamente automatizado
en el cual se completa el procedimiento de interpretacion es decir:
centrifugacion, agitacion en dos velocidades, lectura e interpretacion.

Con capacidad para dos microplacas es el complemento perfecto para el
proceso de automatizacion de cualquier banco de sangre o entidad con gran
cantidad de donantes, como Hemocentros o Instituciones grandes ya que se
puede interfazar en un Host central con los pipeteadores automatizados para

asi completar el proceso del Microplate System de DiaMed.
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1.2.3 EQUIPO MODULAR AUTOMATIZADO

1.2.3.1 SWING TWIN SAMPLER

Imagen 18 Pipeteador/Dilutor SWING TWIN SAMPLER

El SWING de DiaMed AG es un instrumento usado como dispositivo de
diagndstico in Vitro.
El SWING es un equipo para automatizar el proceso de pipeteo y dilucion de

las pruebas existentes en DiaMed Microplate y Microtyping System.

Capacidad de Montaje

Imagen 19 Carrusel o plato de elementos
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Tiene una capacidad de 24 Tarjetas y 1 Microplaca, en reactivos tiene una
capacidad de hasta 12 diferentes tipos de células, las cuales son agitadas
automaticamente por medio de imanes estériles dentro de los reactivos y se
pueden montar pruebas a 19 muestras en un solo Batch o Corrida. Al igual
de contar con espacio para 2 frascos de diluyentes de 100 ml cada uno. Todo
en un plato o carrusel de reactivos. EI montaje de la Microplaca la cual es
principalmente usada en la Hemoclasificacion de donantes aunque su
utilizacién puede ser dada también en pacientes, es alternada junto con los
montajes de la Tarjetas del Microtyping System de DiaMed, dando asi la
versatilidad necesaria para el cumplimiento de las necesidades de las
instituciones mas reconocidas del pais en cuanto a exigencia de la calidad.

Para una revision técnica favor ver el Anexo B

1.2.4 EQUIPO INTEGRAL AUTOMATIZADO

1.2.4.1 TECHNO TWIN STATION

Imagen 20 TECHNO TWIN STATION
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El Pipeteador/Dilutor/Lector/Analizador TECHNO Twin Station de DiaMed, es
un equipo que automatiza completamente el proceso de interpretacion de
todas las pruebas existentes en las ID-Cards del ID-Microtyping System de
DiaMed y el proceso de dilucién y montaje de pruebas en microplaca para el

ID-Microplate System de DiaMed.

Capacidad de Montaje

Imagen 21 Modulo Principal para reactivos y Microplacas

El equipo tiene capacidad para 48 Tarjetas y 3 Microplacas, en reactivos
tiene una capacidad de hasta 24 diferentes tipos de Células, las cuales son
agitadas automaticamente por medio de imanes estériles dentro de los
reactivos, para un total de 36 muestras por Batch o Corrida. Tiene Capacidad
para dos frascos de diluyentes de 500 mL cada uno, ubicados en la parte
interior del equipo. Por su gran capacidad de montaje, este equipo es una
herramienta especializada para instituciones en las que el nivel de
donaciones es alta, dando asi la capacidad de responder ante las
necesidades y exigencias a las que se ven sometidas estas grandes

entidades.
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La gran ventaja de este equipo es que por medio de programacion se le
pueden asignar el desempeno de diferentes tareas a un mismo tiempo ya
que se pueden programar desde pruebas de grandes volumenes como es el
caso de las Hemoclasificacidnes para donantes con pruebas especiales para
pacientes con incubacion a temperatura ambiente y pruebas con necesidad

de incubacién a 37 °C, todo al mismo tiempo.

El equipo es controlado al igual que todos los equipos automatizados,
unicamente por el Software de DiaMed AG ya que una de las premisas en
esta tecnologia es la simplicidad. A pesar de que el equipo esta constituido
por la conjuncién de grandes aplicaciones tecnolodgicas, la interfaz de usuario
es de una simplicidad unica, dando la posibilidad al operador de entender a
fondo el proceso de montaje de las pruebas asi de utilizar el equipo a como

mas convenga en cada una de las instituciones.

1.2.5 SOFTWARE MAESTRO

D?aMed

Imagen 22 M6dulos de Maestro Software
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El software maestro es una interfaz con la que se pueden manejar todos los
equipos de automatizados de la tecnologia DiaMed es decir los lectores,
pipeteadores y estaciones de trabajo.

Otra de las funciones principales de este software es el de guardar la
informacion que se procesa en los equipos.

Trabajo con un motor de Base de Datos muy potente llamado Internase con
el que se puede almacenar la informacién, realizar copias de seguridad o
Backups, Restaurar informacion anterior entre otros.

Todas las interfaces de los usuarios son graficas y se pueden visualizar en
cualquier momento en el buscador de informacion o Samples Filter.

También permite la conectividad entre diferentes estaciones de trabajo, para
asi compartir bases de datos o exportar informacion a otro Software de

Banco de Sangre.

Todos los equipos expuestos anteriormente tienen la patente internacional de
DiaMed AG.
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2 METODOLOGIA ORGANIZACIONAL

En el capitulo anterior vimos los fundamentos cientificos y tecnoldgicos en los
que se basa la tecnologia de DiaMed.

Ahora se hara referencia directamente a la estructura de la empresa, ya
durante el proceso de practica se vio la necesidad de identificar un modelo
organizacional con el cual se trabaja en Biocientifica Ltda. Por eso, en este
Capitulo veremos la identificacion de modelo organizacional con el cual se
relaciona la estructura operacional de Biocientifica Ltda. Se explica cada una
de las dimensiones por la que esta compuesta y se hara énfasis en cada
punto en como se relaciona con la empresa directamente, para asi mas
adelante realizar una profundizacion en la dimension que compete al

proyecto, es decir la dimension tecnoldgica

2.1 IDENTIFICACION DE MODELO DE DIAGNOSTICO
ORGANIZACIONAL EN BIOCIENTIFICA LTDA

Imagen 23 Modelo Organizacional Pat Williams
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El analisis dentro de la empresa sugiere una aplicacion activa del modelo de
diagndstico organizacional conocido como el Tridimensional de Pat Williams
(Imagen 23).

Este enfoque es conocido como un modelo de diagndstico organizacional,
cuyo substrato es una vision de la organizacion, entendida como un sistema
complejo, compuesto de varios subsistemas que se influyen mutuamente y

con su medio ambiente.

Biocientifica Ltda. es una organizacion madura que tiene balanceados los
tres aspectos que se ven en la Imagen 23, pues un desequilibrio en alguno
de ellos produciria tensiones y por ende problemas organizacionales; por
ejemplo, una empresa cuya orientacion se dirija hacia los procesos
administrativos de control y descuide tanto la operacion técnica como las
relaciones humanas, presentara una burocratizacion que a la larga producira
malestar en los trabajadores asi como una disminucién de la efectividad
operativa, lo que repercutira en una baja en la produccion y en la
productividad. Asimismo, una planta industrial cuyo eje central en la gerencia
sea la produccion y soOlo la produccion, sin desarrollar sistemas
administrativos de apoyo y sin preocuparse de las personas que en ella
laboran, tarde o temprano presentara graves problemas de personal y
administrativos. De alli la necesidad de mantener equilibradas Ilas
dimensiones humano-social, tecnolégica y administrativa. El desarrollo de
Biocientifica Ltda. se ha planificado teniendo presente, en todo momento y
para cada situacion, el crecimiento arménico, coordinado y equilibrado de los

subsistemas que la integran.

Se considerd importante hacer una revision de los elementos o variables
involucradas en cada dimensién, l6gicamente referidos al caso de la gestidn
de la tecnologia. Las variables que a continuacion se presentan son, las mas

relevantes, sin que por ello se dejen de lado otras no menos importantes,
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después de una revision de diferentes modelos. Se comenzara por la
dimensién relativa a los aspectos de caracter tecnologico, para continuar

luego con la administrativa y lo humano-social.

Cada una de estas dimensiones tiene que ver especificamente con la
estructura de la empresa y se aplican desde hace mucho tiempo. Sin
embargo, fue necesario dentro del estudio de los procesos, reconocer en

cual de los diferentes modelos organizacionales esta descrita la empresa.

2.2 DIMENSIONES DEL MODELO DE DIAGNOSTICO

2.2.1 Dimension tecnolégica

Esta dimensién viene determinada por la naturaleza y tamafio de la empresa
en el area de Ingenieria, la empresa toma en consideracion los siguientes

aspectos:

Diagnostico tecnolégico global

Como ya vimos respecto de la tecnologia que ofrece Biocientifica Ltda. ésta
no soélo se limita a equipos biomédicos; de hecho todos los equipos son
herramientas para la optimizacion de los procesos. Es por esto que respecto
a la tecnologia, se han dado respuestas claras y afirmativas a las siguientes

preguntas:
¢, Conocemos la tecnologia que utilizamos?

¢, Operamos 6ptimamente los procesos y los equipos?

Y la pregunta que centra este trabajo:
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¢, Conocemos el mantenimiento?

Prospeccién tecnoldgica

Implica tener un conocimiento acerca de cémo se esta desarrollando el area
tecnologica en la cual esta inmersa la empresa; saber por cuales campos
vendran las préximas innovaciones y cuales seran los desarrollos del futuro.
Como Biocientifica Ltda. es el representante oficial de una tecnologia
especifica y unica en el mundo, el desarrollo es un trabajo conjunto de la
casa matriz y las empresas que la representan alrededor del mundo.

Cuando la casa matriz pone en circulacion un nuevo producto ya sea de
Hardware o Software, entra en un ciclo de validacion dentro de Biocientifica
Ltda. asi cada posible modificacion es documentada por medio del registro
de fallas desarrollado para esta practica.

Todos los registros de fallas son enviados a DiaMed AG Suiza. Alli se genera
una orden de trabajo que es la base para realizar modificaciones vy

desarrollos.

Diagnostico de la asistencia técnica y de los asesores en &areas

administrativas o financieras

En este sentido es importante conocer cual es la problematica que se esta
enfrentando y solicitar ayuda externa. Conviene, asimismo, que la empresa
organice la asistencia técnica y asesoramiento administrativo, con miras a
lograr el aprendizaje necesario y conjunto. El hecho de ser una empresa
privada y autonoma, exige que los problemas de cada departamento se
resuelvan internamente, sin embargo se tienen en cuenta parametros

externos.
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Establecimiento de metas y prioridades tecnoldgicas

Donde se especifique claramente el dominio de la tecnologia con la que se
cuenta. La aplicacién de la metodologia organizacional da una idea de cuales
son las metas a lograr dentro del area de Ingenieria: la excelencia en el
servicio.

Delimitar

Los procesos de operacion, mantenimiento, optimizacion e innovacion.
Planificar

Con base en las necesidades reales de la empresa, programas de
mantenimiento preventivo, programas de optimizacion y programas de
desarrollo.

Con fin de completar los dos puntos anteriores, se crearon protocolos para
los mantenimientos de cada uno de los equipos ademas de la documentacion

necesaria para cumplir con todos los requerimientos que exige el modelo

organizacional de Pat Williams

2.2.2 Dimensién administrativa

Para poder enfrentar esos programas a mediano y largo plazo es necesario

que la organizacién se prepare para ello, por lo tanto necesita:
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Diferenciar administrativamente

Las areas de produccion, mantenimiento y desarrollo, y establecer a cada

una de ellas sus respectivas responsabilidades.

Disefar los perfiles

De los Ingenieros Electronicos destinados al area de servicio técnico,

mantenimiento y desarrollo.

Implicaciones

El establecimiento de carreras técnicas y la elaboracion de planes de

desarrollo y capacitacion del personal en las distintas areas.

Establecer los medios de coordinacion

De las labores de mantenimiento y desarrollo, con el fin de integrar las

diferentes areas, ya que de lo contrario se corre el riesgo de generar un

grupo de investigacion y desarrollo alejado de la realidad de la empresa.

Establecer sistemas de evaluacién

Por resultados para cada una de las areas diferenciadas.

Dependiendo de la naturaleza de la empresa

Si hay que crear alguna estructura, es necesario que se establezcan las

relaciones estructurales (vertical y horizontal) de la nueva area, asi como el
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establecimiento del flujo de autoridad y de las lineas de comunicacion
formales del area de desarrollo con las distintas unidades de la empresa.

La estructura dentro de Biocientifica Ltda. es de tipo Horizontal. De esta
forma la linea de comunicacién entre las unidades de la empresa es directa

incluso con la Multinacional DiaMed Suiza.

Establecimiento y regulacion

Del sistema administrativo financiero, que asegura el buen desempefio de la

nueva configuracion funcional.

2.2.3 Dimensién humano-social

Hasta aqui se ha dicho que la empresa debe desarrollar un sistema
administrativo para poder enfrentar la problematica tecnolégica. Ahora nos
corresponde abordar el aspecto mas importante y piedra angular para
obtener con éxito el cambio tecnolégico que se desea lograr, el cual se
refiere a las personas que van a desarrollar esos programas. En la dimensién
humano-social conviene tomar en consideracion los siguientes factores para

lograr un cambio de actitud que garantice una alta motivacién.

Asegurarse una baja rotacion

Pues el desarrollo y capacitacion de estas personas es de alto costo y
requiere un esfuerzo de todas las personas involucradas en el proceso de
capacitacion del nuevo empleado, lo cual puede ocasionar un rendimiento
menor por parte de algunos departamentos. Crea una psicologia negativa

frente al desempefio de las labores por parte de los empleados de cada area.
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Disminuir al maximo la ambigiiedad

En las funciones que desempefian, pues esta nueva funcidén de desarrollo al
no estar claramente definida genera ansiedad en las personas que la
practican.

Establecer perfiles

Que permitan definir programas de evaluacion de desempefio y programas

de incentivos al personal.

Garantizar los recursos necesarios

Tales como bibliografia, equipos, espacio fisico, etc.

Establecer los mecanismos

Que permitan lograr un alto grado de compromiso del trabajador con la

empresa.
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3 MEJORAMIENTO EN LA DIMENSION TECNOLOGICA DEL MODELO
DE DESARROLLO ORGANIZACIONAL

En este capitulo se identifica la situacion previa del departamento de
Ingenieria de Biocientifica Ltda. Se exponen también las revisiones
bibliograficas necesarias para una optimizacion de la dimensién tecnolégica.
Entre estos estan el conocimiento de las entidades mundiales que regulan
las normas para el manejo de equipos Biomédicos, asi como las definiciones
de los procesos de mantenimiento, necesarias para la creacion de los
protocolos y demas puntos dentro de la propuesta de mejora de los procesos

de mantenimiento de los equipos para Inmunohematologia.

3.1 SITUACION PREVIA DEPARTAMENTO DE INGENIERIA
BIOCIENTIFICA LTDA.

Los procedimientos realizados a nivel de la empresa, cumplen con los
estamentos propios del area de Ingenieria, como tal, se analizan los
problemas dependiendo de los hechos que se presenten ocasionalmente, en
lo que a mantenimientos correctivos se refiere. En cuanto a mantenimientos
preventivos, se preparan cronogramas anuales para cada uno de los
usuarios que pueden variar dependiendo de la cantidad de equipos que
cuenta la institucion. Sin embargo en muchos casos, estos cronogramas se
ven modificados por inconvenientes imprevistos. El proceso es funcional

hasta cierto punto.

La empresa tiene una gran capacidad académica en cuanto a la ciencia de la
Inmunohematologia se refiere ya que brinda cursos especificos para el
aprendizaje de las técnicas mas utilizadas en Inmunohematologia. Por

mucho tiempo este ha sido el area principal de interés dentro de la empresa
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En los ultimos tres ainos, el incremento tecnologico, dentro de la empresa, ha
obligado a optar por contratar mas profesionales especializados dentro de la
empresa, en al Area Tecnoldgica. Los Directivos de la empresa, contratan
Ingenieros Electronicos, con una vision amplia en cuanto al aprendizaje de
nuevas areas de la ciencia, en este caso, Inmunohematologia, ademas de
tener la capacidad necesaria para comprender, manejar, utilizar,

complementar e incluso mejorar los equipos que la casa matriz ofrece.

