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RESUMEN

En el presente trabajo se ha desarrollado un modelo de protocolo guia de actividades enfocado
en el proceso de evaluacion del rendimiento y seguridad del equipo concentrador de oxigeno
COVOX. Los ensayos disenados permiten cuantificar la precision, exactitud y nivel de riesgo
del equipo, esto en base a estandares normativos aplicables. La ejecucion de las pruebas se
realizd en un ambiente controlado, el cual junto con equipos de medicion y medidas de control
de riesgos adecuadas permitieron realizar las mediciones de manera eficaz. Posteriormente, se
realiza la etapa de analisis de datos empleando Python, un software de programacion aplicado
para ciencias de datos, con el cual se realizaron los calculos estadisticos y graficas empleadas
en el formato de reporte final de calibracion por cada equipo evaluado. Este trabajo considera
una sintesis de la adopcion, modificacion de estudios similares, descritos en la literatura
cientifica, teniendo en consideracion la metodologia aplica para la obtencion y procesamiento
de datos, ademas de los cuidados necesarios para preservar la integridad del equipo de trabajo
e instrumentos de medicion. Del mismo modo que otros trabajos, el presente estudio representa
el esfuerzo de la academia por ofrecer una solucion al pais, en medio de la crisis de salud
mundial por COVID-19 que dio a conocer el aporte de diversas instituciones, en ramas de la

investigacion, y su importancia para preservar la salud y la vida.
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INTRODUCCION

En enero del 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 el estado de

emergencia mundial a causa del avance de las infecciones por el SARS-CoV-2. A partir de
ello, los paises alertaron a sus sistemas sanitarios con el fin de prevenir y mitigar los efectos de
una infeccidon severa, altamente contagiosa y de la que se sabia relativamente poco. Por lo
anterior, en diferentes paises de Europa y América surgieron una serie de iniciativas
innovadoras dirigidas a proporcionar mayores recursos a los profesionales de la salud, y en

general, a los sistemas sanitarios mas vulnerables, como en algunos paises de Africa y América

Latina [G. CASTRO et al.,2021][WHO, 2020a].

En Pert surgieron iniciativas de desarrollo tecnologico en respuesta a la pandemia, recibiendo
apoyo del estado con el otorgamiento de permisos temporales de fabricacion y fondos de
investigacion durante el periodo de estado de emergencia sanitaria, dando origen a un ciclo
continuo de desarrollo tecnologico sanitario peruano [J. CHANG et al, 2020]. En los proyectos
enfocados al desarrollo de equipos médicos asistenciales, se resaltan dos trabajos: el equipo
ventilador mecanico MASI y el concentrador de oxigeno COVOX, ambos proyectos realizados
por la universidad Pontificia Universidad Catolica del Pert en conjunto con la empresa de
desarrollo y disefio de sistemas electronicos DIACSA. En Peru existe regulacion referente a la
clasificacion de equipos médicos segiin el nivel de riesgo y los principios esenciales de
seguridad y desempefio para dispositivos médicos [DS N°003-SA,2020]. Actualmente, la
Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), ente nacional encargado
de garantizar la eficacia, seguridad y en general, la calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios muestra que existen permisos/autorizaciones
excepcionales para fabricacion y uso de equipos médicos sin registro sanitario o en condiciones
no establecidas en el registro sanitario, en situaciones de salud publica [OFIC.N°466-DM,

2020].

Cada pais presenta estandares y procesos regulatorios segun el tipo de dispositivo médico por
lo cual, el proceso de vigilancia sanitaria aplicado tiene especificaciones particulares en los
requerimientos a cumplir respecto al nivel de desempefio y seguridad de un equipo médico al

momento de ser comercializado [OFIC.N°466-DM, 2020].



La certificacion de un equipo médico depende de tres criterios base: el producto final obtenido,
los procedimientos aplicados para su validacion y las entidades regulatorias encargadas de
solicitar a los fabricantes la documentacién necesaria para el otorgamiento de un registro
sanitario [OFIC.N°466-DM, 2020]. La ausencia de un estandar nacional para realizar
procedimientos técnicos de evaluacion tecnologica a equipos concentradores de oxigeno exige
el proponer disefos aplicables en base a normativas que aseguren la calidad del método de
evaluacion y los ensayos implicados. Un enfoque de seguridad apropiado consiste en la
estimacion del potencial de riesgo, en el que un dispositivo se convierta en un peligro
considerando su entorno, debido a ello se deben precisar métodos eficaces para realizar ensayos

metrologicos pertinentes [G. CASTRO et al.,2021].

A medida que aumenta el nimero de dispositivos médicos, se vuelve mas prominente la gestion
del control de rendimiento de estos mismos, es comun correlacionar la calidad y confianza de
un equipo con tecnologia avanzada y segura; si una entidad de salud no se preocupa por
mantener a la vanguardia tecnoldgica con equipos de calidad que se ajusten a las necesidades
de la poblacidn, es posible que no genere el mismo impacto que una entidad que si lo haga [S.
TALLARICO et al., 2021]. Las instituciones prestadoras de servicio de salud, tanto publicas
como privadas, tienen como meta crear un entorno seguro para los pacientes y el personal de
atencion involucrado (médicos, enfermeras, técnicos, operarios y paciente). El objetivo
principal de un protocolo de validacion es la seguridad del personal involucrado, esto es debido
a los peligros potenciales que pueden originarse por un mal funcionamiento y como el entorno

podria actuar como un factor de riesgo asociado.

Una adecuada evaluacion tecnologica permite discernir si un equipo supone un riesgo para los
usuarios al momento de realizar procedimientos de terapias o exdmenes clinicos dentro de un
ambiente hospitalario [J. MING et al., 2022]. El proceso de evaluacion técnica para el
cumplimiento normativo se puede sintetizar como la elaboracion pertinente de métodos que
cuantifiquen el nivel de rendimiento y seguridad de un equipo médico, con el fin de establecer
un marco de trabajo adecuado para evaluar si un dispositivo cumple o no con los estandares
internacionales aplicables. Un protocolo de ensayos técnicos permite evaluar el desempefio de
un equipo prototipo con pruebas de los pardmetros asociados los cuales son entregados por
simuladores de alta fidelidad y medidos a través de equipos de metrologia, determinando asi
los posibles riesgos potenciales de pirogenicidad, condiciones electromagnéticas y autonomia

de su fuente de poder [G. CASTRO et al.,2021].



El propésito de este trabajo de tesis, el cual forma parte del proyecto “COVOX: Tecnologia
Médica para Proporcionar Oxigeno para la Emergencia Sanitaria de la COVID-19”, consiste
en el disefio de un protocolo de validacion de seguridad bésica y desempefio técnico esencial
para los equipos concentradores de oxigeno COVOX, siendo estos de los primeros equipos
médicos fabricados nacionalmente. Debido a la ausencia de normativa aplicable para la
evaluacion del desempefio técnico por parte de INACAL; y de informes de evaluacion
tecnologica relevantes a concentradores de oxigeno en IETSI, se espera marcar con este trabajo
de tesis antecedentes solidos para establecer los procesos de evaluacion de equipos

concentradores de oxigeno en el Peru.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar el cumplimiento normativo para el equipo concentrador de oxigeno Covox
implementando un conjunto de pruebas de seguridad y eficacia técnica

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Desarrollar un protocolo de evaluacion técnica y seguridad a partir de la normativa

aplicable para equipos concentradores de oxigeno.

e Implementar un protocolo hacia los equipos concentradores de Oxigeno Covox.

e Presentar un reporte a partir del analisis estadistico individual obtenido de las pruebas

implementadas a cada equipo concentrado de oxigeno.

e Presentar un reporte a partir del andlisis estadistico de grupo obtenido de las pruebas

implementadas a cada equipo concentrado de oxigeno



CAPITULO 1

ANTECEDENTES Y ESTADO DEL ARTE

En el presente capitulo se expone una revision del marco tedrico y bibliografia relacionada. De
esta manera, se presenta como primer punto al marco teérico, el cual contempla el principio de
funcionamiento de un equipo concentrador de oxigeno, seguido de una descripcion técnica
detallada de la tecnologia a evaluar en este trabajo el concentrador de oxigeno COVOX. Luego,
en el estado del arte, se presenta el andlisis de la normativa ISO/IEC identificada para la
elaboracion del protocolo de pruebas, seguido de diversas publicaciones utilizadas como base

de disefo para el desarrollo del protocolo de trabajo.

1.1 Marco Teodrico

El presente trabajo de tesis forma parte de la iniciativa de desarrollo de equipos médicos de la
PUCEP en colaboracion con DIACSA, para poder entender como realizar un disefio de pruebas
apropiado es necesario conocer el principio de funcionamiento de un equipo concentrador de

oxigeno, asi como también las caracteristicas de disefio del dispositivo COVOX.

1.1.1 Principio de adsorcion por cambio de presion (ACP) [G. ADIRA et
al., 2023]:

El uso de oxigeno a alta concentracion tiene aplicaciones tanto médicas como industriales. Para
ello se pueden aplicar diversas técnicas: destilacion criogénica, PSA, entre otras. Hasta el
método PSA, en sus siglas en inglés PSA (“Pressure Swing Adsorption”), es el mejor para
concentradores de oxigeno. La Tabla 1.1 explica el principio de funcionamiento, un
concentrador de oxigeno compacto tipico de tipo adsorcion consiste en dos columnas de tubos
de 15- 30 cm de largo lleno de particulas de zeolita Li-X con un diametro de 0,4-0,5 mm para

separar el oxigeno del aire mediante la implementacion de un proceso PSA. Dentro de la



columna del tubo absorbedor, el gas nitrégeno y el gas que lo acompana se adsorben durante
un tiempo especifico para que el oxigeno del aire libre que contiene 78 % de nitrégeno, 21 %
de oxigeno, 0,93 % de argon y 0,038 % de dioxido de carbono pueda concentrarse al maximo.
La alta concentracion de oxigeno separada en la columna de adsorcion se transfiere al tanque

de oxigeno y a la columna de desorcion. Luego, el gas nitrogeno y sus componentes se salen

hacia otra columna tubular o a través del tubo de escape en el proceso de descompresion.

Tabla 1.1 Comparacion de diferentes medios de almacenamiento de oxigeno [G. PRAYOGA et al., 2023].