Con este impacto e incremento tecnolégico el area de Ingenieria necesitaba
un estudio, en el cual se especificaran las metodologias de trabajo y se
crearan documentos que cubrieran todas las especificaciones que requiere
una empresa con este tipo de equipos.

Recordemos que los Ingenieros no solo tienen que manejar a la perfeccion
los equipos, sino que tienen que tener las herramientas para transmitir el

conocimiento en cuanto al manejo y cuidado de estos.

La principal funcion del area de ingenieria es resolver todos los casos que se
presenten en mas de 15 equipos con tecnologias diferentes entre los que se
cuentan lectores con camaras para reconocimiento digital de imagenes,
mecanismos oOpticos y fotosensibles, electronica aplicada a procesos
especificos de la tecnologia de Inmunohematologia (bancos de sangre y
unidades transfusionales), robética y otras areas de la electronica y la

mecanica.

Por lo anterior, en muchos casos los ingenieros se ven forzados a reparar
dafios en los equipos de manera empirica debido a la inexistencia de un
inventario en cuanto a reparaciones o modificaciones se refiere sino
simplemente el registro que se maneja internamente en el area.

Con estos inconvenientes en mente, se debe generar documentacion

necesaria para llevar control de los procesos, en cuanto a mantenimientos
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preventivos y correctivos, ademas de seguir el modelo organizacional con

una dimensién tecnoldgica, organizada y adaptada a los procesos.

3.2 ORGANIZACIONES INTERNACIONALES REGULADORAS DE LA
TECNOLOGIA MEDICA

3.2.1 JCAHO

JCAHO es una organizacion independiente, sin animo de lucro. Los
estandares emitidos por la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organization (JCAHO) son unas de las directrices primarias de los
programas de Ingenieria clinica. Sin embargo, existen muchas otras
organizaciones, incluidas agencias federales y estatales, que promulgan

regulaciones y estandares en el uso de equipos médicos®.

3.2.1.1 Estandares JCAHO para tener en cuenta dentro de la
elaboracion de la propuesta

Los dos estandares principales de la JCAHO en cuanto a equipos médicos
compete, son el EC.6.10 y el EC.6.20 y estan expuestos en el capitulo
‘Management of the Eviroment of Care (EC).

El EC.6.10 se tomo en cuenta para el disefio general de la propuesta de

mejora en los procesos de mantenimiento en Biocientifica Ltda.

® Arif Subhan, MS, CCE http://www.24x7mag.com/issues/articles/2007-01_05.asp
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El estdndar EC.6.10

Cada estandar de JCAHO es dividido en requerimientos llamados elementos
de desempefio o en inglés ‘Elements of Performance’ (EP), los cuales estan

descritos a continuacion.

Plan de Manejo de Equipos Médicos

Este elemento requiere que la empresa tenga por escrito un plan que
describa el proceso para un manejo efectivo, seguro, y operacion clara de los
equipos médicos. El plan debe dar una idea de cdmo se maneja el equipo, y
no un simple resumen de los estandares del equipo médico. Debe también,
mostrar una conexion entre los estandares para equipos biomédicos de
JCAHO vy la funcion del manejo por parte de los usuarios. Las politicas
aplicables de las instituciones, procedimientos, y estandares deben ser
referenciados en el plan de manejo. Esta informacion es suministrada por
cada institucion en la que es instalada la tecnologia DiaMed.

El plan de manejo es el complemento a los estandares de manejo del equipo
biomédico, y es uno de los documentos claves revisados por los auditores de
la JCAHO. Para este trabajo se crearon diagramas de flujo de operacién de
los equipos como planes de manejo, los cuales son entregados a los

usuarios durante su capacitacion

Seleccion y adquisicion de equipos biomédicos

Este elemento de desempeio o EP describe el proceso para la seleccién de
nuevos equipos. Debe incluir las necesidades, el criterio de seleccion,
evaluaciones comparativas, y el analisis costo-beneficio. El proceso de
adquisicion debe incluir evaluaciones del equipo médico en efectividad,

seguridad para el paciente, y factores humanos antes de la seleccion final del
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equipo. Debe incluir también una evaluacion de la condicion y el
funcionamiento del equipo después de la entrega, asi como la evaluacién del

entrenamiento de los usuarios.

Inclusién del criterio de riesgo

Este EP da a la institucion la opcidn de incluir en el programa todos los
equipos, o de seleccionar algunos para ser incluidos en el programa, basado
en el funcionamiento de éste, riesgos fisicos de uso, e historial de
incidentes, que son puntos a tomar en cuenta en el criterio de riesgo. Existen
varias versiones de la ecuacién usada para combinar este criterio numérico
basado en el modelo original de Fennigkoh y Smith”. Se pueden considerar
variaciones entre los modelos para obtener diferentes resultados entre las
consideraciones de calculos para riesgo. Los factores usados en el calculo
de los diferentes criterios de riesgo, son los que ayudan a decidir cual o
cuales de los equipos se incluyen en el programa de manejo, y qué intervalo
de mantenimientos preventivos (MP) se deben usar en lugar de un célculo
arbitrario. Un inventario basado en criterio de riesgo permite excluir en
algunos casos del mantenimiento preventivo recurrente y arbitrario, a los que
son llamados items de bajo riesgo, ya que un inventario con los equipos de
bajo riesgo es menos confuso y permite un mayor control sobre las funciones
del manejo del equipo para todos los equipos en el programa de

mantenimiento.

Estrategias de Mantenimiento

Este EP requiere una apropiada seleccién de estrategias de mantenimiento

para cada equipo en el inventario incluido en el plan de manejo. Las

" Fenningkoh, L., and Smith, B. Clinical Equipment Management. JCAHO PTSM Series 5-14, 1989
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estrategias listadas en los estandares JCAHO incluyen mantenimientos
preventivos (usando los conceptos de mantenimiento confiable, intervalos de
inspeccion, mantenimientos correctivos (esto es, reparar o reemplazar si esta
defectuoso), y mantenimiento medido (tiempos de uso o numero de pruebas

procesadas, por ejemplo)

Intervalos de Mantenimientos

Este EP requiere que la institucion defina apropiadamente los intervalos de
mantenimiento para los equipos basandose en las recomendaciones de la
casa comercial, los niveles de riesgo, y la experiencia organizacional. En el
2001, JCAHO redujo las visitas de seguridad y de rendimiento requeridas
para los equipos biomédicos. Esto es una sefial clara del incremento en la
seguridad y en la correcta organizacidon en los programas de manejo y

mantenimiento de los equipos biomédicos en los ultimos tiempos.

Notificaciones y programas de manejo de los riesgos biolégicos

Esta EP requiere que la institucién establezca un proceso para el monitoreo y
manejo de los riesgos biolégicos que competen a cada uno de los equipos
biomédicos que maneja. Estas notificaciones se basan en las

recomendaciones de los fabricantes, casas comerciales y otros.

Procedimientos de Emergencia

Este elemento de desempefio o EP requiere que la institucion desarrolle
procedimientos de emergencia que identifiquen los roles y las
responsabilidades de los usuarios frente a los mantenimientos de los equipos
(mantenimiento del usuario) y, asimismo, lo referente a la identificacion de

fallas; procedimientos de emergencias los cuales pueden ejecutar los
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usuarios cuando existen fallas en el equipo biomédico; e instrucciones para
hacer backups de informacion y si es posible intervenciéon con equipos de
respaldo y como obtener los servicios de reparacion, ya sean a través de
numeros telefénicos o asesorias.

El hospital debe desarrollar procedimientos para manejar las consecuencias
de una falla en los equipos criticos mientras se obtienen los servicios de
reparacion o de sustitucion de los mismos, durante o después de las horas
regulares de trabajo. En el caso de los usuarios de Biocientifica Ltda.
siempre tienen la opcién de trabajar con equipos y técnicas de soporte

cuando ocurren fallas en los equipos principales.

3.2.2 ECRIINSTITUTE

ECRI Institute es una agencia ampliamente reconocida como la principal
organizacion independiente del ambito mundial dedicada a la evaluacion y
perfeccionamiento continuo de la tecnologia del cuidado de la salud. ECRI
Institute es una institucion sin fines de lucro, establecida en 1955. ECRI
Institute proporciona una amplia variedad de servicios a miles de hospitales y
otras organizaciones y agencias relacionadas con el cuidado de la salud a
través del mundo, en apoyo de una mejor atencion de sus pacientes. Sus
servicios de investigacidn, publicaciones, bases de datos y programas de
asistencia técnica en el area de la salud se han constituido en patrones de
referencia en la comunidad de salud.

ECRI Institute esta dedicado a mejorar la seguridad, la eficacia y la relacién
costo/efectividad de la tecnologia de la salud, en cuya definicibn amplia se
incluyen equipos, farmacos, procedimientos, instalaciones y las
correspondientes guias y estandares. Los resultados de nuestras
investigaciones y experiencia se difunden a través de nuestras publicaciones,
sistemas de informacion, servicios de laboratorio, seminarios y programas de

gerencia y asistencia técnica. Satisfacemos las necesidades de la comunidad
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del cuidado de la salud y sus pacientes a través de la aplicacion
interdisciplinaria de las ciencias analiticas, clinicas, biomédicas, de
ingenieria, informatica, fisicas y sociales.

Cuarenta afios de experiencia y un equipo de expertos reconocidos en sus
campos individuales permiten a ECRI Institute proporcionar un servicio cuya
amplitud y profundidad no han sido igualadas por ninguna otra organizacion.
Dentro de las asistencias tecnoldgicas para mantenimiento por parte del
ECRI Institute se encuentran varias publicaciones, software, bases
electrénicas entre otras. En este disefio se tienen en cuenta principalmente
algunas premisas del Health Devices Inspection and Preventive Maintenance
(IPM) System sobre todo el calculo de los parametros del plan de

mantenimientos.

3.3 PLANIFICACION’ DE MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS EN
EQUIPOS BIOMEDICOS SEGUN ECRI

Aunque los mas aconsejable es automatizar la gestion de mantenimientos en
los equipos biomédicos es necesario, primero organizar la actividad, pues si
no existen procedimientos establecidos o datos organizados que puedan ser
programados, la automatizacion del proceso no es posible. En este trabajo se
presentan parametros a seguir para organizar el trabajo para la Gestion de
Mantenimiento de los equipos biomédicos que comercializa Biocientifica
Ltda.

Estas recomendaciones son Uutiles para automatizar la Gestion de
Mantenimientos con diferentes Programas de computador existentes en el

mercado.
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3.3.1 Programa de Mantenimientos

A diferencia de todos los programas de mantenimiento en los que se asigna
un programa por cada equipo, el tipo de tecnologia de DiaMed exige una
clasificacion de los clientes y un programa definido para cada usuario
dependiendo de su clasificacion.

La gestion de mantenimiento es una herramienta para apoyar al personal
médico y de Ingenieria en el desarrollo, control y direccion de un Programa
de Mantenimiento para el Equipo Médico garantizando su operacion segura
para maximizar la relacion costo beneficio, claro esta que este beneficio esta
direccionado claramente a la empresa, ya que la mayoria de los equipos que
en este momento Biocientifica tiene en Servicio, se encuentran en Calidad de
Comodato.

Sin embargo, el hecho de que un equipo de Inmunohematologia no funcione
correctamente tiene consecuencias graves para la Institucion. Es bueno
enfatizar en el hecho, que, todos los equipos automatizados de la tecnologia
DiaMed tienen un Backup modular, recordemos que la premisa de la
tecnologia es el trabajo manual de las pruebas, entonces el
malfuncionamiento de un equipo automatizado puede ser suplido, entretanto

se realiza la reparacion o el mantenimiento correctivo es llevado a cabo.

Las Metas de la Gestion de Mantenimiento para los Equipos DiaMed son:

e Proporcionar un entorno seguro Yy funcional, mediante el
mantenimiento adecuado de todos los equipos.

e Proporcionar la documentacion esencial y necesaria de todos los
equipos.

e Minimizar la cantidad de tiempo requerido para generar y archivar la
documentacion de mantenimiento de todos los equipos.
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¢ Reducir al maximo los intervalos de fallas de los equipos.

3.3.2 Metodologia

El Mantenimiento Planificado del Equipo Médico® es el trabajo realizado
sobre el equipo segun una planificacién, su propédsito puede ser una mezcla

de uno o mas de los siguientes objetivos:
Pruebas de seguridad

Se llevan a cabo para verificar que el equipo esta en correspondencia con las

regulaciones y requerimientos de seguridad establecidos.
Verificacion y Calibracion

La verificacion se lleva a cabo para comprobar que el equipo esta
completamente operacional dentro de los limites especificados por el
fabricante. La Calibracion implica que el equipo es comparado contra el

estandar estipulado en los manuales de servicio de cada equipo.
Mantenimiento Preventivo

Normalmente incluye inspecciones peridédicas de instrumentos y equipos,
haciendo las tareas de limpieza, lubricacion, ajuste, comprobacion vy
reemplazo de componentes defectuosos, que pudieran fallar, alterando el

estado operacional del equipo antes de la proxima inspeccion.

8 ASHE, ‘Maintenance managment for Medical Equipment’. American Society for Healthcare
Engineeriong of the American hospital Association 1996.
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Procedimientos para el Mantenimiento

Deben ser obtenidos a partir del fabricante y/o agencias especializadas, tales
como ECRI®. En este caso, como la empresa representa a una multinacional
y se tienen todos los derechos sobre los equipo; El disefio de los
procedimientos se rigen principalmente a los parametros dados por la casa
matriz sin dejar por alto los Sistemas Consultados.

Los contenidos y la frecuencia de cada uno de los Procedimientos para el
Mantenimiento, no son estandares sino modelos sujetos a una adecuacién
particular en cada Cliente, y depende del tipo de tecnologia que esté
instalada ya sea Modular, Semiautomatizada, Modulares Automatizada o

Integral Automatizada Compacta.

Mantenimiento Correctivo

Es el trabajo realizado sobre un equipo o parte para restaurar su estado
operacional. No es planificado, se lleva a cabo a partir del reporte que hace
el usuario, operador del equipo. En el caso del departamento de Ingenieria
de Biocientifica Ltda. , se realiza un mantenimiento correctivo una vez la falla
es identificada en las tablas de errores que generan los equipo, y si no es
posible solucionarlo con la asistencia del operador, debidamente entrenado,
se disponen de visitas por parte de uno de los Ingenieros en donde no solo
se corrige el problema sino que se buscan las posibles causas para tener el
registro y llevar asi una base de datos de fallas de los equipos y de ser
recurrente el problema, tener una referencia mayor. Para esto se disefaron
formatos de fallas los cuales son redactados por el Ingeniero a Cargo de la
reparacion. Esto genera un Historial de Fallas, lo cual es una de los criterios

de consideracién del Inventario para el Mantenimiento

% ECRI. ‘Inspection and Preventive Maintenance System’. 1995
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Inventario para el Mantenimiento

Se disefia con el proposito especifico de servir como herramienta efectiva
para llevar a cabo la gestion de mantenimiento del equipo. Los criterios a
considerar a fin de incluir un equipo medico en el Inventario de
Mantenimiento son los siguientes segun JCAHO:

e Funcion del equipo

¢ Riesgo de falla (Historial de fallas)

¢ Requerimientos de Mantenimiento Preventivo

e Otros

Inventario orientado a riesgo (inclusion criterio de riesgo)

Cada uno de los equipos es evaluado integralmente y se define su prioridad
dependiendo de la complejidad de sus elementos y la funcion que
desempena dentro de cada Instituciéon. Como se ha visto, los equipos para
Inmunohematologia de DiaMed, tienen todas las condiciones de
Bioseguridad para evitar al maximo la intromisién directa del operario durante
el proceso, sin embargo el criterio aplica, pero con la variacion de la funcion
que cumple dentro del proceso de la tecnologia. Por ejemplo una pipeta junto
a un Pipeteador, pareceria de bajo riesgo, y segun JCAHO tenderia a no
estar dentro del EP de Inclusién de Criterio de Riesgo, pero en caso de que
el Pipetador falle esta la opcion de utilizar la pipeta para completar el proceso
de montaje de prueba. Entonces los equipos modulares siempre estan

incluidos dentro del programa de mantenimientos.