Oxigeno Liquido | Planta PSA | Concentrador Cilindros
PSA
Un
dispositivo
Produccion de . médico .
. L Generacion . Un almacenamiento
oxigeno liquido . .| autbnomo
. de oxigeno in . y transporte
o fuera del sitio y | . . accionado e
Descripcion situ mediante | ., . cilindrico
almacenado en , eléctricament
tecnologia - recargable de
grandes tanques en e  disenado ,
L PSA. oxigeno.
el centro médico. para la
concentracion
de oxigeno.
Requerimient
0s de | o. . ) .
o Significativo Moderado Moderado Limitado
mantenimient
0
. . Sistema  de | .
Mecanismos | Sistema de | o .. . Directo a| .. ,
S, distribucion . Directo a areas de
de distribucion de .| areas de .
N , de tuberias . pacientes
distribucion tuberias centrales pacientes
centrales
Suministro .
. . Suministro .
Salida a alta | continuo . No requiere
. o continuo de .
Ventajas concentracion  de | costo- , suministro de
. . oxigeno para ,
oxigeno eficiente  de ; energia
, pacientes
oxigeno
Requiere cadena de Salida de baja
transporte/suminist | Alta inversion | presion,
1o necesita | de capital | requiere .
. . cap d Requiere cadena de
infraestructura necesita fuente de .
.o . , transporte/suminist
. especializada, alta | infraestructur | energia .
Desventajas . .. . . | ro, alta dependencia
frecuencia de | a y fuente de | ininterrumpid
. , . de los proveedores,
mantenimiento para | energia a, requiere | .
, .. . i riesgo de fuga.
las tuberias. | ininterrumpid | cilindros
Requiere cilindros | a. como
como respaldo. respaldo.




La generacion de oxigeno de grado médico el cual, en etapas posteriores, es suministrado al
paciente debe de cumplir con especificos requerimientos técnicos los cuales aseguren la calidad
del gas, permitiendo cuantificar el grado de pureza de O2 producido y estableciendo los limites

de pureza O2 aceptables para el uso en pacientes.

La OMS describe al oxigeno de grado médico 93, a partir de 2 criterios:

- Segun la Farmacopea Europea: La pureza del gas O2 esta entre el 90% V/V y 96% V/V.
Ademas, se especifica que esta norma aplica a oxigeno utilizado donde se produce y no en
equipos concentradores individuales [OMS, 2020b].

- Segiin la Farmacopea de Estados Unidos: El nivel de pureza del gas O2 obtenido a partir
de un proceso de tamizaje molecular, debe contener no menos del 90% V/V y no mas del 96%

V/V, el resto de los gases consistira principalmente de argon y nitrogeno [OMS, 2020b]

1.2 Estado del Arte

El estado del arte empleado se divide en 2 categorias: el estudio de la normativa y/o estdndares
de calidad aplicables a equipos concentradores de oxigeno y los modelos de protocolos de

validacion aplicados para equipos médicos.

1.2.1 Revision de normativa

La Organizacion Internacional de Normalizacion es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de
Normas Internacionales se realiza por medio de comités técnicos de ISO colaborando
estrechamente con la comision electrotécnica internacional (IEC) en todos los asuntos referente
al desarrollo y actualizacion de estandares. A continuacion, se enlista la normativa empleada

para el disefio protocolo de ensayos:



- NTP-IEC 60601-1: La version mas reciente de esta norma fue integrada al conjunto de
normas técnicas peruanas por Instituto Nacional de Calidad (INACAL) a finales de 2022. La
norma describe los requerimientos basicos para el rendimiento y seguridad de un equipo electro
médico, las consideraciones esenciales para la evaluacion de seguridad eléctrica descritas en
este trabajo de investigacion fueron basados en la seccion de proteccidon contra riesgo eléctrico

descrito en la norma [INACAL, 2022].

- ISO 80601-2-69: Esta ISO refiere a los requisitos particulares para la seguridad basica y el
rendimiento esencial de los equipos concentradores de oxigeno. La version actualizada del
documento es del afio 2020 y en sus partes contiene los requerimientos generales para el
rendimiento esencial del equipo, los requerimientos para las pruebas en el equipo,
consideraciones para la identificacion, el empaquetado y etiquetado de la tecnologia,
evaluacion del nivel proteccion contra riesgo eléctrico y riesgo mecdnico, compatibilidad

electromagnética, pruebas de alarmas y usabilidad de los accesorios [ISO, 2020].

- ISO 14971: La norma establece los requisitos para sistemas de gestion de riesgos para
productos sanitarios, en el desarrollo de la norma también se definen una serie de procesos y
actividades para determinar el nivel de seguridad del producto, asi como también, de forma
recomendad, la documentacion necesaria para poder presentar y evaluar el nivel de riesgo [ISO,

2019].

- IEC TR 62354: Aplicada a equipos electro-médicos, esta norma proporciona una guia sobre
los procedimientos de prueba en general acorde a la norma para equipos electro médicos IEC

60601-1 vigente [IEC, 2014].



1.2.2 Revision bibliografica

- COVOX: Proporcionando oxigeno durante la emergencia sanitaria del COVID-19 [J.
RUBIO et al., 2022]

Esta etapa aborda la descripcion del equipo: la caracterizacion de los sistemas que lo conforman
y las especificaciones técnicas definidas por el fabricante. El concentrador COVOX es un
dispositivo médico autoénomo de clase II, el cual es capaz de suministrar oxigeno (O2) de alta
pureza con un valor de concentracion del 93 + 3% y, ademas, es capaz de suministrar un valor
de flujo méximo de hasta 15 LPM. Su modo de operacién es a flujo continuo y dentro de las

consideraciones para el suministro eléctrico el equipo se alimenta con 220VAC + 10% 60 Hz.

El equipo como tal fue disefiado para la atencion en pacientes que requieran de un tratamiento
de oxigenoterapia, en el periodo actual del estado de emergencia sanitaria del pais estipulado
en el del decreto supremo N° 003-2022-SA, los dispositivos disefiados durante el estado de

emergencia cuenta con un permiso excepcional de fabricacion.

El principio de funcionamiento del equipo concentrador de oxigeno se basa en el principio
PSA, este tipo de dispositivos electromecanicos conforman su mecanismo de accion

combinando sistemas electrénicos y mecanicos.

A continuacion, se enumeran las funciones asociadas al sistema electronico del equipo

COVOX, el cual contemplas la alimentacion, control y monitoreo del dispositivo:

- Suministro y conversion de energia eléctrica (voltaje alterno AC y continuo DC).

- Medicion de parametros funcionales del equipo (sensores de flujo, concentracion de

oxigeno, temperatura y alarmas de seguridad).

- Alimentacion de la unidad de control y la interfaz de usuario, esta unidad de control utiliza
un microcontrolador STM32F030C8T6 de alta frecuencia 48 MHz el cual es empleado
para la gestion del suministro eléctrico y funcionamiento de los componentes

electroneumaticos del equipo (equipos compresores, electrovalvulas de paso, entre otros)
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y la interfaz de usuario (pantalla del equipo, interruptores de encendido, control y

visualizacion de alarmas).

A continuacion, se realiza una descripcion del funcionamiento del sistema mecédnico del
equipo, conformado por los componentes encargados directamente de la purificacion del

oxigeno y la regulacion del flujo a lo largo de todo el sistema:

El proceso inicia con el paso del aire del ambiente por medio de dos entradas independientes
hacia los filtros de particulas gruesas, hechos con espuma reticulada de poliuretano 30ppi;
después llega a los filtros de particulas livianas HEPA ZF-054, disefiado para uso en
concentradores de oxigeno, el cual emplea papel de fibra de vidrio como medio de filtracion
para particula entre un tamafio de 0.3 y 10 micras, con capacidad de hasta 500 pies ctbicos por
minuto de flujo. En esta primera etapa de filtracion, el flujo de aire aspirado por los
compresores de aire sin aceite modelo OL-750-B, envia el aire ambiental filtrado hasta los
intercambiadores de calor modelo STI-AC-10L, para cada una de las entradas de aire, estos
componentes tienen la funcion de refrigerar el aire de salida de cada compresor empleando

para ello ventiladores axiales de refrigeracion de 230 VCA.

Tras este proceso, cada flujo de aire contintia su paso hacia las torres de zeolita STI-10L-TL la
cuales emplean el método PSA para obtener una alta pureza de oxigeno, cada torre de zeolita

cuenta con un regulador de presion integrado.

En la salida de cada torre de zeolita el volumen de gas pasa a través de sensores de oxigeno
que verificaran el correcto funcionamiento de las torres, para continuar su camino hacia los
filtros STI-10-OC de 47 mm los cuales cuentan con la certificacion de la norma técnica ISO
9001. Tras este filtrado cada flujo pasa hacia valvulas de paso KH-CDP3 de 1/4’ que evitan
dafios al sistema de flujo y previenen el reflujo, es decir, controla que el flujo solo se dirija en

un solo sentido.

Finalmente, ambos flujos de gas procesados convergen por medio de una conexiéon en T de
PVC que cuenta con 3 vias, 2 para la recepcion de flujos y una de salida; esto se conecta a un
flujémetro modelo LZQ-7 adosado al case del equipo, que cuenta con una valvula de control

para ajustar el flujo de oxigeno desde 1 L/min hasta 15 L/min.
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Como ultimo punto cabe mencionar que el sistema neumadtico cuenta con un sistema de
ventilacion proporcionado por ventiladores de doble rodamiento FP-108EX-S1-B para
asegurar la refrigeracion del concentrador de oxigeno, estos se encuentran situados cerca de los
compresores de aire y los intercambiadores de calor. A continuacion, se muestra el diagrama

de flujo de todo el proceso de adquisicidon y procesamiento del aire:

Figura 0.1 Diagrama de funcionamiento del sistema neumatico [J. RUBIO et al., 2022]

- Disefio e implementacion de protocolos de validacion para equipos médico/quirurgicos
de monitoreo y control [G. VALENCIA, 2016]. Referente a un trabajo de tesis de maestria el
autor realiz6 un protocolo de evaluacion y validacion, aplicable al monitor de signos vitales
para uso en transporte aéreo. Las consideraciones que tuvo tanto en normativa, el disefio de

estas pruebas y equipos utilizados se muestran a continuacion:

Tabla 1.2 Normativa aplicada al protocolo [G. VALENCIA, 2016]

Normas Aplicables
IEC 60601-1 Requisitos generales de seguridad
IEC 60601-1-1 Seguridad en equipamiento electro médicos
I[EC 60601-1-1 Sistemas de monitoreo de paciente
IEC 60601-2-25 ECG
IEC 60601-2-30 NIBP
[EC 60601-2 Generalidad de compatibilidad EM
IEC 14971 Factores de riesgo
IEC 62366-1 Usabilidad




Tabla 1.3 Equipos utilizados para la validacion [G. VALENCIA, 2016]

Nombre Marca Modelo Variable Magnitud | Intervalo
Analizador Voltaje \Y -
de Corriente A -
. FLUKE ESA620
seguridad
) Resistencia Ohm -
eléctrica
Saturacion
Analizador % 35a 100
Index de oxigeno
de FLUKE
2XLFE Frecuencia
oximetria BPM 30 a 250
cardiaca
Amplitud
mV 0,5a5
ECG
Frecuencia
Simulador BPM 10 a 360
. FLUKE ProSim 8 cardiaca
de paciente
Presion
Arterial no mmHg 20 a 400
invasiva

Tabla 1.4 Lista de pruebas identificadas y seleccionadas realizadas al dispositivo [G. VALENCIA, 2016]

Pruebas determinadas Pruebas realizadas
Seguridad eléctrica Si
Compatibilidad electromagnética No
SpO2 No
ECG Si
NIBP Si
Software Si
Alarmas Si

Encapsulado o carcasa No Aplica

Usabilidad Si
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- Reporte de la experiencia en la realizacion de ensayos de compatibilidad
electromagnética sobre ventiladores mecanicos en Colombia [N. MANOSALVA et al,
2020]. Este trabajo integra el uso de la normativa para equipos electro médicos IEC 60601-1-
2 acorde a las evaluaciones requeridas para ensayos de compatibilidad electromagnética se
definieron en 4 campos de evaluacion: inmunidad radiada en la banda de 80 MHz a 1000 MHz;
inmunidad radiada a frecuencias puntuales de 385 MHz, 450 MHz, 710 MHz, 745 MHz, 780
MHz, 810 MHz, 870 MHz y 930 MHz; emisiones conducidas y emisiones irradiadas. Los
primeros 2 ensayos fueron acorde a la norma IEC 61000-4-3 y los otros 2, en base acorde a la

norma CISPR 11.

Tabla 1.5 Normativa aplicada al protocolo [adaptado]

Normas Aplicables
IEC 60601-1-2 Norma colateral: Interferencias electromagnéticas
IEC 61000-4-3 Compatibilidad Electromagnética. Técnicas y medidas
CISPR 11 Norma de prueba de CEM, para frecuencias 0 a 400
GHz

Tabla 1.6 Equipos utilizados para el ensayo [aplicado]

Nombre Proposito Variable Magnitud | Intervalo
Antena Transmisora o
Emision de
Dual Stacked Log
frecuencia 10 V/m MHz 80 a 1000
Periodic Antena
radiada
(LPDA)
Antena Transmisora
Emision de
Dual Stacked Log 9V/m-27
frecuencia MHz 385a930
Periodic Antena V/m-28 V/m
puntual
(LPDA)
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Red de Emisor de
estabilizacion de ruido de radio 150 a
. . . 10 dB KHz
impedancia de linea frecuencia 30000
(LISN) (RF)
Emision de
Antena Biconica de
frecuencia V/m MHz 30a200
banda ancha .
radiada
Antena Transmisora Emision de
200 a
Log Periodic Antena frecuencia V/m MHz 1000
(LPDA) radiada
Sensor Promedio de | Medicidon de
sefal continua (AV- emisiones dB dBuV/m 10a 90
CW) conducidas
. Medicion de
Sensor de Quasi-
emisiones dB dBuV/m 10a90
pico (QP) .
radiadas

El modelo de reporte por tipo de ensayo realizado en este estudio se enfoca en el cumplimiento
de los limites de valores descritos en la norma (pasa o no pasa el rango permisible). Este
enfoque permite una apropiada aproximacién de los limites de operatividad del equipo, puesto

que se puede evaluar la condicion de falla segun el estimulo o modo de interferencia inducido.

- Masi: un ventilador mecanico basado en un resucitador manual con capacidades de
telemedicina para pacientes con ARDS durante la crisis del covid-19 [J. CHANG et al,
2020]. Este trabajo detalla el proceso de disefio, manufactura y ensamble del equipo ventilador
mecanico MASI en respuesta de la alta demanda de equipos de asistencia ventilatoria en la
crisis de emergencia sanitaria por la COVID-19. La seccién 7 del articulo sefala los
procedimientos de validacion y caracterizacion, en este caso de los parametros ventilatorios y
condiciones eléctricos, correspondiente a las actividades de evaluacion del rendimiento y

seguridad, respectivamente, del equipo médico bajo prueba.
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Tabla 1.7 Normativa aplicada [adaptado]

Normas Aplicables

IEC 60601-1 Conjunto de normas técnicas para la seguridad y el

rendimiento esencial de los equipos eléctricos médicos

IEC 62368-1 Requerimiento de seguridad para equipos de audio/video,

informacion y tecnologia de la comunicacion

ISO 80601-2-80 Requisitos particulares para la seguridad basica y

funcionamiento esencial de los equipos de asistencia

respiratoria

Tabla 1.8 Lista de pruebas identificadas y seleccionadas realizadas al dispositivo [adaptado]

Pruebas determinadas Normativa
Seguridad eléctrica IEC 60601-1
Volumen (ml) ISO 80601-2-80
Frecuencia Respiratoria (rpm) ISO 80601-2-80
LE ISO 80601-2-80
PEEP (cmH20) ISO 80601-2-80
PIP (cmH20) ISO 80601-2-80
Usabilidad IEC 62368-1

La metodologia aplicada en este trabajo involucra la determinacion de los rangos de medicion,
configuracion de parametros ventilatorios y el calculo del valor maximo de error medido en
cada configuracion.

Este enfoque permite un control mas apropiado del proceso de verificacion, con medidas
cuantitativas comparadas respecto a un estandar de referencia trazable y la determinacion del

modo de operacion como factor influyente.
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- Evaluacion de desempeifio de un modelo de ventilador mecanico estandar para cubrir
las necesidades de asistencia ventilatoria durante la crisis sanitaria por infeccion con
SARS-COV-2 (COVID-19) [R. CAMILO et al, 2021]. El proceso de evaluacion aplicado
forma parte de un trabajo de investigacion clinico para uso humano del equipo médico

ventilador GIBIC — Neuma V1.0, realizado por la universidad de Antioquia.

Tabla 1.9 Normativa aplicada [adaptado]

Normas Aplicables

Investigacion clinica de dispositivos médicos para uso
NTC-ISO 14155:2016 . .
humano (Buenas Practicas Clinicas)

Tabla 1.10 Lista de pruebas identificadas y seleccionadas realizadas al dispositivo [adaptado]

Pruebas determinadas Normativa
Volumen (ml) NTC-ISO 14155:2016
Frecuencia Respiratoria (rpm) NTC-ISO 14155:2016
Relacion LE NTC-ISO 14155:2016
PEEP (cmH20) NTC-ISO 14155:2016
PIP (cmH20) NTC-ISO 14155:2016
FiO02 NTC-ISO 14155:2016

En la metodologia aplicada para la evaluacion del equipo ventilador se definen ciertas variables
para los ensayos metroldgicos adicional a los pardmetros ventilatorios, el tiempo de medicion
del ensayo y la frecuencia de muestreo de las variables, en este caso fueron de 24 horas y 15
minutos, respectivamente. De manera similar a los trabajos previos descritos se realizaron

calculos del error maximo por parametro ventilatorio.
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- Ventilador MASI: Implementando Tecnologia Peruana en Regiones de Gran Altitud
[K. M. ZUMAETA et al, 2022]. Este trabajo consiste en la evaluacion del rendimiento técnico
de un equipo ventilador mecanico MASI a una altitud de 2400 m.s.n.m. Los datos obtenidos
del proceso de calibracion fueron procesados para determinar el porcentaje de error del equipo
y, tomando como referencia un trabajo previo de evaluacion técnica a una altitud de 3800
m.s.n.m., fue posible determinar una relacion entre el porcentaje de error de medicién que

presentaba el equipo y la altura de uso.

Tabla 1.11 Normativa aplicada [adaptado]

Normas Aplicables

Requisitos particulares para la seguridad bésica y
ISO 80601-2-12 funcionamiento esencial de respiradores para la unidad de

cuidados intensivos

Tabla 1.12 Equipos de calibracion empleados [adaptado]

Nombre Marca Modelo Variable | Magnitud | Intervalo
[200, 400,
Volumen ml
600]
Frecuencia
o rpm [12,20]
Analizador Respiratoria
FLUKE VT650
de flujo Relacion [1:1,1:2,
LLE 1:3]
PEEP cmH20 [8,12,16]
PIP cmH20 [20, 30]
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Tabla 1.13 Lista de pruebas identificadas y seleccionadas realizadas al dispositivo [adaptado]

Pruebas determinadas Normativa
Volumen Tidal (ml) ISO 80601-2-12
Frecuencia Respiratoria (rpm) ISO 80601-2-12
Relacion LLE ISO 80601-2-12
PEEP (¢cmH20) ISO 80601-2-12
PIP (cmH20) ISO 80601-2-12

La tabla 1.12 precisa el instrumento de medicion empleado para la calibracion del equipo
ventilador, teniendo como patron de referencia el analizador Fluke evaluar los parametros
ventilatorios descritos en la columna variable. Respecto al método aplicado para los ensayos,
el trabajo define el nimero de pruebas realizadas por modo de ventilacion (12 por modo,

ventilacion por volumen y por presion).
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CAPITULO 2

DISENO DE PRUEBAS DE DESEMPENO Y SEGURIDAD

Esta etapa se enfoca en el disefio de los ensayos de funcionalidad, para evaluar el desempefio
y seguridad del equipo. Para ello se redacta un protocolo en base a la bibliografia consultada.
La normativa ISO/IEC aplicable a equipos concentradores de oxigeno revisada en el capitulo

1 [ISO 3744, 2010] [ISO 80601-2-69, 2020] [IEC 60601-1],

2.1 Aspectos generales

La norma ISO 80601-2-69 sefiala que para realizar un disefo eficaz de ensayos de desempefio
y seguridad para equipos concentradores de oxigeno y en general [IEC 60601-1], se debe tener
en consideracion la matriz de riesgos asociado con el dispositivo. Por tal motivo como primer
paso para el desarrollo de este trabajo de tesis, se elabord la matriz de riesgos para el equipo
concentrador, segliin los requerimientos de andlisis de riesgos descritos en la seccion 5 de la
norma de gestion de riesgos en dispositivos médicos ISO 14971:2019. El anexo C de la norma
da a conocer casos de reconocimiento de eventos adversos, identificacion del peligro y
evaluacion del riego. Tomando como referencia los casos descritos en el anexo C, se diseid la
matriz de riesgo para equipos concentradores COVOX. La matriz describe la identificacion
oportuna del: peligro, posible secuencia de eventos, situacion peligrosa y dafio, posible en el

uso de un dispositivo concentrador de oxigeno descrito en la tabla 2.1.
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Tabla 2.1 Matriz de riesgos del equipo concentrador de oxigeno COVOX [Elaboracion propia]

PELIGRO POSIBLE CADENA DE SITUACION DANO
EVENTOS PELIGROSA

ELECTRICO (1) Presencia de corriente fuga | (1) Paso de corriente através | - Riesgo de microshock
hacia el chasis del equipo del equipo
por encima de los valores
permitidos.