Mantenimiento de Entorno

Se refiere a los espacios, areas, locaciones e instalaciones en el Banco de

Sangre o Unidad Transfusional, donde se encuentran instalados los equipos.
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Segun JCAHO los equipos que no estan dentro del Inventario para el
Mantenimiento, se incluyen en el mantenimiento de entorno y no es
necesaria la generacion de documentacion ni procedimientos. Como cada
cliente, dependiendo de sus necesidades cuenta con diferentes equipos, el
mantenimiento de entorno tiende a variar dentro del Departamento de
Ingenieria de Biocientifica Ltda. Para un cliente catalogado como Banco de
Sangre o Hemocentro, en los que se cuenta con sistemas modulares
Semiautomatizado y completamente automatizado, la falla en un equipo
modular puede no ser tan critica como lo es para un cliente con sistema
modular. La variacion de esta metodologia aplicada a Biocientifica Ltda. es,
que todos los equipos por igual se incluiran en el Inventario para el
Mantenimiento pero se asignaran diferentes Niveles de Prioridad

dependiendo la clasificacion del cliente en la que se encuentren.
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4 DISENO DEL PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA LOS
EQUIPOS DIAMED EN EL AREA DE LA INMUNOHEMATOLOGIA

Con lo expuesto en los capitulos 2 y 3 ya se tiene una clara concepcién de
todo lo que un plan de mantenimiento requiere. Por lo tanto en este capitulo
se expone la metodologia aplicada para el caso particular de los equipos de
Inmunohematologia, y mas especificamente aun, lo que la empresa
Biocientifica Ltda. necesita en cuanto a programa de mantenimiento.

La metodologia aplicada permitira mas adelante lo recomendado por las
organizaciones consultadas, que es la automatizacion de los procesos.

Lo primero es la clasificaciéon de clientes dependiendo el tipo de tecnologia
que maneja, asi por medio del criterio de asignacién de valores o pesos, se
categorizan todos los equipos para asi tener un punto de referencia para la
asignacion de los mantenimiento preventivos, ademas se disefaron los
protocolos de mantenimiento para lo equipos en de DiaMed y la

documentacion requerida.

4.1 CLASIFICACION DE CLIENTES BIOCIENTIFICA LTDA.

Biocientifica Ltda. Clasifica los clientes en:

Clientes Modulares. Sin Recolecciéon de Sangre y Realizacion de Pruebas de

confirmacion, tales como Unidades transfusionales, Laboratorios Privados

Clientes Semiautomatizados. Sin o con recoleccion de Sangre, Realizacion
de Pruebas de confirmacién y algunas pruebas de clasificacion, tales como
Unidades Privadas, Bancos de sangre con indice de recoleccién bajo (menos

de 700 donantes/mes)

53



Clientes Modulares Automatizados. Recolecciéon de Sangre, Realizacion de
pruebas para el analisis de las necesidades dentro de la Institucion, tales
como algunos Bancos de Sangre con un indicativo normal de donantes (1000

donantes/mes aprox.)

Clientes Integrales Automatizados Compactos. Recoleccion masiva de
Sangre, Tratamiento y Realizacion de Pruebas dentro y fuera de la
institucion, Referencia de otras instituciones, tales como Hemocentros,
Laboratorios Privados y Bancos de Sangre Grandes, con indicativos de

recoleccion mayor a 1500 donantes/ mes.

4.2 CALCULO DEL NIVEL DE PRIORIDAD P

Todos los equipos de DiaMed son sometidos a inspeccion, mantenimiento o

verificacion ya que:

e Reducen el factor Error Humano en la realizacion de pruebas en
Inmunohematologia

e Larelacién beneficio a costo es alta

¢ Produce mejoras en el servicio de las Instituciones que los usan

e Elimpacto Humano Social es alto

e Favorece la Investigacion tanto en el area de Ingenieria como en la

ciencia Transfusional

El disefio de un programa de mantenimiento para equipos Biomédicos
Diamed, necesita diferenciar cada equipo, atendiendo la funcién que cumple
dentro de cada Institucién, y como ya vimos esto depende del tipo de Cliente.

Para esto, se asigna a cada equipo del programa de mantenimientos un
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peso'® o indice de Mantenimiento Preventivo IPM, del que depende el Nivel

de Prioridad P del usuario en cada clasificacion en particular

La Prioridad P esta dividida en 4 criterios y se le asignan valores a cada uno
de estos. Dependiendo del cliente los equipos dentro de la categoria
adquieren diferentes valores. Como en cada cliente, que estén dentro de la
misma clasificacion, puede variar el numero de equipos, ya sea por backup,
los Ingenieros asignaran el valor de cada equipo segun las condiciones del

mismo.

4.2.1 Criterios parala asignacién de valores de cada equipo
dependiendo el tipo de cliente

Los criterios escogidos para asignar el nivel de prioridad a cada cliente son

los siguientes:

e Funcién del equipo. El papel del equipo dentro de cada institucion
dependiendo del tipo de cliente, ya que en cada uno de los clientes el
nivel de funcién del equipo varia. Por ejemplo en un cliente modular es
mucho mas critico el uso de una pipeta que en lo de un cliente con
equipos automatizados, pero el porcentaje de estos equipos, en
clientes automatizados, no puede ser cero ya que cumplen funciones

de Backup.

e Riesgo de falla (Historial de Fallas). Dependiendo del uso del
mismo, ya que en algunos casos los equipos no son utilizados todo el

tiempo, debido al tipo de pruebas que maneja cada institucion y por la

10 E. Rodriguez, M.C. Sanchez y A. Miguel. ‘Gestién de Mantenimiento para equipos médicos’
Ingenieria electrénica, Automatica y Comunicaciones. No 1 del 2001.
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tecnologia como ya se menciond. Sera evaluado por el personal del
Departamento de Ingenieria, y dependiendo de la base de datos que
se actualiza en el momento de una reparacion, puede variar la
valoracion asignada al equipo. Existirdn equipos bajo las mismas
condiciones de uso (clasificacion de cliente similar) que tengan una

valoracion diferente debido a su historial de fallas.

e Requerimientos de Mantenimiento Preventivo. Ya que Biocientifica
Ltda. provee equipos con diferentes tipos de sistemas. Segun sean
electronicos, hidraulicos y mecanicos, 0 una conjuncién de algunos o
todos estos sistemas, sus requerimientos son variables. Esto ayuda a
determinar cuales clientes tienen una mayor recurrencia de
Mantenimientos y cuales no, a diferencia de como se hacia
anteriormente en el Departamento de Ingenieria en el que se asignaba
una prioridad igual a todos los clientes, tuviera los equipos que tuviera.
Esto genera ineficiencia en las labores y en algunos casos retardos en
el cumplimiento de los Cronogramas de Mantenimientos establecidos
al principio del afo.

e Automatizacién. Los equipos Semi-automatizados, modularmente
automatizados e integrales automatizados, tienen un software de
control por lo que, en muchos casos el correcto funcionamiento de
estos equipos depende del estado y funcionamiento del software. Los
equipos modulares tienen un software de control interno (Firmware).

Por lo tanto, entran en esta clasificacion con un porcentaje muy bajo.
Los clientes de cada clasificacion se evaluaran independientemente,

incluyendo todos los criterios expuestos anteriormente, y los que la

experiencia del Departamento de Ingenieria considere. De estas
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consideraciones se obtienen los rangos de IPM expuestos en las siguientes

tablas.

4.2.2 Tablas de Asignacion de IPM de cada criterio

Las siguientes tablas asignan los pesos de cada uno de los equipos

dependiendo de los criterios explicados anteriormente.

Tabla 1 Indicadores para la asignacién de pesos

INDICADORES SIGNIFICADO
FE FUNCION DEL EQUIPO
RF RIESGO DE FALLAS
RM REQUERIMIENTOS DE MANTENIMIENTOS
AT AUTOMATIZACION

Con cada indicador se crearon tablas para definir los indices de

Mantenimiento Preventivo IPM:
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En FE:

El IPM de cada equipo depende del tipo de cliente

Tabla 2 IPM de FE Condicionado por el tipo de cliente

FE Condicionado por el tipo de cliente IPM
Irremplazable inmediatamente (sin backup) 8a9
Reemplazable con Backup de diferente tipo (otra marca) 5a8
Reemplazable con Backup del mismo tipo (mas de un equipo igual) 2ab
Inmediatamente Reemplazable (Equipos sustituibles) Daz

En RF:

El IPM depende del FE y de si esta en Bajo o Alto:

Alto: Cuando el conteo de correctivos mensuales sea igual o mayor a dos

Bajo: Cuando el conteo sea menor a dos
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Tabla 3 IPM de RF dependiente de FE y de Clasificacion Baja o Alta

RF Dependiente de FE y de Clasificacién IPM
Cuando el FE estaentre 6y 9y el RF es Alto 7a9
Cuando el FE estaentre 6y 9y el RF es Bajo 5a7
Cuando el FE estaentre2y 6y el RF es Alto 3ab
Cuando el FE estaentre2y 6y el RF es Bajo lab

En RM

El IPM depende del Tipo de Sistema Tecnoldgico

Tabla 4 IPM de RM dependiente del Sistema Tecnolégico

RM Dependiente del Sistema Tecnholdgico IPM

Equipo Electromecanico y/o Hidraulico con consumo 7a9

59




mayor a 100VA

Equipos Electromecénico con consumo mayor a 40 VA 5a7
Equipo Electromecénico de consumo menor a 40 VA 3ab
Equipo Electrénico, Mecéanico, Hidraulico 0a3

En AT

El tipo de Automatizacion con la que cuente el equipo.

En este valor el IPM depende directamente del criterio del Ingeniero, es decir

si el equipo presenta fallas de Software. El valor del IPM varia entre equipos

de las mismas caracteristicas

Tabla 5 En AT Nivel de Automatizacion

AT Nivel de Automatizacion IPM
Controlado por Software y Download de Firmware 8a9
Controlado por Software externo sin Download de 4a8

Firmware
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Controlado por Firmware Unicamente 2a4
Sin control de Software ni Firmware 0Oa?2
Ejemplo 1
Clientes Modulares CM
Tabla 6 Ejemplo de calculo de prioridad
Equipo FE RF RM AT
Alto Bajo

Centrifugas 9 9 5 3
Incubadores 6 5 5 4
Pipetas 6 7 4 2
Dispensadores 2 1 1 0

Total 23 21 15 9

La prioridad del cliente se calcula con la suma de los componentes de la

siguiente forma

P = FE +RF +RM + AT

La sumatoria de todos los Criterios nos dan una idea general de cudl es la

situacion de cada uno de los clientes, frente a cada uno de sus equipos y sus

condiciones de Funcionamiento.
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Con los valores se pueden justificar las decisiones de los mantenimientos
frente a las directivas de las instituciones y frente la gerencia de Biocientifica
Ltda.

Los mas altos puntajes de cada una de las categorias tendran 4 visitas
durante el afio y asi en orden descendente hasta tener un minimo de 1 visita
durante el afo. Los puntajes seran evaluados por los directivos de la
empresa junto con el departamento de Ingenieria y se decidiran la cantidad

de preventivos.

4.3 DOCUMENTACION PARA EL PROGRAMA DE MANTENIMIENTOS

Todos los documentos fueron aprobados por la Gerencia y el departamento
de Ingenieria de Biocientifica Ltda. y fueron puestos en circulacién entre los
clientes iniciando en Agosto de 2008.

Estan disefnados bajo las consideraciones vistas en los capitulos 2 y 3

Los documentos se encuentran en el Anexo C

Formato de inventario por cliente
Formato de programacion del mantenimiento
Formatos Protocolos de mantenimiento preventivo (Anexo C)

Formato Mantenimientos Correctivos

o~ 0N =

Formato Registro de fallas

4.4 GUIA RAPIDA DE OPERACION Y USUARIO

Fueron disefiadas en forma de diagrama de flujo para poder ser mas
manejable por los clientes

4.4.1 Diagramas de Flujo para la Operacion de Cada uno de los Equipos

Todos los Diagramas estan en el Anexo D Diagramas de Flujo
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5 CONCLUSIONES

1. Una perspectiva integral para el diagndstico y planificacion de la Gestion
Tecnologica debe apoyarse en el equilibrio de las dimensiones humano-

social, administrativa y tecnoldgica.

2. La experiencia de campo, desarrollada en los ultimos 12 meses, al ser
contrastada con el modelo de Pat Wililams ademas de aplicar las
metodologias descritas por JCAHO y ECRI, demuestran un incremento en la
efectividad del servicio ya que la documentacion desarrollada permite un
control total sobre los procesos de mantenimientos, de esta forma el
departamento de Ingenieria cuenta con los soportes necesarios para entrar a

un programa de evaluacion de la calidad.

3. El trabajo desarrollado a lo largo del periodo de practica, ha despertado un
gran interés no solo dentro de la empresa sino a nivel de usuarios, por lo que
el modelo de desarrollo organizacional sera puesto en pleno funcionamiento
a partir de Enero de 2009.

4. El protocolizar los procesos de mantenimientos despertd un sentido de
confianza mucho mayor frente a la utilizacidon de los equipo por parte de los
clientes, ademas de crear un sentido de pertenencia por cada uno de los
equipos. Esto se referencia debido a peticiones realizadas por clientes de
gran exigencia en calidad, con los cuales se cont6 para la evaluacién de los
protocolos y demas documentacion. Los comentarios generales fueron de
una mayor conciencia frente a los cuidados y mantenimientos peridédicos que

realiza el usuario.

5. La descripcién técnica de los equipos, obligo al los Ingenieros a evaluar y

conocer aun mas los equipos desde el punto de vista operacional y
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tecnolégico, dando asi una perspectiva mas amplia del porque de las fallas.
Esto también resulto en un direccionamiento, razonamiento y solucion de

problemas, con un mayor enfoque eliminando asi los loops de pensamiento.

6. Se maximizo la eficiencia de los mantenimientos, ya que con los
protocolos el Ingeniero tiene una clara idea de por donde empezar y como
direccionar todo el proceso. Incluso se puede calcular el tiempo requerido en

cada uno de los mantenimientos, dependiendo la categoria del cliente.

7. La asignacion de valores o pesos a cada uno de los clientes, da una vision
del progreso tecnologico dentro de la empresa. Ademas tiene una carga
psicolégica dentro de las instituciones, obligando asi a ser mas competitivos
frente a otras entidades de las mismas categorias. Esto es un punto clave

para el incremento de la productividad dentro de la empresa.
8. Los mantenimientos llevados a cabo después de la implementacion de los

protocolos y de la asignacion de pesos fueron mucho mas organizados y se

redujo el tiempo de ejecucion y entrega de los mismos.
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Anexo A

Medicina Transfusional

Karl Landsteiner

La palabra clave en esta historia es aglutinacién, aunque suene bien poco a
medicina. Karl Landsteiner fue quien primero identifico los grupos
sanguineos a partir del estudio de la aglutinacion de globulos rojos en
contacto con los glébulos rojos de otra persona.

Pudo el bacteridlogo austriaco despejar la incognita, al demostrar, primero
mediante la experimentacion con animales, que tal intolerancia se debia a

una aglutinacion de los eritrocitos (gldbulos rojos).

Posteriormente comprob6 que el mismo principio regia para los humanos. En
la célebre primera observacion que hiciera él mismo acerca de su trabajo
titulado Sobre el conocimiento de los efectos antifermentativos, liticos y
aglutinantes del suero sanguineo y de la linfa, Landsteiner establecié que el
"suero de personas sanas no solo aglutina los glébulos sanguineos de los
animales, sino también muchas veces el de sus semejantes. Quedaba ahora
por determinar si este fendmeno tiene su explicacién en la existencia de
diferencias individuales congénitas, o es causado por factores externos que
pudieran hasta ser de origen bacteriano.

Para desarrollar el estudio que depard el descubrimiento, este inmundlogo

estudi6 Medicina en Viena y trabajo en distintos institutos de ciudades
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europeas, hasta dar en el departamento de Weichselbaum a su vuelta a la
capital de Austria.

Alli, Landsteiner observé que al mezclar la sangre de dos personas, en
ocasiones los glébulos rojos se aglutinan formando grumos visibles. Para
saber por qué se producia ese fendmeno siguié investigando. Analizé la
sangre de 22 personas, ademas de la de cinco colaboradores y la suya
propia, y llegd a una conclusion: existen tres tipos distintos de hematies en la
sangre, llamados A, B y O, que dan lugar a reacciones de aglutinacion. Esos
hematies son los que diferencian los tres grupos sanguineos A, B 'y O

(inicialmente conocido como grupo C).

Pero Landsteiner creia que estos grupos podian ser mas numerosos, Yy
aconsejo a Decastello y a Sturli que examinaran un numero mayor de
individuos para tratar de encontrar otros. Efectivamente, esos dos
investigadores sefialaron en 1902 la existencia de otro grupo mas escaso
que los anteriores(grupo AB). Asi se completd el conjunto que hoy

conocemos con el nombre de sistema de grupos ABO."

Era el afio 1901, y Landsteiner daba con este hallazgo un importantisimo
paso en el conocimiento de la inmunologia, cuyo saber él habia heredado de
otros investigadores como Ehlich, Bordet y Behring. Pero al descubrir los
grupos sanguineos, las transfusiones de sangre ya nunca volverian a ser lo
mismo. Ahora se harian con muchisima mas seguridad de obtener el

resultado buscado con ellas.

Por este y otros trabajos, Landsteiner obtuvo en 1930 el Premio Nobel de
Medicina y Fisiologia, y nueve afios después entr6 como profesor emérito en
el Instituto Rockefeller. Ademas de lo citado, fue pionero en la formulacion de
otros conceptos fundamentales, algunos de los cuales se esconden tras

palabras como hemoglobinuria paroxistica nocturna. Pero, para resumir, Karl
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Landsteiner fue uno de los investigadores que iniciaron el desarrollo cientifico

del siglo XX, y es el padre de la medicina transfusional.

Inmunohematologia

Grupos sanguineos eritrocitarios

Los denominados grupos sanguineos son un conjunto de sustancias de
naturaleza proteica compleja, que se localizan de forma fundamental, en la
membrana de los eritrocitos. Dichas sustancias, tienen un caracter
antigénico por lo que existen anticuerpos capaces de reaccionar con las

mismas.

Los antigenos eritrocitarios se agrupan en sistemas, siendo la base
fundamental que define un sistema. Todos los antigenos pertenecientes a un
mismo sistema se transmiten de forma conjunta, pero son independientes
entre si y pueden estar asociados o presentar una relacién inmunolégica con

antigenos pertenecientes a otros sistemas.

Cromer
Yt

MNSs Lutheran
Gerbich LW Dombrock
Indian Xa JMH NH
Knops - =
\:I' Hz coon \.
ABO ~ 3 ~T
Y e z Rh Diego

. ana® T N . T

Grupos Sanguineos Eritrocitarios

69



La sociedad internacional de la Transfusion Sanguinea (ISBT) actualmente
reconoce 302 antigenos de grupos sanguineos, distribuidos en 29 sistemas

de grupos sanguineo genéticamente descritos. (Tabla 1)

Los antigenos de grupo sanguineo pueden ser producto directo de su gen
correspondiente (caso de los antigenos del sistema Rh) o productos
indirectos (caso de los antigenos del sistema ABO), donde el gen determina
la produccion de una enzima, que a su vez modifica una sustancia base para

dar lugar al antigeno eritrocitario correspondiente.

Los anticuerpos frente a los sistemas antigénicos eritrocitarios, suelen ser del

tipo 1IgG e IgM y mas raramente IgA.

Principales sistemas de grupo sanguineo, con sus respectivos
simbolos™

NUumero Nombre del Sistema Simbolo del Sistema
001 ABO ABO
002 MNS MNS
003 P P1
004 Rh RH
005 Lutheran LU
006 Kell KEL
007 Lewis LE
008 Duffy FY
009 Kidd JK
010 Diego DI
011 Cartwright YT

11 e ., . . L
(Clasificacion de la ISBT= Internacional Society of Blood Transfusién, 2002)
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012 Xg XG
013 Scianna SC
014 Dombrock DO
015 Colton CO
016 Landstainer - Wiener LW
017 Chido-Rodgers CH-RG
018 Hh H

019 Kx XK
020 Gerbich GE
021 Cromer CROM
022 Knops KN
023 Indian IN

024 Ok OK
025 Raph RAPH
026 Jhon Milton Hagen JMH
027 I I

028 Globoside GLOB
029 GIL GIL

Antigenos del sistema ABO

Los antigenos de los sistemas de grupos sanguineos ABO, H,P, |, Lewis, se

encuentran en moléculas de carbohidratos relacionadas.

resultan de la accion de glucosiltransferasas especificas, que afaden a las

moléculas glucidos de forma secuencial en zonas de las cadenas cortas de

los carbohidratos (oligosacaridos).

Estos oligosacaridos pueden unirse a moléculas proteicas (glicoproteinas),

esfingolipidicas (glucoesfingolipidos) o lipidicas (glucolipidos), determinando

asi los distintos antigenos que componen dichos sistemas.
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Los individuos que exhiben el antigeno H, son capaces de sintetizar una
enzima (glucosiltransferasa), que afiade L Fucosa a una sustancia
precursora, determinando la formacion de la llamada sustancia H, que es a
su vez la precursora de los antigenos A y B. La existencia del gen A (del
sistema ABO) codifica la sintesis de otra transferasa que anade N-acetil-
galactosamina a la sustancia H, transformandola en la sustancia A; el gen B
codifica la sintesis de otra transferasa que afiade D — galactosa a la
sustancia H, con lo que la transforma en la sustancia B. el gen O no codifica

ninguna enzima funcional.

En funcion de las sustancias H,A, B que estan presentes en los hematies, se
determina el grupo sanguineo ABO, tal y como lo describe la tabla 2.

Los antigenos del sistema ABO son dos: Ay B y se localizan en la porcién
externa de la membrana eritrocitaria estableciendo los cuatro grupos

sanguineos en funcion de su presencia o ausencia en los glébulos rojos.

Sustancias ABHy Grupo ABO

Sustancias en Globulo Rojo Grupo ABO
@)

Hy A A

HyB B

H AyB AB

Anticuerpos del sistema ABO
Los anticuerpos frente a los antigenos del sistema ABO, aparecen en los

primeros 3-6 meses de vida, tras contacto con sustancias que muestran una

estructura similar a los antigenos ABH y lo hacen de forma “natural’.
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Generalmente son una combinacién de moléculas IgM e IgG que fijan

complemento.

El Anti A, anti B y anti A,B causan reacciones hemoliticas intavasculares
severas (RHT), asi como casos de enfermedad hemolitica del recién nacido
(EHRN).

Antigenos del sistema Rh

El grupo Rh comprende unos 55 antigenos individuales de los que
rutinariamente, se identifican cinco: D, C, ¢, E y e (Tabla 3), cuyas
denominaciones varian en funcién de la nomenclatura elegida (ISBT, Fisher-

Race, Wiener).

El primer antigeno del sistema Rh en ser definido fue el Rho, o D. Este
antigeno puede expresarse o estar ausente, dando lugar al llamado fenotipo

Rh-positivo (D-positivo) y Rh-negativo (D-negativo).

Con posterioridad y durante la década de los afos 40 se fueron identificando
cuatro antigenos adicionales: C, E, c, e, de tal manera que estos antigenos
junto al D, son los mas importantes en medicina transfusional, ya que se ven

implicados en el 99% de los casos de situaciones clinicas relevantes.

Principales antigenos del sistema Rh

ISBT Fisher- Race Frecuencia
001 D 85%
002 C 70%
003 E 30%
004 C 80%
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005 E 97%

006 F (ce) 64%
007 Ce 69%
008 Cw 2%

009 Cx <0.01%
010 Vv 1%

011 Ew <0.01%
012 G 84%

El fenotipo (conjunto de caracteristicas observables de un organismo o
grupo) del sistema Rh, se realiza determinando la presencia o ausencia de
los cinco antigenos principales, una vez determinadas se obtiene el fenotipo

existente y el probable genotipo (suma de los genes heredados).

Existen diversas variaciones antigénicas del antigeno D, debido a la ya
mencionada complejidad del sistema Rh y en especial a su estructura de
‘mosaico” con mas de 35 componentes, de forma didactica las mas

importantes son:

- Antigeno Du: Es un alelo débil del antigeno D, que se detecta con
anticuerpos anti D mas potentes que los habitualmente utilizados o por
medio de pruebas que facilitan la aglutinacion de los hematies

previamente sensibilizados.

La importancia practica del Du radica en que puede sensibilizar a un receptor
D negativo. Por consiguiente, es necesaria la realizacion de técnicas mas
apropiadas para la deteccion de individuos Du, al objeto de evitar la

transfusion de sangre errbneamente clasificada como Rh negativa.
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Otros antigenos D “débiles”: Pueden tener su origen en distintas
circunstancias genéticas, o bien por “efectos de posicion”. En el
primer caso el gen RhD codifica la expresion débil del antigeno D,
asociandose a determinados haplotipos, en el segundo caso las
alteraciones en las posiciones “cis” y “trans” de los antigenos,

provocan la debilidad en la expresion

Antigenos D parciales: Son el resultado de la ausencia de algunos
de los epitopes que constituyen el “mosaico” del antigeno D. Tienen
importancia a la hora de la administracion de sangre, ya que
receptores con antigenos D parcial, catalogada como D positivos,

pueden desarrollar sensibilizaciones.

Otros sistemas de grupos eritrocitarios

En la Tabla 4 se exponen los grupos eritrocitarios mas importantes. La

importancia clinica de estos sistemas se evalua por la capacidad de sus

antigenos de sensibilizar y producir anticuerpos que destruyen aeritrocitos ya

sea por via intravascular o extravascular.

Principales Grupos Sanguineos

Importancia clinica de

los Anticuerpos

SISTEMA ANTIGENOS MAS

IMPORTANTES RHT EHRN
ABO AB,AB,O Si Si
Rh D,C.c,E.e Si Si
MNSs M,N,S,s,U Sl Si
Lewis Lea, Leb MUY RARO NO
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P P1, P2 RARO NO
Lutheran Lua, Lub RARO RARO
Kell K.k, Kpa, Kpb Sl Sl
Duffy Fya, Fyb Sl Sl
Kidd Jka, Jkb S S

RHT: Reacciones Hemoliticas Transfusionales

EHRN: Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido

Pruebas especiales de los estudios en Inmunohematologicos

Confirmacion D: Determina la ausencia del antigeno D en la
membrana eritrocitaria.

Determinacion de Subgrupos: Dentro de los sistemas de grupo
sanguineo se evidencian subgrupos que pueden ser de importancia en

Medicina Transfusional.

Rastreo de Anticuerpos en Fase Enziméatica: Como estudio

complementario al rastreo de anticuerpos irregulares.

Fenotipificacion: Para determinar los antigenos C,c,E,e del sistema

Rh mas antigeno Kell.

Hemoclasificacion y Coombs Directo para recién nacidos.

Coombs Directo: Determina si el glébulo rojo en estudio se encuentra

sensibilizado.
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Identificacion de Anticuerpos irregulares: Si un Rastreo de
anticuerpos da positivo, con esta prueba, se tiene la posibilidad de

identificar el aloanticuerpo presente.

Coombs Fraccionado (lgG-lgA-IgM-C3c-C3d-ctl): Si un Coombs
Directo da positivo, con esta prueba se puede determinar la positividad

de este.

Test de Antiglobulinas IgG (IgG1- 1gG3): Si el Coombs Directo
Fraccionado da positivo para IgG, se puede determinar la subclase de

esta.

Titulacién de Antiglobulinas (IgG): Para determinar si el titulo
presente es de importancia clinica.

Fenotipificacién Ampliada: Para determinar la presencia de los
antigenos de sistemas de grupo sanguineo clinicamente significativos.

Determinacion de D Parcial: Identifica la categoria de D parcial.

Elucidén: Desprende de la membrana eritrocitaria moléculas de 1gG

que se encontraban adheridas a éste.

Control de Calidad Interno: Sirve para monitorear las fases
preanalitica, analitica y postanalitica de los procesos en el area de

Inmunohematologia.
Control de Calidad Externo: Sirve como control por un organismo

externo para verificar el desempefio de los procesos de un laboratorio

de inmunohematologia.
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Anexo B

CARACTERISTICAS TECNICAS Y FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS
DE DIAMED

Dispensadores

El dispensador es uno de los pocos equipos mecanicos de DiaMed, junto con
unas pipetas de ediciones anteriores. El mecanismo consiste en un émbolo
de vidrio de borosilicato dentro de un cilindro del mismo material. Este piston
permite el paso del liquido (diluyentes) por medio de una esfera de plastico
en la parte inferior del mismo, que con la accion lineal del embolo dentro del
cilindro, en el momento en que se presiona la esfera cierra la entrada de
liquido y cuando sube (por la accién de un resorte que se opone al

movimiento del embolo) se llena el piston.
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Pipeta Electronica EP-3

La pipeta esta controlada internamente por una tarjeta electrénica (Pico
Board) con control sobre un freno (stopper) que opera con una senal digital
de 5 volts, la cual activa y desactiva la bobina (electroiman) que permite la
accion de un actuador lineal (lineal actuator), que es el responsable del
pipeteo. Este actuador es movido por un motor DC el cual tiene un control de
velocidad dado por la tarjeta principal. Esta sincronizado con el freno
(stopper) para asegurar una detencion exacta del motor.

Ademas de estas dos funciones, la tarjeta electrénica (Pico Board), tiene una
pantalla display 7 segmentos en el que se visualizan todos los modos de la
pipeta y un teclado matricial con el que se escogen.

Por lo tanto, ya que el sistema es controlado electronicamente, las
cantidades que suministra la pipeta son de una exactitud superior a las
antiguas pipetas mecanicas. Cuando existe un problema en el pipeteo, la
pipeta emite un mensaje de error. Este mensaje se presenta sea cual sea la

falla. Es decir la falla tiene que ser determinada por el Ingeniero de Servicio.
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Funciona por medio de una bateria, recargable de 12 VDC, y se carga por
medio de un circuito magnético (autoinduccién) en la base de la misma en
este caso la carga nunca es por conexion directa evitando asi posibles
cortocircuitos por liquidos.

El circuito magnético de carga en la base funciona con un transformador de
120VAC- 12VDC.

Incubadores

DiaMed AG tiene diferentes tipos de incubadores 37 Sl y el 37 Sll. La

diferencia principal es la cantidad de tarjetas que se ponen en la misma,

ademas el Incubador 37 Sll tiene la opcién de programar 3 temporizadores
para incubar muchas pruebas en diferentes lapsos de tiempo.

Cuentan con una board principal, la cual controla un termdstato ubicado en la
zona anterior en la 37 Sl y debajo del mdédulo de incubacion en la 37 SlI.
Todo el control de temperatura es realizado por un ventilador que hace
circular el aire y asi mantener una temperatura constante. La informacion de
la temperatura es directamente recibida por un transductor que transforma la
variable analoga de temperatura en una sefial discreta interpretable por el
microcontrolador, también posee una memoria interna en la que estan

grabados todos los modos de programacion.
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A estos modos se acceden por medio de una secuencia del teclado al
momento de encender el equipo. Asi se accede a los parametros del
sistema, en los que se pueden configurar el tipo de medicion de temperatura
en °C o °F, lenguaje que viene en 6 idiomas diferentes, el contraste del
display, la activacion de la alarma para cuando termina el proceso y lo mas
importante un Offset lineal de Temperatura de + 5°C. El teclado tiene dos
teclas, Start y Time con la que se puede arrancar el temporizador y cambiar
los tiempos de Incubacién. La 37 Sll cuenta con tres botones de
temporizado.