QUIMICO (2) Filtros de =zeolita mal |(2) Residuos del mineral de | - Irritacion, ardor,
acoplado al conjunto de zeolita  alojados  en | inflamacién y/o picazén de
valvulas. distintos  tramos del | las vias nasales.

conducto respiratorio
BIOLOGICO (1) Filtros de entrada/salida | (1) Particulas y/o | - Infeccién bacteriana y/o

(filtros HEPA, filtros microrganismos viral
antibacterianos) mal liberados en las vias | - Irritacion de los conductos
acoplados y/o respiratorias del | nasales
desgastados. paciente.

(2) Ambiente de operacion no
adecuado.

(3) Mal mantenimiento de la
botella humidificadora.

FUNCIONALIDAD | (1) Presion acumulada del |(1) Alta presion de salida en | - Posible ahogamiento del

(salida) equipo causado por una los conductos nasales | paciente
obstruccion de los tubos de debido a wuna previa
paso obstruccion

FUNCIONALIDAD | (1) Desacople de las uniones de |(1) El  concentrador de | - Tratamiento de

(sin salida)

paso dentro del sistema
neumatico del concentrador

oxigeno no entrega flujo

oxigenoterapia inadecuado

MEDICION

(1) Inadecuada calibracion, el
flujometro del equipo no
controla la salida de flujo

(1 Baja exactitud y
precision del equipo

- Tratamiento de
oxigenoterapia inadecuado
y/o riesgo de ahogamiento
del paciente

MECANICO

(1) Caida del vaso
humidificador cerca de la
fuente de alimentacion.

(2) Alta vibracion por factores
interno y/o externos del equipo.

(1) Cortocircuito del equipo
y posible exposicion a un
choque eléctrico.

(2) Desajuste y/o desacople
de uniones internas del
equipo

- Posible choque eléctrico al
paciente

- Malfuncionamiento en
general del equipo

POTENCIAL

(1) Mal ajuste del soporte y/o el
eje de las ruedas de giro del
equipo.

(2) Bordes afilados alrededor
de la carcasa del equipo

(1) Posible caida del equipo
al suelo.

(2) Friccion de un borde
afilado del equipo hacia un
paciente u operario

- Dafio mecanico por
compresion en el equipo y
alrededores.

- Posibles cortes y lesiones
profundas
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Los criterios de equipamiento de seguridad, proteccién del operario y la redaccion de las
condiciones de ensayos segun la normativa de procedimientos generales de prueba para
equipos médicos [I[EC TR 62354, 2014], de lo cual a continuacion se enlista a que procesos
aplican estos criterios:

e FElmétodo de inspeccion visual.

e La evaluacion del estado o condicion del dispositivo.

e La secuencia de ensayos

¢ El nimero de muestras por ensayo

e Equipos de prueba y medicion.

e Seguridad del operario

En otro aspecto, se toma en consideracion el requerimiento descrito en la norma respecto a la
definicién de un modo de registro de actividades, el nimero de pruebas a realizar, el orden de
ejecucion de cada prueba, las condiciones generales de testeo, las fuentes de suministro y su
conexion hacia los equipos bajo prueba y analizadores; respecto a los procedimientos propio
del equipo de medicion se ha de considerar el tiempo de calibracion, la precision, los criterios
de seguridad, los parametros medidos con un estandar de unidades y finalmente, como puntos
generales: la descripcion detallada del modo de inspeccion visual a emplear y las pruebas a

realizar cuando el equipo se encuentra energizado y no energizado.

La redaccion de los pasos a realizar por ensayo es acorde al material bibliografico consultado
ademas se realizo una revision detallada de los pasos redactados en cada prueba, la correccion
si es necesaria de estos pasos, con el fin de asegurar su coherencia y repetibilidad.
Posteriormente se realiza una revision general de cada ensayo disefiado, y se hard un célculo
del tiempo de ejecucion total estimado en base a la cantidad ensayos a realizar. Finalmente se
hace una revision integral del protocolo para corroborar su alineamiento con la normativa
consultada. Se describe en la figura 2.1, los procesos mencionados ubicados en una cadena

secuencial.



ETAPA DE DISENO DEL PROTOCOLO DE PRUEBAS

IDENTIFICACION DE
MODELOS

IDENTIFICACION DE

h

NOFMATIVA AFLICABLE

¥

CARACTERIZACION DE
PRUEBAS

h 4

VALIDACI ON DEL
DISENO PRESENTADO

A partir de bibliografia
asociada al disefio de
protocolos de validacion para
equipos médicos

Pruebas: Nomma IS0 para equipos
concentradores de Oxigeno
- 130 30601-2-69
- 180 3744:2010

Protocolo: Normativa IS0 para
procedimientos generales de ensayvos
para equipos electro-medicos.
-ISO IEC TR 62354:2014

-IEC 62366-1:2015
- IS0 14971:2019

- Seleccion de pruebas a partir

de la normativa aplicable

- Delimitacién del alcance de

cada prueba

- Fase de comprobacion de
pruebas dizefiadas dentro del
protocole
Requisito indispensable para
la continmacion de la etapa IT
de pruebas

Figura 2.1 Flujograma de disefio del protocolo de pruebas [Elaboracion propial.

2.2 Aspectos Especificos
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Procedimiento detallado aplicado al disefio de pruebas, segun la normativa encontrada para

equipos concentradores de oxigeno:

e Para la evaluacion del desempefio del dispositivo:

La norma ISO 80601-2-69, tiene una serie de requisitos esenciales de rendimiento, los cuales

describe en su tabla 201.101. A partir del disefio de la arquitectura de control del equipo, se

realiza una descripcion técnica, por medio de pasos, del procedimiento funcional aplicable para

la ejecucion optima de las pruebas asociadas al desempefio del equipo. A continuacion, se

describe cada ensayo presente en el protocolo de pruebas:

2.2.1 Ensayo de Inspeccion Visual

Para la calificacion inicial de los equipos y la disposicidn de servicios requerido para el proceso

de validacion, se realizara una inspeccion visual del equipo para verificar su integridad y la

calidad de las etiqueta e identificaciones presentes en el equipo.

Esta prueba contempla el modo de ejecucion empleado para los ensayos de inspeccion visual

cuente con un cardcter de reproducibilidad con el fin de que un operario o analista, lo

suficientemente capacitado, pueda ejecutar la prueba sin la necesidad de equipamiento u

condicion de operacion adicional (respecto a lo ya estipulado dentro del protocolo).
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El equipo debe estar en condiciones funcionales, esto implica que, segun lo descrito en el

manual de fabricante durante el encendido, el equipo no debe presentar ninguna falla (o

activacion de alguna alarma de condicion de falla tipo visual y/o sonora) ademés de no mostrar

ningin comportamiento andmalo que no esté indicado o descrito dentro del manual de uso del

dispositivo. A continuacion, se describen los puntos identificados para el ensayo con el

dispositivo concentrador de oxigeno, esto fue realizado a partir de la norma IEC TR 62354,

estipulado en las secciones 4.2 y 13.2 relacionadas a la inspeccion visual en dispositivos

médicos. Esto se adaptado para que sea aplicado al equipo concentrador de oxigeno COVOX:

a)

b)

El equipo debe de estar limpio, no debe presentar manchas de cualquiera origen, este
punto hace referencia a la secciéon 201.11.6.6 acerca de las condiciones de limpieza y
desinfeccion de equipos electro-médicos concentradores de oxigeno [ISO 80601-2-69].
Segun el aspecto fisico de la cubierta del equipo, el cual es una superficie plana uniforme
en sus 5 caras visibles, se puede identificar facilmente cualquier tipo de mancha, ademas de
evaluar si esto supone un riesgo en el funcionamiento del equipo (presencia de grasas,

lubricantes o algiin material inflamable).

No debe presentar abolladuras ni marcas visibles, al igual que los otros indicadores
cualitativamente se evaliia la integridad del dispositivo, es importante que no muestre
abolladuras en cualquiera de las 6 caras del equipo, especialmente alrededor de las zonas
baja a partir del tercio inferiores del equipo ya que ahi estd situado los componentes
compresores de aire. La identificacion de alguna abolladura por esta zona debe ser
inmediatamente informada, ya que supone un posible malfuncionamiento de los

compresores lo que conllevaria a una situacion de riesgo no deseada.

Los accesorios del equipo deben de estar en buen estado, segiin el manual del fabricante

[COVOX, 2022] el equipo cuenta con 2 accesorios:

El vaso humidificador, para su uso con pacientes el equipo concentrador de oxigeno
cuenta con un vaso humidificador, el cual es un dispositivo médico cuyo proposito es el
de humidificar el oxigeno que se brinda al paciente durante un procedimiento de oxigeno-
terapia Es importante que este no presente alguna rajadura, marca y/o abertura, ya que

existird un posible riesgo de fuga de oxigeno por la abertura del vaso, ademas de un



d)
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inadecuado nivel de humidificacion del gas (el cual llevaria al paciente a presentar

sintomas de irritacion y/o ardor en las vias respiratorias).

La canula nasal, para su uso con pacientes el equipo concentrador de oxigeno cuenta con
un vaso humidificador, el cual es un dispositivo médico cuyo propoésito es el de suministrar
oxigeno, previamente humidificado, al paciente durante un procedimiento de
oxigenoterapia. Es importante que este no presente alguna rajadura, marca y/o abertura en
su longitud, ya que existird un posible riesgo de fuga de oxigeno o de insuficiencia de flujo
suministrado hacia el paciente, esto causaria que el tratamiento de oxigenoterapia
programado sea inadecuado e insuficiente, poniendo en riesgo a pacientes que requieran

de un suministro a alto flujo debido a una insuficiencia respiratoria aguda.