Los dos incubadores tienen sensores magnéticos en las puertas para
detectar cuando la puerta esta abierta y emite una alarma sonora, ya que la
temperatura es un punto critico. Si la temperatura se baja de la de operacion,
el temporizador vuelve aparecer solo hasta que la temperatura es

nuevamente 37 °C.

Datos Técnicos Incubadores

Datos de Operacién

e Temperatura de Incubacion:
0 Para ambos incubadores 37 + 2 (98.6 + 3.6) °C (°F)
e Tiempo de Incubacion:
o Enel 37 SI101:00 - 60:00 minyen el 37 SIl 00:01 - 99:00 min
e Capacidad de Incubacién:
o Carrusel de Centrifugas.
= En la 37SI: 1 Cabezal x 6S,1 Cabezal x 12 Sll y 2 x
Gradillas de Tarjetas
= En la 37SIl: 1 Cabezal x 6S,1 Cabezal x 12 SllI, 1
Cabezal x 24 S y 3 Gradillas de tarjetas

Datos Fisicos
e Voltajes de Operacion

o 100 -240 VAC
e Frecuencias de Operacion
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o 50-60Hz
¢ Maximo Consumo de Potencia
o 163 VA en 37SI
o 200 VAen 37 Sll
e Potencia Caldrica
o 85Wen 37SI
o 105 W en 37SlI
e Fusibles para 100-240 VAC
0 4 (2x) AT (slow blow)
e Tiempo de Calentamiento (a 25°C)
0 15 min en 37SlI
o 10 min en 37Sll

Dimensiones

e Enla37SI
0 305mm X335 mm X 185 mmy 6 kg
e Enla37Sll
360 mm X 420 mm X 210 mm y 9 kg

Centrifugas de Tarjetas

Cada una de las centrifugas, tienen un cabezal de diferente capacidad, de 6
tarjetas, 12 tarjetas y 24 tarjetas. Tienen un sistema de control electrénico por
una tarjeta principal de caracteristicas electronicas muy similares,

alimentacion de 24 VDC, dados por una fuente regulada, fusibles contra
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cortocircuito y filtro, para cada una de las centrifugas las fuentes son
diferentes por su capacidad de potencia.

La tarjeta de la centrifuga 6S es diferente a las otras dos porque en esta
tarjeta no existe interfase alguna en display LCD, en cambio tiene tres leds
indicadores, amarillo para RUN, verde para READY, rojo para STOP.

La diferencia de las tarjeta electronicas (command main board) de las otras
dos radica en el programa de cada una de las memorias, ya que
dependiendo de la capacidad de las centrifugas la velocidad angular de giro
varia, para obtener una fuerza centrifuga igual para cada cabezal. Como es
de suponer estas dos centrifugas (12S, 24S) tienen un display LCD 7
segmentos en el que se enuncian las velocidades angulares en RPM y los
tiempos de centrifugacion.

Las tres centrifugas giran con motores DC de 24 V, con control de velocidad,
ademas cuentan con sensor inercial que indica si el cabezal esta puesto o si
las tarjetas estan desbalanceadas.

Cuenta con un teclado matricial, en el que se encuentran dos botones, uno
de Start y otro de Stop para parar en cualquier momento de la operacion.

En el momento de detenerse las centrifugas, automaticamente abren la
puerta por medio de unos seguros electrénicos en cada una de las puertas
(Lid Locks) para las centrifugas 6S y 12 S, y un seguro electromagnético de

24V para la 24S. Ademas la 24S cuenta con un sensor extra de vibraciones.

Datos Técnicos Centrifugas

Datos de Operacion

e Numero de Tarjetas
O 6enla6S
o 12enla12S
o0 24 enla?24S

e Velocidad Angular
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o 1175RPMenla6S
o 1030 RPMenla12S
o 910 RPMen la 24S

Tolerancia de Velocidad

o *5RPM en las tres Centrifugas para no alterar el resultado
Aceleracion angular

o0 85 gen las tres Centrifugas para no alterar el resultado

Tolerancia de Aceleracion
0 *1genlas Tres Centrifugas

Tiempo de centrifugacion
o 10 min. en las tres Centrifugas para no alterar los resultados

Tolerancia en el tiempo de centrifugacién
0 12 segundos en las tres Centrifugas

Datos Fisicos

Voltajes de operaciéon
o0 100 a 240 VAC en las tres Centrifugas

Frecuencias de Operacion
o 50a60Hz

Potencia Aparente

0 40 VA en la Centrifuga 6S
o 55 VA en la Centrifuga 12S
o 70 VA en la Centrifuga 24S

Fusibles
o De 2 A en las tres centrifugas

Dimensiones

En la 6S

0 27 X32X17cmy 6.6 kg
0 Peso del Cabezal 0.29 kg

Enla 12S
o 30X36X18cmy 5.5kg
0 Peso del Cabezal 0.65 kg
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e Enla24S
o0 37X42X18cmy 11.1 kg
0 Peso del Cabezal 1.2 kg

CENTRIFUGA DE MICROPLACAS

La centrifuga de microplacas tiene caracteristicas muy similares a las vistas
en las centrifugas de tarjetas. Tiene una fuente reguladora de 120VAC/24
VDC con la cual se alimenta la tarjeta principal o controller board del equipo.
Trabaja también con un motor de 24V, tarjeta de deteccion de vibracién para
evitar desbalances a la hora de centrifugar. Tiene un seguro electronico para
la tapa el cual es accionado desde un teclado matricial con las opciones de
START y STOP/OPEN con las que trabaja la centrifuga o para interrumpir el
proceso en cualquier momento de ser asi necesario.

Cuando la tapa esta abierta, el LCD muestra el mensaje de estado y cambia
solo cuando el seguro electronico de la tapa detecta la misma en su puesto.
El proceso de censado de estado de la tapa es por switches
electromecanicos, ubicados en el seguro el cual emiten una senal que es
interpretada directamente por la controller board. Cuando la tapa se cierra, el
LCD visualiza un mensaje con la velocidad final de la centrifuga y con el
tiempo en el cual esta programada. Cuando se presiona la tecla START, el
display sirve de tacometro digital en el que se puede verificar la velocidad

angular de la centrifuga en RPM y el tiempo de centrifugacion.
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Datos Técnicos Centrifuga Microplacas

Datos de Operacién

e Velocidad
o 900 RPM

e Tolerancia de Velocidad
o *5RPM

e Tiempo de Centrifugacion
o 90s

e Tiempo de tolerancia
O t5s

e Capacidad de Centrifugacion
0 2 microplacas de 12.8 x 8.5 cm

Datos Fisicos
e Voltaje

o 100-240 VAC
e Frecuencia

o 50-60 Hz

e Potencia Aparente
o 70VA

e Fusibles
0 2x2A

Dimensiones

e Ancho
o 37cm
e Largo
0o 42cm
e Altura
o 18cm
e Alturacon la Puerta Abierta
o 53cm
e Peso
o 12Kg.
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LECTORES AUTOMATIZADOS

LECTOR DE TARJETAS BANJO ID-READER

Los lectores de tarjetas realizan la interpretacion de los reactivos por medio
de reconocimiento digital de imagenes. Al iniciar el modulo del lector desde el
software, la puerta se abre automaticamente. En el momento en que la
tarjeta se inserta en el equipo, al dar el comando de lectura el lector cierra la
puerta automaticamente y emite una luz detras de la tarjeta por medio de una
matriz de 6 led’s, la intensidad de luz de cada led es calibrada por el
ingeniero a cargo del equipo. Esta calibracién se realiza por medio de
trimmers con los cuales se varia la intensidad de corriente que pasa por el
led para asi cambiar la intensidad de luz que estos emiten. El ajuste del brillo
de esta matriz de led’s esta definida por unos valores establecidos por la
casa matriz y el tipo de camara. El ajuste a estos valores se consigue por
medio de un filtro de grises que permite ajustar estos valores.

Al tiempo con la matriz de led’s, una cdmara CCD captura la imagen y envia
la informacion a la Board principal y esta a su ves por medio de
comunicacion serial, al computador, el cual decodifica toda la imagen y por

medio de las cantidades de la saturacion de grises en la imagen y de un
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algoritmo, en el que estan definidos los rangos de reaccion, se determina el
grado de esta en el microtubo de la tarjeta (-, +, ++, +++, ++++).
Dependiendo de la reaccion y del codigo de barras de la tarjeta que el lector
detecta (también por reconocimiento digital de imagenes mas no por laser) el
software muestra una interpretacion de la prueba la cual puede ser validada
por el Bacteridlogo y guardada en la base de datos del sistema.

El equipo es alimentado por una fuente reguladora de 120VAC/ 15VDC.

Las imagenes tomadas por la camara CCD son transmitidas al computador e
interpretadas por una tarjeta de adquisicibon de imagenes especial,
comercializada exclusivamente por DiaMed para Latinoamérica. Es una
tarjeta de puerto PCIl, por lo que los computadores deben tener

especificaciones unicas en la Board.

Datos Técnicos Lector de Tarjetas BANJO

Datos fisicos

e Voltaje
o 120/240 VAC
e Frecuencia

o 50/60 Hz

e Potencia Aparente
o Max 50 VA

e Fusibles
0 2x2A

Dimensiones

e Largo

o 39cm
e Ancho

0 25cm
e Alto

o 15cm
e Peso

o 5.3Kg
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Lector de Microplacas XYLO MP- Reader

Después del montaje, ya sea automatico o manual, las pruebas en
microplacas deben ser centrifugadas para activar la reaccién antigeno-
anticuerpo. El Drawer o puerta se abre manualmente para dar lugar a la
microplaca. La microplaca debe ser colocada en una posicién unica para asi
poder ser interpretada, el lector tiene una referencia y la misma microplaca
esta disefada de tal forma que solo pueda ser colocada en el lector de una
forma exacta.

El usuario puede realizar dos tipos de lecturas: Automatica y Manual.

Cada microplaca tiene un codigo de barras el cual es identificado por el lector
XYLO que tiene un lector laser de cdodigo de barras y reconoce el tipo de
lectura que se le puede realizar a la misma.

En la lectura Automéatica simplemente se introduce la microplaca y el sistema
reconoce que ya fue montada por alguno de los Pipeteadores Automaticos
del sistema DiaMed AG vy relaciona cada uno de lo pozos con su
correspondiente muestra.

En interpretacion Manual el bacteridlogo debe llevar un registro de la
ubicacion de cada una de las muestras en la microplaca, para asi asignar
con un orden definido los pozos e interpretar correctamente la

Hemoclasificacion de cada Donante o Paciente.
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Después de ingresar la interpretacion el software emite un mensaje en que el
usuario escoge si desea agitar o no la microplaca. Cuando la microplaca esta
recién centrifugada, es necesario agitarla para desprender las reacciones
mas débiles y dar lugar a las reacciones positivas o negativas.

El equipo tiene dos velocidades de agitaciéon: 920 y 260 RPM, a un tiempo de
23 y 150 seg respectivamente. Estas agitaciones son ejecutadas por dos
motores en los ejes del drawer. Cada motor cuenta con un rodamiento
descentrado para asi mover el plate holder del drawer en direccién Xy Y del
plano. En el lado opuesto, el motor cuenta con un disco encoder que sirve
como referencia para un fotosensor que detecta la posicion del mismo, y asi
generar la sefal de realimentacién del control de velocidad de cada motor.
Cuando el ciclo de agitacién se cumple, el equipo toma una imagen reflejada
de la microplaca, con una camara CCD de caracteristicas similares a la de
los otros lectores pero con especificaciones de luminosidad diferentes. La luz
es emitida por una matriz de 14 x 10 leds y es regulada por software asi
como por la apertura del iris de la cdmara. Asi, con los valores definidos de
una matriz matematica de saturacion del color, el equipo transmite la
informacion al Host y el software decodifica los valores para asi, nuevamente
por medio de un algoritmo determinar el tipo de reaccidn en los pozos de la
microplaca. Asi el lector analiza cada una de las posiciones y asigna un
grado de reaccion (-, +, ++) la union de estas reacciones dentro de la
microplaca nos dan la interpretacion correcta de la Hemoclasificacion del
Donante o del Paciente. El equipo esta en la capacidad de encontrar todo
tipo de reacciones en los pozos, pero depende de la calibracién que el
Ingeniero lleve a cabo en el mismo. Otro punto critico de esta interpretacion
es la calidad de la dilucion que realicen los bacteridlogos ya que el lector
detecta es la saturacién del color en cada uno de los pozos. De nuevo el
montaje que realiza un equipo automatizado, tiene una alta confiabilidad

frente a la interpretacion de resultados.
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Si la microplaca no esta guardada en la base de datos, por montaje previo en
un equipo automatizado no deja ejecutar la lectura automatica, pero en el
caso contrario si es posible, una vez se interpreten los pozos ‘to read’ que
estén en la base de datos del equipo.

La informacion y el control de cada uno de los mddulos del equipo son
controlados por una main board llamada LMIO Board. Se encarga de dar las
ordenes necesarias a cada uno de los moédulos (lector de coédigo de barras,
agitacion, encendido y apagado de la matriz de led’s, toma de imagenes,
transmision de datos, etc) y de recolectar la informacion que éstos puedan
emitir.

El sistema es alimentado por una fuente de 120 VAC / 24 VDC. Toda la
transmision al Host se realiza por puerto RS232 y las imagenes son recibidas

por la tarjeta de adquisicion de imagenes de DiaMed.

Datos Técnicos XYLO MP-Reader

Datos de desemperio

e Tiempo de Agitacion
o 183 s (max)
= Agitacion 1: 920 RPM x 23 s
» Agitacion 2: 260 RPM x 150 s
e Tiempo de Lectura
o0 120 seg. (max)

Datos fisicos

e Voltaje

o 120/240 VAC
e Frecuencia

o 50/60 Hz
e Potencia Aparente
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o Max 150 VA
e Fusibles
0 2x2A

Dimensiones

e Llargo

o 57cm
e Ancho

o 32cm
e Alto

0O 22cm
e Peso

o 15Kg

Lector de Microplacas LYRA MP Reader

Al igual que Xylo MP Reader, una vez el montaje es realizado, ya sea
automatico o manual, el usuario puede escoger el tipo de interpretacion. Las
diferencias son grandes, ya que una vez se inicia el modulo de Lyra desde el
software del Host, el equipo automaticamente abre la puerta y da acceso a
un carrusel muy similar a la centrifuga de microplacas. El usuario debe ubicar
dos microplacas para ser interpretadas o una sola a interpretar y otra de

balance para no danar la prueba. Sin embargo, si el usuario pasa por alto
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este ultimo paso el equipo no realiza la centrifugacion, pero si puede realizar
la agitacion. Cuando la o las microplacas son detectadas, el lector Lyra sabe
si estan en la base de datos para lectura automatica o manual, la
identificacion del cédigo de barras se realiza también por medio de un lector
laser de codigos de barras con codificacion de 128 bits.

Si el tipo de interpretacion es manual el bacteridlogo ingresa la informacion
de lo donantes o pacientes y decide si es necesario centrifugar y agitar y
cuando la interpretacion es automatica es decir que ha sido montada por
alguno de los equipos automatizados, el operador debe dar la orden de
lectura, centrifugacion y agitacion, después de esto el sistema toma una
imagen reflejada de la microplaca con una luminosidad dada por una matriz
de leds de 12 VDC debajo de la Microplaca y lleva el mismo proceso de
validacién de los resultados en la Microplaca.