Los cables y conectores eléctricos deben estar en buen estado, como parte basica de
cualquier ensayo con equipos electro-médicos que utilicen el suministro eléctrico 220V, la
ISO 80601-2-69 senala en su seccion de proteccion contra riesgo eléctrico que es muy
importante que previo a la alimentacion de red del equipo concentrado se debe de evaluar
la integridad de sus conectores. Para ello se debe de verificar que el cable de alimentacion
a lo largo de su longitud no presente secciones abiertas o peladas, ya que actuaria como
emisor de electricidad pudiendo ocasionar alglin accidente como el riesgo de electrocucion

inminente.

Adecuada legibilidad y durabilidad de las marcas, el proceso de inspeccion visual se
aplica también a las caracteristicas, descripciones presentes en el exterior del equipo. La
norma IEC 60601 define dos ensayos para la evaluacion cualitativa de la calidad de las
marcas y etiquetas presentes en un equipo electro-médico. Tales ensayos fueron adaptados

para el concentrador de oxigeno COVOX, y se muestran a continuacion

Legibilidad de las marcas:
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Las marcas deben ser claramente legibles bajo las siguientes condiciones, desde la posicion
prevista del operador se debe visualizar:

- Declaraciones de advertencia.

- Declaraciones instructivas.

- Senales de seguridad y dibujos en el exterior del equipo.

El cumplimiento de la legibilidad clara se verifica mediante la siguiente prueba:

- Posicionar el equipo de modo que el punto de vista sea la posicion prevista del

OPERADOR.

- El punto de vista esta en cualquier punto dentro de la base de un cono subtendido por
un angulo de 30° al eje normal al centro del plano de la marca y a una distancia de 1
m, segun lo descrito en la figura 2.2.

- El nivel de iluminacion ambiental serd el menos favorable en un rango entre 100 Ix a

1 500 Ix.

- Confirmar que se pueda leer correctamente las marcas desde el punto de vista.

Figura 2.2 Punto de vista para la evaluacion de la legibilidad de las etiquetas del equipo [Elaboracion
Propia].
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Durabilidad de las marcas:

Las marcas requeridas en el equipo concentrador de oxigeno se podran quitar solo con una
herramienta o con una fuerza apreciable y deberan ser lo suficientemente duraderas para
permanecer legibles durante la vida util esperada del equipo. Al considerar la durabilidad
de las marcas, se tendra en cuenta el efecto del uso en condicion normal, el cual es el estado
del equipo sin presentar alguna condicion de falla o anomalia durante su funcionamiento.
El cumplimiento se verifica mediante inspeccion y el desarrollo de las siguientes pruebas

en base a la norma IEC 60601, 2022:

- Después de haber ejecutado todas las pruebas de este documento: Segun el criterio de
legibilidad descrito anteriormente; y verificar la integridad de las etiquetas adhesivas,

las cuales no deben haberse aflojado ni doblado en los bordes [IEC 60601, 2022].

- A cada marca del equipo frotar a mano, sin presion indebida, primero durante 15 s con

un trapo de tela empapado en agua destilada

- Luego durante 15 s con un trapo de tela empapado en etanol al 96 %

- Finalmente, durante 15 s con un trapo de tela empapado en alcohol isopropilico.

Adecuado funcionamiento del sistema de alarmas, en la seccion 201.13 de 1la ISO 80601-
2-69, se detalla que un concentrador de oxigeno debera estar equipado con un sistema de
alarmas que detecte las posibles condiciones de falla del equipo y sea capaz de identificar e
indicar de manera efectiva el mal funcionamiento de equipo. Teniendo en consideracion el
manual de uso del equipo [COVOX, 2022] y el listado de condiciones de fallas individuales
indicado en la ISO 80601-2-69, a continuacion, se muestran las alarmas técnicas presentes
en el equipo, al igual que los ensayos de verificacion redactados para comprobar el

funcionamiento de cada alarma:
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Condicion técnica de alarma fallo en el suministro de poder, en la seccion 201.11.8.101
de la ISO 80601-2-69 especifica que un concentrador de oxigeno debe de estar equipado
con un sistema de alarmas, el cual incluya una alarma técnica cuando el valor del suministro
de energia necesario en la toma de red (segun el manual del fabricante para el
funcionamiento normal del equipo debe ser 220V + 10%) cae por debajo de este valor. Se
especifica en esta misma seccion que la alarma debe de ser minimamente de baja prioridad,
es decir capaz de emitir una sefial audible (no necesariamente audiovisual). La conformidad

se revisa con el siguiente ensayo:

- Realizar los procedimientos de encendido del equipo.

- Descender el suministro de potencia por debajo del nivel necesario para el
funcionamiento, para ello se abre el interruptor de poder situado en la cara posterior

del equipo.

- Confirmar que la alarma técnica audible de fallo de suministro de potencia se active al

perder el estado de operacién normal del equipo.

Condicion técnica de alarma durante el periodo de arranque, en la seccion 201.12.4
sobre proteccion contra salidas peligrosas de la ISO 80601-2-69 dentro de los
requerimientos adicionales acorde a la subcldusula (201.12.4.4.101.2), especifica que un
concentrador de oxigeno debe estar equipado con un sistema de alarma que incluya una
alarma técnica de baja prioridad para indicar cuando la concentracién de oxigeno en el gas
suministrado no ha alcanzado la concentracidon minima establecida en el periodo de
calentamiento. Ademas, esta seccion sefiala que no es necesario que esta alarma se active
durante el periodo de calentamiento, el cual es de alrededor de 120 segundos. La

conformidad se revisa con el siguiente ensayo:

- Realizar los procedimientos de encendido del equipo.

- Verificar en la pantalla del equipo el aumento gradual de concentracion de oxigeno

durante los 2 primeros minutos de funcionamiento.

- Confirmar que se cumpla la condicion técnica de funcionamiento de la alarma.
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Condicion técnica de alarma concentracion baja de oxigeno, en la seccion 201.12.4.102
de la ISO 80601-2-69 como parte de los requisitos sobre proteccion contra salidas peligrosas
201.12.4, la norma requiere que el equipo concentrador de oxigeno deba estar equipado con
un sistema de alarma que detecte una concentracion baja de oxigeno y active una alarma
técnica para indicar cuando la concentracion de oxigeno en el gas suministrado es menor
que la esperada 93 + 3% [COVOX, 2022]. La alarma debe activarse dentro de los primeros
30 minutos en que la concentracion baje a menos de 82% de concentracion de oxigeno y
debe ser al menos de prioridad baja con sefial audible, ademas el sistema no debe detener la
salida del gas en este periodo, ademds es importante detallar que esta alarma no debe
activarse durante el periodo de calentamiento. La conformidad se revisa con el siguiente

ensayo:

Retirar la cubierta del equipo concentrador.

- Desconectar la alimentacion de uno de los sensores de oxigeno del equipo.

- Volver a colocar la cubierta del equipo.

- Realizar los procedimientos de encendido del equipo.

- Permita operar el equipo hasta verificar que la alarma de baja concentracion de oxigeno

se active, esta se activara pasado los 2 minutos del periodo de calentamiento del equipo.

Condicion técnica de alarma por sobrecalentamiento, en la seccion 201.13.2.101 la ISO
80601-2-69 indica que un equipo concentrador de oxigeno debe de estar equipado con un
sistema de alarma que permita detectar distintas condiciones de fallas tnicas. Como primera
condicion de falla se tiene al sobrecalentamiento, el cual para el presente trabajo se describe
como el aumento de temperatura del sistema interno del equipo debido a una falla en el
sistema de refrigeracion, esto conlleva a un riesgo de malfuncionamiento del equipo y que
puede comprometer la seguridad del paciente que use el equipo. A continuacion, se presenta
los pasos propuestos para la evaluacion de funcionamiento de la alarma de

sobrecalentamiento, la conformidad se revisa con el siguiente ensayo:
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- Retirar la cubierta del concentrador, luego desconecte la alimentacién de los

ventiladores de refrigeracion de la placa de circuito impreso.

- Volver a colocar la cubierta y realizar los procedimientos de encendido del equipo.

- Permitir funcionar al equipo hasta que se activa la alarma de tipo audiovisual de

sobrecalentamiento, usualmente en la primera hora de funcionamiento del equipo.

Condicion técnica de alarma por fallo en el compresor, condicion de falla Unica
perteneciente a la seccion 201.13.2.101 de la ISO 80601-2-69, para la elaboracion del
ensayo de funcionalidad se describe la condicion de falla tinica de la unidad compresora de
aire sucede cuando el sistema de control detecta que los compresores no responden segtn el
funcionamiento esperado, en su salido no genera aire comprimido a alta presion, por ello
una vez que el sistema no detecta el caudal en la salida de un compresor activa la alarma. A
continuacion, se presentan los pasos propuestos para la evaluacion de funcionamiento de la

alarma de sobrecalentamiento, la conformidad se revisa con el siguiente ensayo:

- Retirar la cubierta del concentrador, luego desconecte la alimentacion de uno de los dos

compresores de aire de la placa de circuito impreso.

- Volver a colocar la cubierta y realizar los procedimientos de encendido del equipo.

- Permitir funcionar al equipo hasta que se activa la alarma de tipo audiovisual de

sobrecalentamiento, usualmente en la primera hora de funcionamiento del equipo.

Condicion técnica de alarma por obstruccion de las vias de gas, condicion de falla tinica
perteneciente a la seccion 201.13.2.101 de la ISO 80601-2-69, para la elaboracion del
ensayo de funcionalidad se describe la condiciéon de falla tinica como el bloqueo del paso
del aire por los acoples de salida del equipo concentrador. Este bloqueo conlleva a que
dentro del sistema neumatico interno del equipo exista presion acumulada, lo que causaria
un gran sobresfuerzo y desgaste en el sistema dafiando las unidades compresoras de aire al

igual que el resto de las conexiones y acoples con los tubos neumaéticos internos del equipo.
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A continuacion, se presentan los pasos propuestos para la evaluacion de funcionamiento de

la alarma de sobrecalentamiento, la conformidad se revisa con el siguiente ensayo:

Realizar los procedimientos de encendido del equipo.

Permitir operar al equipo alrededor de 10 minutos a un flujo entre un rango de 3 a 15

L/min.

Cerrar completamente la perilla del flujémetro, hasta que indique un flujo de 0 L/min.