La centrifugacion la realiza a una velocidad de 1000 RPM y es dada por un
motor de 18 V con un control de velocidad por encoder. La agitacion, es
realizada por dos motores ubicados a cada extremo de una bandeja metalica
con la que el eje central del carrusel es empujado en direcciones X y Y del
plano a una frecuencia definida por un disco encoder que marca asi mismo la
posicion inicial del movimiento de indexado. Este disco enconder esta
ubicado sobre el eje del rodamiento descentrado que empuja el motor
izquierdo de agitacion. Los dos motores estan controlados por la mismo tipo
de sefial pero con un desfase definido que permite el movimiento coordinado
de la bandeja metalica de agitacion. Las dos velocidades de agitacion son de
960 RPM por 23 Segundos y otra de 310 RPM por 1 minuto.

La informacion de las imagenes es transmitida al Host de forma similar que
en todos los lectores por puerto RS232 y las imagenes son recibidas por la
tarjeta de adquisicion de imagenes de DiaMed en el computador del Host.
Toda la informacion y los datos son procesados por la tarjeta principal del
Lyra, esta tarjeta controla todas las sefiales del equipo, desde la puerta el

control de alimentacion de los motores, sefal para y del lector de cédigo de
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barras, alimentacion del ventilador (12 VDC), alimentacion para la camara
(12 VDC), Sensado de posicion de la centrifuga y la agitacion, alimentacién
para la matriz de leds (12 VDC), entrada de la fuente principal de 36 VDC, la
alimentacion para los tres leds indicadores de estados de trabajo de 36 V
(Blanco (Power), Rojo (Falla), Verde (Run)), Alimentacién para el Latch o
seguro de la puerta 36 VDC y la memoria EEPROM que contiene el
Firmware del Lyra.

Datos Técnicos LYRA MP-Reader

Datos de Operacién

e Velocidad de centrifugacion
o 1000 RPM
e Tiempo de centrifugacion
o 60 s (max.)
e Tiempo de agitacion total
o 123 s (max.)
o Agitacion 1: 310 RPM x 60s
o Agitacion 2: 960 RPM x 23 s
e Tiempo de lectura
o 60s (max.)
e Capacidad
o0 2 Microplacas

Datos Fisicos
e Voltaje

o 100-250 VAC
e Frecuencia

o 50/60 Hz

e Potencia Aparente
o 110VA

e Fusible

o 2XT2A/250V
Dimensiones

e Longitud
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0o 58cm

e Ancho

o 59cm
e Altura

0o 43cm
¢ Masa

o0 41kg

EQUIPO MODULAR AUTOMATIZADO

SWING TWIN SAMPLER

Todo el sistema de control del equipo es realizado por el Software de DiaMed
AG, y les da a los usuarios la libertad de realizar los montajes como lo
desean. Tienen la opcion de montar, no solo un tipo de prueba por cada
batch sino pueden hacer las combinaciones necesarias, incluso a una sola
muestra. Por esto el departamento de Ingenieria tiene la obligacion de tener
un manejo muy completo de este software, para asi transmitirlo a los
profesionales de la Bacteriologia, ya que el equipo tiene que ser visto como

una herramienta de trabajo mas no como un reemplazo de sus funciones.
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El equipo es una composicion de tres sistemas, Sistema Mecanico, Sistema
Electronico o de Robédtica y Sistema Hidraulico. Cada sistema es
dependiente de cada uno y todos se complementan. El solo fallo de alguno
de los sistemas es reconocido por el control general e inhabilita el uso del
equipo. Por esto los mantenimientos en este tipo de equipos son tan criticos

e importantes.

En el Sistema mecénico encontramos los médulos de manejo del brazo de
pipeteo, de rotacidén de carrusel y de movimiento de las jeringas, cada uno de
estos movimientos tienen condiciones espaciales las cuales tiene que ser
controladas por el Firmware de cada una de las tarjetas electronicas que
estan involucradas en los movimientos. El brazo de pipeteo tiene
movimientos tridimensionales cilindricos. En dos de las tres dimensiones de
las coordenadas cilindricas (Z y @) existe movimiento y en una coordenada
(p) el valor es constante, por lo tanto el movimiento del brazo se puede
describir como un cilindro recto vertical. La Coordenada p es constante, y el
alcance a los elementos del plato de reactivos o carrusel esta dado por la
rotacion del mismo plato. Por lo tanto, el control del movimiento en el
momento de pipetear es una conjuncion perfecta y una coordinacion entre
estos dos elementos mecanicos, todos llevados de la mano por el firmware.
El disefio aunque parece complejo maneja premisas de automatizacion, muy
comprensibles, por lo tanto el buen funcionamiento de estos equipos,
depende tanto del departamento de Ingenieria de Biocientifca Ltda. como de
los profesionales que estan a cargo de ellos. Ya que el brazo esta en un
constante contacto con elementos bioldgicos lo cuales pueden ser muy
peligrosos, siempre se encuentra en un proceso de lavado constante y lo
realiza en el washing pot o copilla de lavado, el cual es tomado también
como el Home de posicidon del brazo. El otro punto que interviene en el
sistema mecanico es el dilution pot o copilla de dilucion, en donde realiza las

diluciones entre los paquetes eritrocitarios y los diluyentes para asi cumplir
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con las premisas de la tecnologia para Inmunohematologia de DiaMed. Estas
dos copillas también son lavadas constantemente por el sistema hidraulico, el
cual es controlado por una serie de electrovalvulas y bombas que estan asi

mismo controladas por el sistema electrénico.

Copilla de Dilucion y lavado

El sistema hidraulico trabaja con dos tipos de soluciones:

Solucion A o de lavado

Solucién B o de enjuague

Cuando el equipo, es encendido es necesario realizar una inicializacion de
todos los sistemas y todo se compila desde el software principal de control.
Cuando se inicializa el sistema mecanico, el brazo y el carrusel identifican su
posicion espacial para asi poder pipetear correctamente cada uno de los
elementos dentro del equipo (muestras, reactivos, diluyentes, tarjetas y
microplacas). La inicializacion del sistema Hidraulico, se realiza con un
llenado o priming de todo el circuito hidraulico con la solucion de lavado o
solucion A, ya que es la solucion con la que la aguja y todos los elementos
del equipos que tengan contacto con material bioldgico, son lavados como ya
lo mencionamos. Ademas al finalizar el trabajo del dia, el equipo realiza un
enjuague o Rinsing con solucién B la cual si se conserva en el circuito
hidraulico puede causar hemdlisis de las muestras y asi dafiar las pruebas.
Cuando el sistema reemplaza una solucion por la otra consume
aproximadamente 10 ml de solucion, y cuando realiza un trabajo normal

(hemoclasificacion y rastreo de anticuerpos en donantes) consume
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aproximadamente 32 ml de solucién A por donante. Cada uno de los
recipientes cuenta con sensores de nivel.

Cuenta con un sensor de fluido que verifica la correcta succion de liquido en
todo el sistema Hidraulico.

Dos electrobombas que se encargan del area de dilucion, llenado y vaciado
del Sistema Hidraulico respectivamente.

Dos jeringas, una de 1 ml y otra de 2,5 ml.

La jeringa de 1ml se usa para pequefias distribuciones y muestreos (10ul o
25pl).

La jeringa de 2.5ml usada en otro tipo de distribuciones y muestreos como el
de los diluyentes que son de 1ml.

Las conmutaciones de cada una de las jeringas son controladas por dos
electrovalvulas y el flujo es controlado por una bomba para todos los liquidos
en las dos jeringas.

El sistema electronico o de robdtica es por mucho el mas complejo de los
tres ya que cumple las funciones de control de los otros dos sistemas.
Comenzando por el control de las sefiales de los lectores de cdodigo de
barras, tanto para el reconocimiento de las Muestras, Reactivos y Microplaca.
En este punto es importante calibrar perfectamente las lecturas de todos
estos elementos porque de estas lecturas depende la perfecta operacién del
equipo en el batch, ya que todas las programaciones que se hagan
requeriran una validacion positiva de reactivos para que el equipo tan solo
comience a realizar el montaje. Todas las senales son recibidas y validadas
por las tarjetas electronicas y traducidas a un lenguaje de programacion el
cual es interpretado por el software principal y emite las senales con las
cuales el usuario conoce el estado del equipo.

Este sistema se divide principalmente en tres subsistemas de control, y cada
uno tiene diferentes elementos que lo conforman. En resumen, es una unién
de muchos subsistemas cada uno destinado a realizar una funcion

determinada.

98



Step by step board system: Controlan el movimiento del brazo en todas las
coordenadas, detectando posiciones originales como posiciones finales,
controlan la informacion de los sensores de nivel ubicado en el brazo y el
detector de coagulo (clot detection board) el cual es un submddulo de las
step by step board y previene los coagulos midiendo la presion en los tubos.

La deteccion de nivel la realiza la aguja por medio de una variacion de
frecuencia de intervalo de 11kHz +2 kHz. Esta sefial es detectada por una
tarjeta de sensado de nivel (level detection board) y la transmite a el

subsistema de entrada y salida de senales.

I/O System: Maneja diferentes tipos de senales. La sefial de seguro y de
control del switch electromagnético de la puerta, los switches de los tres
sensores de nivel, las senales de los 4 lectores de codigo de barras, las
sefales de las dos electrobombas del circuito hidraulico y las 4

electrovalvulas del control de flujo.

DC Current System: Maneja el motor del carrusel, el encoder para las
sefales de velocidad del carrusel, el sensado de rotacion, y organiza la

informacion que viene de los lectores de cddigo de barras.

Todos los sistemas estan alimentados por una fuente de 24 VDC 5A 120W,
pero toda la potencia esta distribuida por una tarjeta electronica que ademas
se encarga de la recepcion de las interfaces RS232 del PC y el equipo.

Los montajes realizado por el equipo tanto para tarjetas como microplacas,
son interpretadas por los lectores automatizados, interfazados por el software
de control en el Host central. La informacion recolectada por el Swing
respecto a posiciones de montajes y muestras es transmitida a los lectores
de esta forma el usuario solamente tiene que llevar los recursos a los

lectores y ejecutar la lectura automatica de las pruebas.
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Datos Técnicos Swing Twin Sampler

Datos de desemperio

e Hemoclasificacion con rastreos de anticuerpos con células Pool para
12 donantes en 23 minutos

Datos eléctricos

e Voltaje
o 100-230V

e Frecuencia
o 50-60 Hz

e Potencia aparente
o 145VA

e Fusibles

0 2x(2A/250V)
Dimensiones

e Ancho

o 47.4cm
e Altura

o 71.6cm
e Largo

0o 65.2cm
e Peso

0 42Kg

Condiciones Ambientales

e Temperatura
o 15a35°C
e Altitud Maxima
o 2000 m
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EQUIPO INTEGRAL AUTOMATIZADO

TECHNO TWIN STATION

El TECHNO es la éptima unién de la mayoria de los equipos con los que
cuenta la Tecnologia de DiaMed en cuanto a equipos se refiere, ya que en
sus moédulos encontramos, centrifugas, incubadores, lectores. cuenta con
una unidad de procesamiento central propia (CPU Host) y una pantalla tactil

en la cual se asignan todas las ordenes de ejecucion para el equipo.

Los tres sistemas que lo componen son: Sistema Mecanico, Sistema
Hidraulico y Sistema Electronico o de Robdtica. Cada sistema es
dependiente de cada uno y todos se complementan, es decir un fallo en
alguno de los sistemas es reconocido por el sistema central y puede llegar a
inhabilitar el equipo, sin embargo, por ser un equipo que realiza funciones
vitales dentro de una institucion esta pensado para tener su propio Backup.
El usuario puede deshabilitar si es necesario un lado del equipo para seguir
trabajando ininterrumpidamente. Esto da una perspectiva de las diferencias
sustanciales entre los Pipeteadores, ya que no solo es superior en capacidad
sino en versatilidad. Pero la asignacién de la tecnologia depende de las

necesidades y exigencia de cada institucion.
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Cabe aclarar que el TECHNO es un equipo que complementa el trabajo de

los profesionales mas no un sustituto.
Para una explicacion mas clara del equipo se expondran cada uno de los
modulos con los que cuenta el equipo y seran relacionados implicitamente

con cada uno de los sistemas que estén involucrados.

Modulo de Rotacion y Pipeteo

En este modulo se encuentra una parte del sistema mecanico y de robdtica.

El modulo tiene dos brazos Pipeteadores que pueden realizar funciones
independientes pero complementarias, es decir: en el proceso de pipeteo,
mientras un brazo sirve un tipo de células el otro brazo esta recogiendo los

reactivos necesarios para completar la prueba que se este montando.

Cuenta también con los carruseles de muestras, reactivos y microplacas,
todos incluidos en el Sistema Mecanico de Rotacidbn o cinematica,
controlados por el Sistema Electronico de tarjetas modulares o

independientes.
Los brazos de pipeteo tienen movimientos tridimensionales cilindricos,

aunque en dos dimensiones de las coordenadas cilindricas (Z y @) existe

movimiento y en la coordenada (p) hay un valor constante. La coordenada p
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es constante, pero su alcance a los elementos del plato de reactivos o
carrusel de muestras esta dado por la rotacidon combinado con el movimiento
angular del brazo. Por lo tanto el control del movimiento en el momento de
Pipetear es una conjuncidon perfecta y coordinacion entre estos elementos
mecanicos, todos llevados de la mano por el firmware de control en cada uno
de los médulos. El correcto funcionamiento de estos modulos depende de la
calibracion que realiza el Ingeniero, pero también de la correcta
programacion y utilizacion por parte del operador.

Estos brazos de pipeteo tienen acceso al modulo de tarjetas por medio de
unas ‘ventanas’ que se abren automaticamente cuando el equipo tiene que
montar tarjetas. Las agujas de estos brazos estan en contacto directo con
material biolégico por lo que el Sistema Hidraulico se encarga de limpiarlo
constantemente. Dentro de este modulo se encuentran las copillas de
dilucién y de lavado de cada una de las agujas, las cuales son lavadas
también constantemente por el Sistema Hidraulico.

En este modulo se encuentran los lectores de cédigos de barras de los
reactivos necesarios para el montaje, asi como de las muestras que seran
procesadas y de las microplacas que se necesitan para un montaje
determinado. Dentro del proceso de montaje, si alguno de los reactivos falta
para ser realizadas las pruebas, el sistema automaticamente emite mensajes
de alarma avisando la ausencia o estado no valido de estos. Por lo tanto la
calibracion de estas lecturas es critica dentro del proceso. El Ingeniero esta
en la capacidad de calibrar velocidades de lectura asi como definir el

porcentaje de decodificacion de cada una de las lecturas.
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OTROS MECANISMOS DEL MODULO DE PIPETEO

Puerta Principal 12

Es la puerta de acceso al equipo y esta disefiada para cumplir las normas de
bioseguridad y asi evitar accidentes por particulas que puedan ser
desprendidas en el proceso de dilucion y pipeteo. Solamente puede ser
abierta desde el Software y esta asegurada por un cierre electromagnético de
24 VVDC.

Copillas de Dilucion y de Lavado 13

Las copillas estan directamente conectadas o los modulos hidraulicos, que

entregan diferentes tipos de fluidos (soluciones de lavado, de enjuague,

12 Service Manual Techno, DiaMed AG pg 29
13 Service Manual Techno, DiaMed AG pg 31
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diluyentes, etc.) también estan conectados al circuito de desechos para la

evacuacion de estos.

Durante el proceso de enjuague, lavado y distribucion de muestras, la aguja
debe entrar en el pequeno tubo de lavado, por lo que a calibracion de esta
debe ser muy precisa. En la parte inferior, se encuentran tres sensores de

fluido que chequean el control de flujo.

|14

Brazo Robético

El brazo tiene dos motores que controlan el movimiento angular y lineal del
mismo (Z y ¢). El modulo completo esta controlado por una tarjeta

electronica llamada Step By Step Board.

1 Service Manual Techno, DiaMed AG pag 32
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Cabezal de Distribucién ™

Esta fijo al eje del brazo Robdtico y esta conectado al sistema hidraulico por
medio del faradized tubing . Este tubo lleva la solucion de lavado o de
enjuague y es el que permite la distribucion de liquidos biolégicos en el
proceso de pipeteo controlados por el conjunto de electrovalvulas vy jeringas
que permiten el flujo en la aguja.

Dentro del cabezal esta la pequefia tarjeta electrénica (level detection board)
que permite la deteccidn de nivel por un sistema de control de frecuencia, la

cual debe estar en un valor de 11kHz +2 kHz.

SISTEMA HIDRAULICO

El Sistema hidraulico esta compuesto por los siguientes elementos:
e Tarjetas electronicas de control y comunicacion con otros modulos.
e Jeringas, bombas electromecanicas para jeringas, las cuales deben
ser ajustadas correctamente para asegurar una distribucion de

volumenes exacta y completamente controlada.

15 Seviche Manual Techno, DiaMed AG pg 32

106



e 15 electrovalvulas distribuidas en diferentes puntos del circuito
hidraulico, para definir el flujo del mismo.

e Tarjeta de deteccion de coagulos dentro del circuito

e Bombas para la correcta distribucion de los liquidos en los diferentes

tubos.

Area de diluyentes

Area de diluyentes

Con capacidad para dos botellas de diluyente de 500ml, cada una con su
ubicacion especifica, para la lectura de cédigo de barras.

Este modulo esta conectado directamente al circuito hidraulico. El flujo es
controlado por dos jeringas de 2.5 ml del Sistema Hidraulico y va
directamente a las copillas de dilucion, a diferencia de otros Pipeteadores
que utilizan la aguja del brazo de distribucidén para servir este diluyente.

El sensado de nivel es por presion, gracias a un para de sensores ubicados
en la base de los soportes. Estos sensores dan una informacion en valores
enteros de volumen. El circuito hidraulico de diluyentes desde este punto

consume 42 ml de diluyente, pero al final del trabajo devuelve 30 ml.
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Bandeja de Soluciones y Desechos

Bandeja con Frascos de Soluciones y Desechos

En la bandeja se ponen tres recipientes:

Recipiente para Solucion A (marcada en verde)

Recipiente para Solucion B (marcada en rojo)

Recipiente de desechos (marcada en azul y con logo de riesgo bioldgico)

Los recipientes estan en una posicion definida para minimizar el ‘volumen
muerto’ de las soluciones contenidas.

Los dos tanques de solucion estan equipados con sensores de nivel, los
cuales indican el nivel de liquido remanente, ademas da informacién de
cuando el nivel de solucién no es suficiente para continuar trabajando. Para
el tanque de desechos el sensor informa al sistema cuando esta lleno y debe
ser reemplazado. Cuando el equipo necesita hacer un llenado o priming de
todo el sistema hidraulico de solucion de lavado, consume 94 ml de solucién
cuando el estado inicial es de purged es decir cuando no hay ninguna
solucion dentro del circuito hidraulico. Cuando ya tiene solucion consume 34
ml por priming. El consumo en montaje de 36 muestras de Hemoclasificacion

y rastreo de anticuerpos es de 350 ml de solucion A durante todo el proceso.
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Modulo de tarjetas

Perforacién y lectura de tarjetas

Estan ubicados al lado derecho y lado izquierdo del equipo. Los dos médulos
tienen las mismas caracteristicas operacionales y estan controlados por el
mismo tipo de electronica y firmware. Gracias a esto el equipo cuenta con su
propio Auto Backup, es decir, si uno de los moddulos presenta algun
inconveniente el lado opuesto sirve de respaldo. La unica limitante en este
caso, es que no se podran montar al tiempo, pruebas que requieran
incubacion y pruebas que no. Sin embargo la independencia de estos
modulos le dan la libertad al usuario de escoger el tipo de pruebas que quiera
montar, de hecho, el equipo da la posibilidad de empezar un nuevo Batch o
Corrida, aun si una de las centrifugas no ha terminado el proceso de

interpretacion (incubacién, centrifugacién interpretacion).
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Mecanismos del modulo de tarjetas

Tapa del modulo |16

La tapa del los médulos de las tarjetas solamente pueden ser abiertas por el
usuario por medio del software y una ves el equipo este en posicion de
hacerlo. Esta equipada con una resistencia de calor en forma de lamina la
cual llega a alcanzar una temperatura de hasta 75°C y un ventilador que
sirve como regulador o control de temperatura. En la zona intermedia del
ventilador y la resistencia existe un sensor de temperatura de tipo transistor
el cual determina el control de temperatura dentro de la centrifuga. La
temperatura maxima permitida (37°C) dentro del VAT la alcanza en un
tiempo de 128 s y es capaz de ser regulada a temperatura ambiente en
menos de 30 s. La temperatura esta controlada por software y el Ingeniero
tiene la posibilidad de observar la grafica en el plano de temperatura vs
tiempo para asi determinar el correcto funcionamiento del control de
temperatura. Si la temperatura maxima es superada y no existe una
regulacion de esta, el sistema deshabilita el modulo para asi no dafar las
pruebas montadas.

En la tapa se encuentra también una compuerta, la cual se abre

automaticamente solamente cuando las agujas van a montar las tarjetas,

18 Service Manual Techno, DiaMed AG
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durante los otros procesos de incubacion y centrifugacién esta compuerta
permanece cerrada para mantener las condiciones de temperatura y luz.
VAT

vAT"

El VAT prepara al modulo de tarjetas para centrifugar. EI VAT opera en dos
posiciones diferentes:

e La posicidon superior cuando la tapa esta abierta, para poner dentro las
tarjetas y para cuando realiza la incubacion.

e La posicion inferior en la que permite al brazo que levanta las tarjetas
accionarse para asi realizar la perforacion junto con el ligthing and
drilling arm. Las camaras y los lectores de codigos de barras son
iniciados para realizar el proceso de identificacion e interpretacion de

tarjetas.

El movimiento del VAT esta controlado por una STEP By STEP board

destinada exclusivamente para este modulo. El control de posicion tanto

7 Service Manual, Techno pg 35
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superior como inferior esta dado por dos foto _ sensores ubicados a un

distancia determinada el uno del otro. Sin embargo, para evitar un

levantamiento excesivo del VAT y un posible dafio en el mecanismo, una

ves el VAT comienza el movimiento de una posicion inferior a una

superior, un temporizador es iniciado y por medio de la velocidad vertical

y el tiempo el sistema sabe cuanta distancia a recorrido el VAT y asi

contrarrestar un posible error de deteccidn del sensor superior.

Ademas el VAT esta compuesto por diferentes elementos:

El Hatch (compuerta en la parte inferior del VAT para dar paso al
mecanismo de levante de las tarjetas)

Mecanismo de levante de las tarjetas

Lector de cddigo de barras de tarjetas

VAT Gasket (recubrimiento negro de poliuretano para favorecer la
incubacion)

Un sistema laser de ubicacion del cabezal de centrifugacion y de
identificacion de tarjetas dentro de este. Esta compuesto por un
emisor que cambia de estado cuando encuentra alguna
interrupcién en si linea de vista. La conmutacion de estados
representa la presencia de tarjetas cuando se esta en modo de
identificacion y en la posicion inicial del cabezal de centrifugacidon

cuando el sistema mecanico se inicializa.
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Cabezal de centrifugacion

Carrusel de tarjetas'®

Con capacidad para 24 ID-Cards de DiaMed, el cabezal esta sujeto al eje
principal de la centrifuga por medio de un sistema de seguro mecanico. Tiene
una referencia de reflexiéon para el sistema laser de ubicacion. Los card
holder’s tienen el espacio exacto para que el mecanismo levantador de

tarjetas tenga el espacio de accion.

Brazo de iluminacion y perforacion

18 Service Manual, Techno DiaMed AG pg36
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El brazo de iluminacién y perforacién tiene tres posiciones definidas:

e Retreat: Posicion Neutral, permite el libre movimiento del VAT
e Lighting: Luminosidad de contraste para la camara durante el analisis

e Drilling: Posicion para la perforacion de las ID-Cards

Estas tres posiciones estan dadas por dos sensores tipo bandera,
fotosensibles para definir las posiciones de iluminacion y perforacion y por un
mecanismo que es activado por un latch electromagnético una ves el brazo

llega a posicion neutral.

En este modulo, encontramos la camara CCD encargada del analisis de las
imagenes de cada uno de las tarjetas, para su interpretacion. El sistema es
por reconocimiento digital de imagenes, aunque también tiene referencias en
el plano para definir el nivel de Gel de la Tarjeta y asi evitar montar pruebas

en tarjetas deshidratadas

Datos Técnicos Techno Twin Station

Datos de desempefio
e Centrifuga

o Velocidad

= 910 RPM
o Tolerancia de Velocidad
= +5RPM
o Tiempo de Centrifugacion
= 10 min.
o Tolerancia de tiempo
= 0/+2s

e Temperatura
o Temperatura de Incubacién
= 37°C
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o0 Tolerancia de Temperatura
= 15°C/+05°C
e Capacidad de Carga
0 Muestras

= 36

0 Reactivos
= 24

o Microplacas
= 3

o Tarjetas
= 48

e Datos Fisicos
o Voltaje
= 100/230 VAC
o Frecuencia

= 50/60 Hz
o Potencia Aparente

= 820 VA

e Dimensiones

o Ancho

= 800 mm
o Largo

= 1300 mm
o Alto

= 1300 mm
o Peso

= 350 Kg

e Condiciones Ambientales
o Temperatura de Operacién
= +5°Ca+25°C
o Temperatura de Almacenamiento
= -20°Ca+55°C
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Anexo C DOCUMENTOS DEL PROGRAMA DE MANTENIMIENTOS

1) Formato de Inventario por Cliente

biocientifica ns.

Carsiin 15 A 8® 121- 12 Oficina 518 Talk: £20 1380 - 20 5503

Pt ! 530 5345 ~ L'rela OUS000- L35
E-miil: B irr@ockiaion nala

INVENTARIO DE EQUIPD INSTALADOS EN CALIDAD DE APOYD TECNOLOGICO
DEPARTAMENTO DE INGENIERIA

IHSTITUCION:
. FECHA I TRL&C DN
SECCTON:
CIUDAD: TEL:_ _—
ACTH Mo TIP CLIENTE: —
DISPERSADDR | INCUBADOR 37 5 T [ ] BANID B SWING
Cantdad: Cantidad: Cantidad: Cantidad:
G esiales: Serlales Serlales Serlales
Swring Pack:
PIFETA MP-1 INCUBADOR 37 & II Lo TECHMS
Cantidad: Cantidad: Cantidad: Canikda:
Pp——— Serlales Serlales Serlales
Techi pack:
PIFETA FP-4 CEMTRIFUGA & S LY P& MAESTRO
Cantidad: Cantidad: Cantidad: VERSION
G esiales: Serlales Serlales
PIFETA EF-3 CENTRIFUGA 13 § 11 CENTRIFUGA 24
Cantidad: Cantidad: Cantidad:
G esiales: Serlales Serlales
OESERVACTONES:

INGEMIERD DE SERVICTO
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2) Formato de programacion mantenimientos preventivos

biodentifica n..

Camera L5A N 121-07 Ohcisa 516 Tak: E20 3357 - £30 3300
Fax: G20 3340 = Unea 028000 113350

E-mal: biocEshfoodemnnet, oo

DEPARTAMENTO DE INGEMIERIA
PROGRAMACION MANTENIMIENTOS PRVENTIVOS

= £ WEI  AROD

DEFARTAMENTO! TIFPO CLIENTE:
EQUIPDS FE RF EM AT
RESULTADCD ASTGNACITN VISITAS

DEFARTAMENTD INGENIERIA
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3) Formatos Protocolos de mantenimientos preventivos

biocientifica ..

| Carers 1A 121-13 Ciizime 510 Tal: 420 26 - £20 102
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Anexo D GUIA RAPIDA DE OPERACION Y USUARIO

Diagramas de flujo para la operacién de cada uno de los equipos

Descripcion del funcionamiento del INCUBADOR 37S |
del sistema ID Micro typing de DIAMED

ON/OFF
El interruptor se encuentra en la parte
anterior derecha del equipo.

Una vez el equipo es encendido el Incubador toma un
tiempo de 10 a 15 min para regular la temperaturaa 37
* 2°C, durante este proceso visualiza el mensaje
‘esperar por favor ’.

Si es necesario interrumpir el proceso de

trabajo del incubador, se debe presionar la

tecla STOP ubicada en el mismo panel

frontal en el que se encuentra la tecla
START.

Una vez alcanza la temperatura visualiza el

mensaje ‘preparado’. En este momento se
puede presionar la tecla START para poner a
funcionar el temporizador digital incorporado
en el equipo.

El Incubador tiene programado un tiempo de fabrica de 15 min, ya que las
pruebas del ID Micro Typing System se incuban en este tiempo, sin embargo
existe la posibilidad de cambiarlo con la tecla TIMER, que es la misma de
STOP solo que funciona cuando el temporizador digital no esta activado, es
decir cuando no se le ha dado la orden de contar los 15 min programados
originalmente




Descripcion del funcionamiento de la CENTRIFUGA
12SI1 del sistema ID Microtyping de DIAMED

ON/OFF
El interruptor se encuentra en la parte
anterior derecha del equipo.

Una vez el equipo es encendido, esta listo para
trabajar.

Para poner a funcionar la centrifuga, la puerta debe
estar cerrada y asegurada y solo es necesario
presionar la tecla START ubicada en el panel frontal
del equipo.

J

La centrifuga alcanza una velocidad de 1030 Si es necesario interrumpir el proceso de
RPM en 13 segundos y tiene un tiempo de trabajo de la centrifuga, se debe presionar la
centrifugacion de 10 min calibrados por un tecla STOP ubicada en el mismo panel frontal
reloj digital el cual esta incorporado en el en el que se encuentra la tecla START.

equipo

Al cumplirse el tiempo, la centrifuga se Si presiona la tecla STOP antes de cumplirse
detiene, una vez la velocidad es cero se el tiempo de programacion (10 minutos), se
abre la tapa automéaticamente y asi mismo detiene y con alarma sonora muestra el

avisa con una alarma sonora el mensaje ‘INTERRUPCION’ y abra la tapa.

cumplimiento del trabajo.
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Descripcion del funcionamiento del LECTOR DE
TARJETAS ‘BANJO’ para el sistema ID MicroTyping
de DIAMED

INICIALIZACION

ON/OFF
El interruptor se encuentra en la parte frontal
derecha del equipo

Al hacer doble click en el icono de MAESTRO SOFTWARE Maesto.&xe
aparece la llave en la que estan expuestos todos los modulos del sistema
ID MICROTYPING/MICROPLATE SYSTEM de DIAMED

REALIZAR LECTURAS EN EL BANJO

Hacemos un click en el icono del modulo BANJO @ y esperamos a que

el sistema pregunte la contrasefia personal, asi la tapa del lector se abre y
esta listo para trabajar
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Una vez el sistema esta inicializado podemos introducir la tarjeta con el
codigo de barras hacia el equipo.