Verificar que no haya salida del gas por la boquilla del equipo.

Permitir operar el equipo hasta que la alarma se active, usualmente pasado 1 minuto

después de la obstruccion.

Condicion técnica de alarma por falla en la generacion de oxigeno, condicion de falla

unica perteneciente a la seccion 201.13.2.101 de la ISO 80601-2-69, para la elaboracion del

ensayo de funcionalidad se describe la condicion de falla Uinica de generacion de oxigeno.

La alarma debe activarse dentro de los primeros 30 minutos en que la concentracion baje a

menos de 60% de concentracion de oxigeno y debe ser tipo audiovisual. A continuacion, se

presentan los pasos propuestos para la evaluacion de funcionamiento de la alarma de fallo

en la generacion de oxigeno, la conformidad se revisa con el siguiente ensayo:

Retirar la cubierta del concentrador, luego desconecte la alimentacion de uno de los dos

sensores de oxigeno de la placa de circuito impreso.

Volver a colocar la cubierta y realizar los procedimientos de encendido del equipo.

Permitir funcionar al equipo hasta que se activa la alarma de tipo audiovisual de falla en
la generacion de oxigeno, usualmente en los primeros minutos de funcionamiento del

equipo.
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viii. Condicion técnica de alarma de aviso de mantenimiento, esta alarma se activa cuando el
tiempo de uso del equipo excede las 5000 horas. Para ello se espera que se realice un
mantenimiento preventivo o en caso presente alguna falla, un mantenimiento correctivo del
equipo, la subcldusula 201.12.4.102 de la ISO 80601-2-69 senala que hay estudios que
demuestran que el uso tipico de un equipo concentrador de oxigeno es de alrededor de 15 a
18 horas al dia. Considerando el menor tiempo de uso, esta alarma deberia activarse segiin
el fabricante después de 1 afio de funcionamiento. Es importante resaltar este concepto ya
que para un gestor de tecnologia sanitaria sabe que el realizar un mantenimiento preventivo
anual a un equipo médico permite preservar el tiempo de vida util del equipo A
continuacion, se presentan los pasos propuestos para la evaluacion de funcionamiento de la

alarma de mantenimiento, la conformidad se revisa con el siguiente ensayo:

- Retirar la tapa del concentrador, luego cargue el programa de evaluacion de alarmas de

mantenimiento que hard que el equipo obtenga un total de 5000 horas de uso registrado.
- Vuelvaacolocar la cubierta y realice los procedimientos de puesta en marcha del equipo.

- Deje que la unidad funcione hasta que se active la alarma audiovisual de mantenimiento,

que es casi inmediatamente.

2.2.2 Ensayo de Seguridad Eléctrica

En el desarrollo de los ensayos de seguridad eléctrica, la ISO 80601-2-69 en la seccion 201.8
sefiala que se aplican los criterios descritos en la cldusula 8 de la norma IEC 60601-
1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020. A partir de ello se adaptdé los requerimientos para la
proteccion contra el riesgo eléctrico para equipos electro-médicos que sefiala en la norma
peruana NTP IEC 60601-1: 2022 y a continuacion, se presentas lo ensayos propuestos, los

cuales consideran la proteccion del paciente, operador y entorno;
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Ensayo de tension de red: La tension de red es el valor nominal medido sobre la red de
alimentacion del equipo biomédico, se permite una variacion de 220 V £+ 10%. A
continuacion, se presenta los pasos propuestos para la evaluacion de la tension de red para
ello se emplea el analizador de seguridad eléctrica Fluke ESA615 y el dispositivo bajo

prueba (DBP) debe de estar desconectado:

- Conectar el equipo patron a la linea de suministro especifica en la cual se utilizara para

realizar los ensayos de funcionamiento del equipo en condicion normal y de falla.

- Seleccionar la opcion “V” de ensayo de tension de red en el panel de control del equipo,
en la pantalla del equipo patrén se podréd visualizar el valor de tensién en cada tipo de

configuracion (activo — neutro, tierra — neutro, activo - tierra).

- Cada 30 segundos registrar 5 muestras de cada valor por configuracion.

Ensayo de resistencia de tierra de proteccion: El proposito de este ensayo es cuantificar
el nivel de impedancia en las partes aplicadas de tipo B presentes en el concentrador de
oxigeno. Para un equipo de clase II como lo es el concentrador de oxigeno, la norma IEC
60601-1 exige segun lo descrito en la seccidon 8.6.9 para un cable de tres conectores, el tercer
conductor (conectado al contacto de tierra de proteccion del ENCHUFE DE RED) debe
usarse solo como conexion a tierra funcional a un terminal de tierra funcional el cual ademas
no debe de ser una parte removible tipo conector de anclaje. El nivel de impedancia entre el
pin de proteccion a tierra en el enchufe de alimentacion del cable conector el cual debe de
ser especificado por el fabricante, cuando se conecta al equipo las partes aplicadas de tipo
B y el punto equipotencial no deben exceder los 200m€Q. A continuacion, se describen los

pasos para realizar este ensayo, el DBP debe de estar apagado y conectado al equipo patron:

- Seleccionar el ensayo Q de resistencia de proteccion a tierra

- Conectar el cable pinza en el pin V/Q/A y conectar el cocodrilo al pin @/Null.

- Seleccionar la opcion Zero leads (F4) mostrado en la pantalla del analizador.
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- Conectar el cable de alimentacion del equipo concentrador al analizador (sin encender

el equipo).
- Registrar en cada punto 1 toma cada 30 segundos, hasta llegar a 5 muestras.

- Los puntos a considerar son los siguientes: Equipotencial.

Ensayos de corriente de fuga:

La IEC 60601-1 describe al aislamiento eléctrico que proporcion proteccion contra las
descargas eléctricas debe de ser la calidad suficiente para que las corrientes que fluyan a través
de ¢l estén limitadas a valores especificados en esta seccion. Los valores especificados de
corriente de fuga a tierra, corriente de fuga envolvente, corriente de fuga al paciente y corriente
auxiliar del paciente se aplican en la condiciéon de operacion en modo normal, en modo
STAND-BY y en modo condicion de falla unico. A partir de esto se adaptd para el equipo
concentrador de oxigeno los siguientes ensayos y a continuacion se definen en la tabla 2.2 y
2.3 las condiciones de falla y valores maximos de corrientes permitidas segiin la norma peruana

IEC 60601-1.

Tabla 2.2 Tabla de valores de corriente maxima permitida por condicion del equipo (falla 0 normal) para
el ensayo de corriente de fuga a tierra.

CONDICION DE EQUIPO BAJO MAXIMO PERMITIDO
FASE NEUTRO | TIERRA

EQUIPO PRUEBA (mA)
Normal ON NORMAL CERRADO N.A. 500

Falla OFF NORMAL ABIERTO N.A. 1000
Apagado OFF OFF N.A. N.A. 500
Falla OFF INVERTIDA | ABIERTO N.A. 1000
Normal ON INVERTIDA | CERRADO N.A. 500




34

Tabla 2.3 Tabla de valores de corriente maxima permitida por condicion del equipo (falla 0 normal) para
el ensayo de corriente de fuga envolvente.

CONDICION DE EQUIPO BAJO MAXIMO PERMITIDO
EQUIPO PRUEBA FASE NEUTRO TIERRA (@A)
Normal ON INVERTIDA | CERRADO | CERRADO 500
Sin tierra ON INVERTIDA | CERRADO | ABIERTO 500

Falla OFF INVERTIDA | ABIERTO ABIERTO 500
Falla OFF INVERTIDA | ABIERTO | CERRADO 500
Apagado OFF OFF N.A. ABIERTO 500
Apagado OFF OFF N.A. CERRADO 500
Falla OFF NORMAL ABIERTO | CERRADO 500
Normal OFF NORMAL CERRADO | CERRADO 500
Sin tierra OFF NORMAL CERRADO | ABIERTO 500
Falla OFF NORMAL ABIERTO ABIERTO 500

¢) Ensayo de corriente de fuga a tierra: Esta prueba busca cuantificar el nivel de corriente

que fluye por el circuito de tierra de proteccion del equipo concentrador de oxigeno. A

continuacion, se describen los pasos para realizar este ensayo, el DBP debe de estar

encendido y conectado al equipo patrén:

- Conectar el cable de alimentacion del equipo al analizador de seguridad eléctrica.

- Seleccionar la opcion uA, y la opcidon F1 para corrientes de fuga a tierra.

- Configurar el escenario mas critico de medicion del analizador de seguridad eléctrica

(corriente de fuga CA+CC).

- Tomar 5 muestras cada 30 segundos en las condiciones de falla iinica con tierra cerrada.

d) Ensayo de corriente de fuga envolvente: Esta prueba busca cuantificar el nivel de

corriente que fluye entre el envolvente o chasis del DBP y la conexion a tierra de proteccion.

A continuacién, se describen los pasos para realizar este ensayo, el DBP debe de estar

encendido y conectado al equipo patron:

- Conectar el cable de alimentacion del equipo al analizador de seguridad eléctrica.
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- Seleccionar la opcion uA, y la opcidon F2 para corrientes de fuga envolvente.

- Configurar el escenario mas critico de medicion del analizador de seguridad eléctrica

(corriente de fuga CA+CC).

- Tomar 5 muestras cada 30 segundos en cada tipo de condicion de falla tinica.

2.2.3 Ensayo de Presion Acustica Audible

Como parte de los ensayos proteccion contra riesgo mecéanico la ISO 80601-2-69 senala la
clausula 9.6 de la norma IEC 60601-1:2005 la cual define que un equipo electro médico debe
estar disefiado de modo que la exposicion humana a la energia acustica y las vibraciones no

resulte en un riesgo para el personal expuesto.

En las especificaciones técnicas para equipos concentradores de oxigeno segun la OMS sefiala
que el nivel de ruido de un equipo concentrador de oxigeno que pueda usarse en casa no debe
de exceder los 50 dBA, en el cual se encuentra los niveles de ruido moderado como el de una
conversacion a un tono de voz normal en una casa y ademas se reconoce que los concentradores

de oxigeno pueden tener tanto un nivel de sonido constante como un nivel de sonido méximo.

Se considera que el nivel maximo de sonido es mas probable que moleste al paciente durante
el funcionamiento continuo de la maquina [WHO, 2015]. Sin embargo, para un equipo
concentrador de oxigeno de alto flujo (15 L/min) no se puede emplear este criterio de
tolerancia, debido a la gran capacidad de flujo exige el uso de dos motores para su
funcionamiento y ademas teniendo en consideracion el ambiente de uso de este equipo, el cual
es dentro de un area de cuidados intensivos es preciso considerar el nivel de ruido al cual estan
expuestos los pacientes internados dentro de un drea UCI. Para ello [Knauer, M., 2016] realizo
un estudio de niveles promedio de sonido durante la noche en una UCI en escalas de decibelios
con ponderacion A y ponderacion C, para este trabajo se considera la tabla de niveles de sonido
ponderado durante la noche resaltando los valores de la media de los sonidos maximos dBA el

cual se muestra en la tabla 2.4.



Tabla 2.4 Niveles de sonido ponderados A y C de MICU durante la noche [Knauer, M., 2016].
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. Media (DE) Media (DE)
Slcaial(Db) de Maximos de Maximos Lol
Periodo de tiempo dBA dBC dBA dBC dBA dBC dBA
Noche: 53,5 63,1 80,0 84,9 46,5 57,5 49,5 (47)
20:00 - 08:00 (41) (3,8) (4,2) (5,5) (49 (3,6) ’ ’
Comienzo de la noche: | 54,6 63,7 77,6 82,3 47,9 58,9 50,5 (4,6)
20:00 - 23:59 (3,9) (3,6) (4,2) (5,8) (4,5) (3,3) ’ ’
Media noche: 52,7 62,6 74,1 79,0 47,2 57,9 49,5 (4,9)
24:00 - 3:59 (4,5) (4,0) (4,5) (5,5) (5,0) (3,9) ’ ’
Final de la noche: 53,2 63,1 76,1 81,6 47,9 58,6 49,8 (5,1)
04:00 - 08:00 (4,5) (4,0) (5,5) (5,8) (4,9) (3,3) ’ ’

Con esto se pudo tener en consideracién un margen superior de referencia y para el disefio de

este ensayo se reviso adicionalmente las normas ISO 3740:2019 para determinacion de los

niveles de potencia acustica de las fuentes de ruido, criterios internacionales de aceptacion

segun la OSHA y el consejo para la acreditacion en la conservacion de la audicion ocupacional

CAOHC, el cual define pautas mas estrictas tolerancia en base a una exposicion periodica en

base al nimero de horas por dia. A partir de esto se establecio el rango permisible de nivel de

ruido y en base al funcionamiento del equipo, el cual emplea 2 motores de compresion de aire

en su modo de operacion. Con ello se defini6 la tabla 2.5 la cual considera el tiempo de

exposicion usual de un paciente con el equipo definido en la seccidén de inspeccion visual,

descripcion de la condicion técnica de alarma de aviso de mantenimiento de este trabajo.

Tabla 2.5 Tabla de tolerancia para la aceptacion de la conformidad del ensayo de presion acistica

Nivel de sonido ponderado A

Tiempo de exposicion tolerable

Referencias [Tunde, A., 2021]

OSHA)

exterior)

(dBA)
50 Mas de 15 horas (NIOSH) Zonas Residenciales
20 Entre 10 - 15 horas al dia (CAOHC, | Zonas industriales (cerco perimetral
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A continuacion, se describen los pasos para realizar este ensayo:

- Ubicar el concentrador de oxigeno en un plano que refleje el sonido, esto es, sobre el
piso en el centro del area designada para la medicion, como se muestra en la Figura 2.2.

Conectar la manguera de 2 m para el oxigeno a la salida del concentrador.

- Aislar acusticamente la manguera de oxigeno y el gas que sale de salida del equipo de
manera que queden fuera del area de prueba para que el ruido generado por el tubo de

oxigeno y el flujo del gas no interfiera con la medicion del equipo sondometro.

/7
Yt

L
S {"/

Figura 2.3 Caja de referencia para un solo plano reflectante [ISO 3744: 2019]

- Las mediciones de sonido se realizaran sobre un paralelepipedo imaginario que tiene
como origen O el centro del concentrador de oxigeno, el cual se muestra en la figura
2.3. La distancia de medicion entre el equipo concentrador y el sonémetro sera de 1,2
m, ademas se ubicara el micréfono en la posicion 1, el cual corresponde al centro de la

cara lateral izquierda de la superficie de medicion del equipo.
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Figura 2.4 Superficie de medicién paralelepipeda para un plano reflectante [ISO 3744: 2019].

- Realiza 5 tomas y en cada toma registrar una muestra cada 10 segundos hasta completar
un total de 10. Por cada toma realizada es necesario apagar y volver a encender el equipo

con el fin de simular el comportamiento de este mismo en su uso diario

- Durante la toma de muestras es necesario que no existan perturbaciones o fuentes ruido
que puedan interferir con el registro de mediciones. Para ello brevemente se debe verificar

que la zona de medicion tenga un nivel ruino entre <10 dBA — 50 dBA>.

2.2.4 Ensayo de Proteccion contra Temperaturas Excesivas

Como parte de los ensayos de proteccion contra riesgos mecanicos, la proteccion contra
temperaturas excesivas descrito en la clausula 11 de la norma IEC 60601-1 y su adaptacion
para ensayos con equipos concentradores de oxigeno descritos en la subclausula 201.11 indica
que el gas de salida a alta concentracion de oxigeno del equipo serd considera como una parte
aplicada. Cabe resaltar que la norma también describe sobre las partes que pueden hacer
contacto con la piel del usuario, tiempo de contacto y maxima temperatura permisible por tipo
de material, en la tabla 2.6 se muestra las tolerancias maximas permitidas segun la [IEC 60601-

6.
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Tabla 2.6 Temperaturas maximas permitidas para el contacto de la piel con PIEZAS APLICADAS DEL
EQUIPO ME [IEC 60601-1:2015]

Maxima temperatura °C *?
Material
Partes aplicadas del equipo electro- Vidrio,
Metales y moldeado,
médico porcelana y
liquidos plastico, goma,
material vitreo
madera.
PARTE
t<1 min 51 56 60
APLICADA que
: Imin<t<10
tiene contacto con . 48 48 48
el PACIENTE min
durante un tiempo .
10 min <t 43 43 43
“t”

2 Estos valores limite de temperatura son aplicables a la piel sana de los adultos. No son aplicables
cuando grandes areas de la piel (10 % de la superficie corporal total o mas) pueden estar en contacto
con una superficie caliente. No son aplicables en caso de contacto de la piel con mas del 10 % de la
superficie de la cabeza. En su caso, se determinaran y documentaran los limites adecuados en el
EXPEDIENTE DE GESTION DE RIESGOS.

b Cuando sea necesario que las PIEZAS APLICADAS excedan los limites de temperatura de la
Tabla 24 para brindar un beneficio clinico, el ARCHIVO DE GESTION DE RIESGO deberé
contener documentacion que demuestre que el beneficio resultante excede cualquier aumento
asociado en el RIESGO.

Adicionalmente, considerado segin la seccion 201.11.1.2.2 de la norma ISO 80601-2-69, como
parte de los requerimientos de partes aplicadas que no estan destinadas a suministrar calor al
paciente el gas de salida a alta concentracion de oxigeno no debe estar a mas de 6°C por encima
de la temperatura ambiente.

A continuacion, se describen los pasos para realizar este ensayo:

- Conectar una manguera de (2 + 1) m para el oxigeno a la salida del paciente.

- Configure el concentrador de oxigeno como se indica en la figura 2.4.

- Borrar la memoria del termohigrometro digital para la medicion de las condiciones

ambientales.

- Realizar los procedimientos de encendido del equipo

- Configure el concentrador de flujo al maximo flujo de la escala del regulador 15 LPM.
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Espere a que el equipo alcance su condicion de estado estable, luego de 10 minutos,
registre la temperatura indicada en el con el equipo analizador de gases VT650.

Registrar una medicion cada 1 segundo durante 2 minutos.

Registre los valores maximos y minimos de la temperatura ambiente en los espacios
correspondientes del formato, usando para ello el registro almacenado en la memoria

del termohigrometro.

Figura 2.5 Diagrama de conexién de los equipos analizadores [ISO 80601-2-69]
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2.2.5 Ensayos de Precision y Exactitud

Las pruebas descritas en esta secciéon permiten verificar que los valores de salida del equipo
concentrador, que indican los instrumentos graduados: el regulador mecanico de flujo y la
pantalla digital del equipo, son consistentes con los valores de salida medidos con el equipo

analizador y estdn dentro de los valores de medicion indicados por la norma ISO 80601-2-69.

Ensayo de exactitud de flujo y concentracion: A continuacion, se describen los pasos para

realizar este ensayo:

Conectar el equipo concentrador de oxigeno como se indica en la figura 2.4.

- Configurar el fluyjo de salida de oxigeno de manera que el indicador muestre

aproximadamente 100% del méaximo flujo.

- Opere el concentrador de oxigeno durante 10 minutos, hasta que la concentracion de
salida de oxigeno se estabilice, asegurando ademas que la alarma de baja concentracion

de oxigeno o alguna condicion del sistema de alarma no se haya activado.

- Configure los valores de flujo a partir del 20% del flujo méximo y registrar en el equipo

analizador una frecuencia de muestreo de 1 segundo durante 2 minutos de medicion.

- Repetir el ciclo de mediciones aumentado en cada toma 20% del flujo maximo hasta

llegar al 100% del flujo maximo.
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b. Ensayo de estabilidad:
Con el proposito de evaluar la estabilidad del equipo y su respuesta en el tiempo, se espera
cuantificar la variabilidad en los parametros de salida del equipo concentrador. Se realiza la
medicioén por método de comparacion directa con un analizador de flujo de gases calibrado en
los parametros medidos. A continuacion, se describen los pasos para realizar este ensayo:
- Conecte una manguera de 2 m para el oxigeno a la salida del paciente.

- Configure el concentrador de oxigeno como se indica en la figura 2.4.

- Borre la memoria del termohigrometro digital para la medicion de las condiciones

ambientales.

- Realizar los procedimientos de encendido del equipo.

- Configure el concentrador de flujo al méximo flujo de la escala del regulador.

- Espere a que el equipo alcance su condicion de estado estable.

- Programar el equipo analizador a un tiempo de medicion de 7 horas y 15 s de periodo

de muestreo.
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CAPITULO 3

IMPLEMENTACION DE LAS PRUEBAS

El desarrollo de este capitulo aborda la ejecucion de las pruebas disefiadas en el capitulo previo.
Como primera etapa se definen los equipos de medicion y sus especificaciones técnicas como

equipos patrdn, la secuencia de ensayos, categoria de ensayos y distribucion de pruebas.