Recuerde, el sistema automatizado tiene interpretacion solo por codigo de

barras

LECTURA
MANUAL
AUTOMATICA
COSTUMIZED (PERSONALIZADA)

EN EL SISTEMA MAESTRO PODEMOS REALIZAR TRES TIPOS DE

MANUAL
APARECEN TODAS LAS
PRUEBAS DEL SISTEMA

DIAMED ID
MICROTYPING

AUTOMATICA
SI'Y SOLO SI LAS PRUEBAS
DE LA TARJETA FUERON
MONTADAS POR EL EQUIPO
AUTOMATIZADO ‘SWING’

J

COSTUMIZED
APARECEN LOS
PERFILES DE
DONANTES Y
PACIENTES
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TIPOS DE LECTURAS

MANUAL AUTOMATICA COSTUMIZED
SELECCIONE LA UBIQUE LA TARJETA Y SELECCIONE EL PERFIL,
PRUEBA QUE BUSCA PRESIONE READ O F9 DONANTE O PACIENTE
Y PRESIONE EL Y PRESIONE READ O F9
ICONO READ O F9 y

j j

LA TAPA DEL LECTOR SE CIERRA POR SI SOLA AL
REALIZAR LA LECTURA

INTRODUZCA INTRODUZCA EL
EL CODIGO VALIDE EL CODIGO DEL
DEL RESULTADO DE PACIENTE O
PACIENTE O LA PRUEBA DONANTE Y
DONANTE Y VALIDE
VALIDE

S| DESEA AGREGAR INFORMACION ADICIONAL PRESIONE INFORMATION, REDACTE
Y CONFIRME DESPUES PRESIONE OK
PUEDE SEGUIR LEYENDO PRESIONANDO READ O F9 Y REALIZANDO EL MISMO
PROCEDIMIENTO, EN CASO CONTRARIO PRESIONE SAVE PARA GUARDAR LA
INFORMACION SI QUIERE IMPIRMIR EL RESULTADO SELECCIONE EL PERFIL DE
IMPRESION

J




Descripcion del funcionamiento del LECTOR DE
MICROPLACAS ‘LYRA’ para el sistema MP
Microplate de DIAMED
INICIALIZACION

ON/OFF
El interruptor principal se encuentra en la
parte posterior derecha del equipo, y en la
cara lateral derecha se encuentra un
interruptor verde el cual sera accionado
‘SIEMPRE’ en segundo lugar

)

Al hacer doble click en el icono de MAESTRO SOFTWARE wzsteee gparece la
Ilave en la que estan expuestos todos los médulos del sistema ID MICROTYPING/
MP MICROPLATE SYSTEM de DIAMED

: : =
Hacemos un click en el icono del modulo LYRA y esperamos a

que el sistema pregunte la contrasefia personal, asi la tapa del lector se
abre y esta listo para trabajar
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REALIZAR LECTURAS EN EL LYRA

Una vez el sistema esta inicializado podemos introducir la MICROPLACA.
RECUERDE, La microplaca tiene tres esquinas planas y una para servir de
guia con el pivote metalico de la bandeja de centrifugacion. Es importante
poner una microplaca de balance para evitar inconvenientes en la
centrifugacion, asi mismo conocer en gque posicion se encuentra la microplaca
de balance para no leerla )

EN EL SISTEMA MAESTRO PODEMOS REALIZAR DOS TIPOS DE LECTURA
MANUAL
AUTOMATICA

MANUAL
APARECEN TODAS LAS
PRUEBAS DEL SISTEMA

DIAMED ID MICROPLATE

AUTOMATICA
SI'Y SOLO SI LAS PRUEBAS DE LA
MICROPLACA FUERON MONTADAS
POR EL EQUIPO AUTOMATIZADO

‘SWING’
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TIPOS DE LECTURAS

MANUAL
SELECCIONE LA PRUEBA QUE
BUSCA UBICANDO LA
MICROPLACA EN EL LYRA'Y
PRESIONE EL ICONO READ O F9

AUTOMATICA
UBIQUE LA MICROPLACA
EN EL LYRAY PRESIONE
READ O F9

LA TAPA DEL LECTOR SE CIERRA POR SI SOLA AL
REALIZAR LA LECTURA

SELECIONE CUAL DE LAS DOS ES
LA DE BALANCE E INTRODUZCA
EL CODIGO DEL DONANTE POR

COLUMNAS

LA INFORMACION DEL
DONANTE YAESTA EN EL
SISTEMA. DEBE
SELECCIONAR LA
MICROPLACA DE BALANCE

J

DESPUES DE ESTO EL SISTEMA REALIZA LAS PREGUNTAS:
‘DESEA REALIZAR CICLO DE CENTRIFUGACION Y AGITACION’.
DEBE OPRIMIR “YES’ EN LAS DOS OPCIONES. EL EQUIPO COMIENZA SU TRABAJO Y
SE DETIENE SOLO HASTA QUE REALIZA LA LECTURA, AVISA CON UNA ALARMA
SONORA'Y ABRE LA TAPA PARA PODER REALIZAR LA VALIDACION




VALIDACION DE RESULTADOS

CADA UNO DE LOS RESULTADOS SE VALIDAN POR
COLUMNAS Y UNO POR UNO, PARA MOVERSE ENTRE
RESULTADOS SOLO DEBE PRESIONAR LA TECLA NEXT O
F8Y ASI VALIDAR CADA UNO DE LOS PACIENTES

S| DESEA AGREGAR INFORMACION ADICIONAL PRESIONE
INFORMATION, REDACTE Y CONFIRME DESPUES PRESIONE OK

PRESIONE SAVE PARA GUARDAR LA INFORMACION

SELECIONE LOS REACTIVOS QUE SE UTILIZARON EN EL MONTAJE
DE LAS PRUEBAS CON DOBLE CLICK SOBRE EL REACTIVO Y SOBRE
EL DONANTE Y PRESIONANDO ADD PARA ADJUNTAR A LA LISTA
LUEGO PRESIONE OK PARA SALVAR LA INFORMACION.

SI QUIERE IMPRIMIR LOS RESULTADOS SELECCIONE EL PERFIL DE

IMPRESION

J

PARA SALIR PRESIONE EL ICONO EXIT

@



Descripcion del funcionamiento del PIPETEADOR
DILUTOR "SWING” TWIN SAMPLER para el sistema
MP MicroPlate/ ID MicroTyping de DIAMED
INICIALIZACION

ON/OFF
El interruptor principal se
encuentra en la parte anterior
derecha del equipo

Al hacer doble click en el icono de MAESTRO SOFTWARE Waestraexe
aparece la llave en la que estan expuestos todos los médulos del sistema
ID MICROTYPING/MICROPLATE SYSTEM de DIAMED

J

Hacemos un click en el icono del modulo SWING vy esperamos a
gue el sistema inicie la conexién con el equipo hasta que

aparezca la Interfaz del software
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INICIALIZACION

En este momento lo mas importante es recordar inicializar el sistema y realizar

el PRIMING de llenado de Solucién A en el Sistema Hidraulico.

Se verifica que las botellas tengan los sensores en correcta posicion y que la
puerta este cerrada completamente (el equipo no funciona si no se cumplen estas

condiciones)

J

Ubicamos el icono de MAIN MENU ubicado en la esquina

superior lzquierda de la interfaz. Aqui encontramos la opcion

“INITIALIZATION al dar click, el sistema comienza un
reconocimiento espacial del carrusel de trabajo

PRIMING DEL SISTEMA HIDRAULICO
En el icono de MAIN MENU encontramos la extension
"CLEANING™ al click se despliega la opcién
"COMPLETE PRIMING en donde al seleccionarla,
automaticamente el equipo llena el circuito hidraulico
con Solucion A.

Después de este proceso el equipo esta listo para

trabajar.

/
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MONTAJE DE PRUEBAS

EL SISTEMA TIENE DOS OPCIONES DE MONTAJE.
PREVIAMENTE PROGRAMADA
MONTAJE DIRECTO

LA PREVIAMENTE PROGRAMADA SE REALIZA DESDE
EL MENU SAMPLES DE LA BASE DE DATOS EN ADD
SAMPLES

SE INTRODUCE EL CODIGO DE EL SISTEMA RECONOCE
BARRAS DEL TUBO DE MUESTRA LA MUESTRA
Y SE PREPROGRAMA LA PRUEBA PREPROGRAMADA'Y
A REALIZAR MONTA ESA PRUEBA
SELECCIONANDOLAS DE LA PARA LA MUESTRA SIN
I ISTA Y, EXCEPCION

/
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LO PRIMERO EN EL PROCESO ES PONER LAS MUESTRAS EN EL EQUIPO, EN LA
POSICION DESIGNADA PARA ESTAS, SIEMPRE TENIENDO EN CUENTA PONER
LOS CODIGOS DE BARRAS HACIA FUERA PARA EL RECONOCIMIENTO POSITIVO
DE LAS MUESTRAS Y REACTIVOS EN GENERAL

PRESIONAMOS START Y EL SISTEMA RECONOCE LAS MUESTRAS QUE SE
PUSIERON CORRECTAMENTE, SI DESPUES DE LA IDENTIFICACION NOS
PERCATAMOS QUE EXISTE UNA MUESTRA QUE NO FUE LEIDA OPRIMIMOS LA
TECLA COVER Y ACOMODAMOS LA MUESTRA FALTANTE

DESPUES DEL RECONOCIMIENTO SE DEBE SELECCIONAR EL PERFIL DE
TRABAJO, DONANTES O PACIENTES. PARA EL SWING SE DEBE SELECCIONAR
DONANTES.

SE CONFIRMA EL PERFIL Y SE DESELECCIONAN LAS PRUEBAS QUE NO SE LE
VAN A REALIZAR A LAS MUESTRAS EN BATCH

J

UNA VES SE SELECCIONAN TODAS LAS PRUEBAS QUE SE REALIZARAN, EL
SISTEMA EMITE UNA LISTA DE LOS REACTIVOS Y DE LA CANTIDAD DE
MICROPLACAS O DE TARJETAS QUE SE NECESITAN PARA COMPLETAR EL
BATCH DE TRABAJO.

PRESIONAMOS COVER Y SUMINISTRAMOS LOS ELEMENTOS REQUERIDOS,

SIEMPRE TENIENDO EN CUENTA EL CODIGO DE BARRAS




CUALQUIER CONDICION INVALIDA DE ALGUNO DE LOS
ELEMENTOS DEL BATCH SERA RESALTADA POR EL EQUIPO EN LA
INTERFAZ'Y CON UNA ALARMA SONORA.

SI ESTE ES EL CASO SE PUEDE VOLVER A ABRIR LA PUERTAY

REEMPLAZAR LOS ELEMENTOS INVALIDOS

CUANDO EL RECONOCIMIENTO DE TODOS LOS ELEMENTOS ES
POSITIVO SE INICIA EL BATCH MOSTRANDO TIEMPO DE MONTAJE .
UNA VEZ EL TIEMPO SE HA CUMPLIDO Y EL BATCH ES MONTADO
EL SISTEMA EMITE UN SONIDO DE AVISO Y PERMITE LA APERTURA

DE LA TAPA PARA SACAR LAS TARJETAS Y MICROPLACA QUE SE
MONTARON.
CUANDO TERMINA EL TRABAJO CERRAMOS LA VENTANA DE LA
INTERFAZ'Y EL SISTEMA REALIZA UN RINSING O LIMPIEZA DEL
/

SISTEMA HIDRAULICO CON SOLUCION B

EN CUALQUIER MOMENTO DEL MONTAJE SI
OCURRE ALGUN PROBLEMA PODEMOS
PRESIONAR EL ICONO DE EMERGENCY O F10
PARA DETENER EL PROCESO
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Descripcion funcionamiento
PIPETEADOR DILUTOR Techno TWIN STATION

para el sistema MP-MicroPlate/ ID-MicroTyping de
DIAMED

COMUNICACION DE SISTEMAS

ON/OFF
El equipo cuenta con dos interruptores
El principal se encuentra en la parte frontal derecha en el exterior
del equipo.

El segundo es el interruptor de color verde que se encuentra
detras de la puerta izquierda que da acceso a los diluyentes y a las
soluciones de enjuague y lavado. Este interruptor controla el

computador interno del Techno

/

Al hacer doble click en el icono de MAESTRO SOFTWARE  Maestro.ae
aparece la llave en la que estan expuestos todos los moédulos del ID
MICROTYPING/MICROPLATE SYSTEM de DIAMED

Hacemos un click en el icono del modulo Techno y
esperamos a que el sistema inicie la conexién con

el equipo hasta que aparezca la Interfaz del
software
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INICIALIZACION

En este momento lo mas importante es recordar inicializar el sistema
mecanico y realizar el PRIMING de llenado de Solucion A en el Sistema
Hidraulico.

Se verifica que las botellas tengan los sensores en correcta posicion y que la
puerta esta cerrada completamente (el equipo no funciona si no se cumplen

estas condiciones)

Ubicamos el icono de MAIN MENU

ven la esquina superior

Izquierda de la interfaz. Aqui encontramos la opcién “INITIALIZATION’
al dar click, el sistema comienza un reconocimiento espacial de los
carruseles de trabajo

PRIMING DEL SISTEMA HIDRAULICO

En el icono de MAIN MENU encontramos la extension
"CLEANING" al click se despliega la opcién 'NEEDLE PRIMING®
en donde al seleccionarla, automaticamente el equipo llena el
circuito hidraulico con Solucion A.

Después de este proceso el equipo esta listo para trabajar.
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MONTAJE DE PRUEBAS

EL SISTEMA TIENE DOS OPCIONES DE MONTAJE.
PREVIAMENTE PROGRAMADA
MONTAJE DIRECTO

LA PREVIAMENTE PROGRAMADA SE REALIZA DESDE
EL MENU SAMPLES DE LA BASE DE DATOS EN
ADD SAMPLES

SE INTRODUCE EL CODIGO DE
BARRAS DEL TUBO DE
MUESTRA EN ‘ENTER WHIT
SAMPLE IDENTIFICATION' Y SE
SELECCIONA LA PRUEBA A
REALIZAR

)
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EL SISTEMA RECONOCE
LA MUESTRA Y MONTA
ESA PRUEBA PARA LA
MUESTRA
PREPROGRAMADA SIN
EXCEPCION

)




LO PRIMERO EN EL PROCESO ES PONER LAS MUESTRAS EN EL EQUIPO, EN
LA POSICION DESIGNADA PARA ESTAS, SIEMPRE TENIENDO EN CUENTA

PONER LOS CODIGOS DE BARRAS HACIA FUERA PARA EL RECONOCIMIENTO
POSITIVO DE LAS MUESTRAS Y REACTIVOS EN GENERAL

PRESIONAMOS START Y EL SISTEMA RECONOCE LAS MUESTRAS QUE SE
PUSIERON CORRECTAMENTE, DESPUES DE LA IDENTIFICACION EL SISTEMA
EMITE UNA LISTA CON LAS MUESTRAS QUE NO HAN SIDO PREPROGRAMADAS.
S| EN ESTE PUNTO VERIFICAMOS QUE FALTA ALGUNA MUESTRA
PRESIONAMOS MAIN COVER PARA REVISAR LA POSICION DE LA MUESTRA

DESPUES DEL RECONOCIMIENTO SE DEBE SELECCIONAR
EL PERFIL DE TRABAJO PARA LAS MUESTRAS SIN
PREPROGRAMAR
SE CONFIRMA EL PERFIL'Y EMITE UNA LISTA CON TODAS
LAS PRUEBAS PREPROGRAMADAS Y LAS DEL PERFIL QUE
SELECCIONAMOS, AL IGUAL QUE TODAS LAS MUESTRAS
QUE RECONOCIO EL SISTEMA
S| ES NECESARIO DESELECCIONAMOS LAS PRUEBAS QUE
NO SE LE VAN A REALIZAR A LAS MUESTRAS EN EL BATCH

/
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FINALIZACION

UNA VEZ EL TIEMPO SE HA CUMPLIDO Y EL BATCH ES MONTADO EL
SISTEMA EMITE UN SONIDO DE AVISO Y PERMITE LA APERTURA DE
LA PUERTA PARA SACAR LAS MICROPLACAS QUE SE MONTARON,
PERO NO PERMITE LA APERTURA DE LAS CENTRIFUGAS HASTA
QUE LA INCUBACION Y/O CENTRIFUGACION SE COMPLETE
CUANDO TERMINA EL TRABAJO CERRAMOS LA VENTANA DE LA
INTERFAZ 'Y EL SISTEMA REALIZA UNA DEVOLUCION DE
DILUYENTES Y UN RINSING AUTOMATICO CON SOLUCION B

/

EN CUALQUIER MOMENTO DEL MONTAJE SI OCURRE
ALGUN PROBLEMA PODEMOS PRESIONAR EL ICONO DE

EMERGENCY O PRESIONAR F10 PARA DETENER EL
PROCESO
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