3.1 Equipos de medicion

Como parte de los procedimientos generales para ensayos en equipo médicos la norma IEC TR
62354:2014 define los requerimientos basicos para los equipos de medicion o patron que van
a ser empleados en los ensayos propuestos. A partir de la clausula 11 de la norma se identifican
los siguientes requerimientos para los equipos de medicion: Certificado de calibracion anual
del equipo, condiciones ambientales de operacion del equipo, rango de medicion de los
parametros, precision y resolucion del equipo y finalmente, la descripcion de las condiciones
ambientales del lugar de medicion asegurando que se encuentran dentro del rango de operacion

de los instrumentos de medicion.

3.1.1 Analizador de flujo de gas:

Utilizado como patrén el analizador de flujo de gases Fluke VT650 (Fluke Biomedical, Everett,
WA, USA) es un equipo de alta precision, confiabilidad y estabilidad para medir equipos
médicos respiratorios (ventiladores mecanicos, neonatales, concentradores de oxigeno, entre
otros), disefiado y probado segun las especificaciones de calibraciéon Molbloc-L, garantiza la
trazabilidad de los estandares regulatorios globales con mediciones de alta precision.

Para propdsitos de las pruebas de validacion se utilizé el analizador para la medicion de los
siguientes parametros: Flujo (L/min), Concentracion de Oxigeno (O2), Temperatura del gas

(°O).



Figura 3.1 Analizador de flujo de gases, Fluke VT 650 [Fluke B., 2017]
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La Figura 3.1 muestra el analizador de gases, la Tabla 3.1 un resumen de las condiciones de

funcionamiento y la tabla 3.2 las especificaciones técnicas brindadas por el fabricante.

Tabla 3.1 Rango de condiciones ambientales para el adecuado funcionamiento del analizador [Fluke B.,

Condicion Ambiental Rango
Temperatura [10 °C —40°C]
Humedad [10 % - 90 %], sin condensacion
Altitud <3000 metros

Tabla 3.2 Variables de interés y especificaciones técnicas Fluke VT650 [Fluke B., 2017].

Parametro Rango Precision Resolucion
Flujo 0 a+200 lpm +1.7 % 0.01 Ipm
Concentracion de
0a100 % +2 % 0.1 %
Oxigeno
Temperatura 0as50°C +0.5 °C 0.1°C
Presion Barométrica 551 a 1241 mbar* +5 mbar 1 mbar

*Conversion de psi - mbar a partir del rango de medicion especificado en el manual de uso del analizador

VT650/900



3.1.2 Analizador de seguridad eléctrica FLUKE ESA615:

Utilizado como patrén el analizador de seguridad eléctrica ESA 615 (Fluke Biomedical,
Everett, WA, USA) empleado para la medicion y verificacion de los parametros de seguridad
eléctrica de equipos médicos de acuerdo con estandares internacionales ANSI/AAMI ES1
(AMMI, 1993) e IEC 60601-1 (ICON7). La Figura 3.2 muestra el analizador de gases, la Tabla

3.3 un resumen de las condiciones ambientales de funcionamiento y la Tabla 3.4 las

especificaciones técnicas brindadas por el fabricante.

Figura 3.2 Analizador de seguridad eléctrica, ESA 615 [Fluke B., 2015]

Tabla 3.3 Rango de condiciones ambientales para el adecuado funcionamiento del analizador [Fluke B.,

2015].
Condicion Ambiental Rango
Temperatura [10 °C —40°C]
Humedad [10 % - 90 %], sin condensacion
Altitud <2000 metros*

* Tension de alimentacion de red de 230 V CA

Tabla 3.4 Variables de interés y especificaciones técnicas Fluke ESA615 [Fluke B., 2015].

Parametro Rango Precision Resolucion
Voltaje 0.0 Va300.0Vac +(2%+02V) 0.1V
Resistencia de tierra 0a2Q +(2%+0.015Q) 0.001 Q
Corriente 0a20Aac +(5%+02A) 0.1
Corriente de fuga 0.0 uA a 2000 uA + (1 %+ 1uA) 0.1 uA
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3.1.3 Sonometro digital Traceable® Control Company 4335:

Este equipo es empleado para medir los niveles de sonido de forma normalizada, el sonémetro
CC 4335 (Traceable) posee una alta sensibilidad y su respuesta al sonido es similar a la
respuesta del oido humano, es capaz de proporcionar medidas objetivas y reproducibles de los
niveles de presion sonora, ademas cuenta con un modo de medicion de decibelios con
ponderacion A (dBA) el cual es importante debido a que el oido humano no responde por igual
a todas las frecuencias la ponderacion dBA como escala de medicion es empleada para la
expresion de volumen relativo de los sonidos en el aire tal como lo percibe el oido humano
teniendo en cuante su mayor sensibilidad a sonidos de altas frecuencias. La Figura 3.3 muestra

el equipo sondmetro y la Tabla 3.5 las especificaciones técnicas brindadas por el fabricante.

Tabla 3.5 Variables de interés y especificaciones técnicas CC 4335 [Control C., 2009].

Parametro Rango Precision Resoluciéon
dBA 35a130dB +2dB 0.1dB
dBC 35a130dB +2dB 0.1dB

Figura 3.3 Sonémetro digital Traceable® Control Company 4335 [Control C., 2009]




3.1.4 Termohigrometro digital Traceable® Control Company 4410:

Como parte de los ensayos de validacion, es necesario monitorear los parametros
ambientales para asegurar que estos se encuentran dentro del rango de operacion de los
instrumentos analizadores, para ello se emplea un termohigrémetro digital calibrado de la
marca Control Company (Traceable®). La Figura 3.4 muestra el equipo sondmetro y la

Tabla 3.6 las especificaciones técnicas brindadas por el fabricante.

Tabla 3.6 Variables de interés y especificaciones técnicas CC 4410 [Control C., 2020].

Parametro Rango Precision Resoluciéon
Humedad Relativa 1.0 299.0% RH +4% RH 0.1% RH
Temperatura Ambiente —40a70°C +1 °C 0.1°C

Figura 3.4 Termohigrometro digital Traceable® Control Company 4410 [Control C., 2020].
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En la Tabla 3.7 a manera de sintesis se indican los instrumentos de medicion a emplear para la

ejecucion de los ensayos del protocolo.



Tabla 3.7 Listado de equipos patrones empleados para la ejecucion de los ensayos de validacion

[Elaboracion Propia]
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Equipo Patréon

Calibrado

Fecha de Calibracion

Cuenta con certificado de

validacion de equipos médicos

Fluke ESA 615 ) ) ] 10/03/2022
calibracion vigente
Cuenta con certificado de
Fluke VT650 ) ) ) 10/03/20222
calibracion vigente
Recientemente calibrado en el
Sonometro 4335 laboratorio de metrologia y 10/03/2022
validacion de equipos médicos
Recientemente calibrado en el
Termohigrémetro 4410 laboratorio de metrologia y 10/03/2022

3.2 Condiciones Ambientales

Como medida de control para reducir la variabilidad de las mediciones obtenidas de las
pruebas en la Tabla 3.8 se define el rango de los parametros ambientales a partir de las
condiciones ambientales de funcionamiento de los analizadores en base a las
especificaciones técnicas presentadas en la seccion anterior, se busca no emplear factores
de correccion y reducir los procesos de compensacion de los equipos patrones. Para la
ejecucion de las pruebas se acondiciona un ambiente dentro del Laboratorio de Metrologia
y Validacion de Dispositivos Médicos configurando las condiciones ambientales dentro del

rango descrito en la Tabla 3.8 por medio del termohigrémetro Traceable® Control

Company 4410.

Tabla 3.8 Condiciones ambientales propuestas para la ejecucion de los ensayos de desempefio y seguridad

[Elaboracion Propial.

Parametro Rango
Humedad Relativa 40 a 60% RH.
Temperatura Ambiente 20°C —a25°C

Presion Barométrica

1000 mbar — 1015 mbar
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3.3 Identificacion de equipos y secuencia de ensayos

Con los instrumentos de medicion definidos se procede a ejecutar las pruebas del protocolo
de validacion, para ello en la tabla 3.9 se muestra los equipos médicos concentradores de

oxigeno a evaluar.

Tabla 3.9 Equipos Concentradores de Oxigeno COVOX

Modelo Fabricacion N° de serie Fecha de Recepcion
DC15-10 2022 C-0002 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0003 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0004 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0005 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0006 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0007 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0008 20/03/2022
DC15-10 2022 C-0009 22 /03/2022
DC15-10 2022 C-0010 22 /03/2022
DC15-10 2022 C-0011 22 /03/2022
DC15-10 2022 C-0012 22 /03/2022
DC15-10 2022 C-0013 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0014 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0015 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0016 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0017 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0018 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0020 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0021 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0022 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0023 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0024 24//03/2022
DC15-10 2022 C-0025 24//03/2022




La Tabla 3.10 muestra la secuencia de ejecucion de los ensayos propuestos a partir de los

criterios de seleccion de pruebas en equipos médicos [IEC TR 62354, 2014] y la normativa

aplicada para el disefio y ejecucion de los ensayos de validacion propuestos.

Tabla 3.10 Secuencias de ensayos y normativa aplicada

Orden? Ensayo Disefio Ejecucion Equipo Patréon
ISO 80601-2-69 IEC TR 62354:2014
o1 Inspeccion (clausula 201.7) (clausula 4, 5, 12, .
Visual IEC 60601-1 13.2y 13.3)
(clausula 7)
ISO 80601-2-69
IEC TR 62354:2014
Proteccion contra (clausula 201.8)
02 ) ) (clausula 10y 13.4) Fluke ESA 615
riesgos eléctricos IEC 60601-1
(clausula 8)
ISO 80601-2-69
IEC TR 62354:2014
Prueba de (clausula 201.4.3)
03 (clausula 10.5 y *
alarmas IEC 60601-1
13.4)
(clausula 12.3)
ISO 80601-2-69
) ) (clausula 201.9.6) | IEC TR 62354:2014
Presion acustica
04 IEC 60601-1 (clausula 10.5 y Sonémetro 4335
audible
(clausula 9.6) 13.4)
ISO 3744
ISO 80601-2-69
Proteccion contra IEC TR 62354:2014
(clausula 201.11)
05 temperaturas (clausula 10.5 y Fluke VT650
IEC 60601-1
excesivas 13.4)
(clausula 11)
ISO 80601-2-69
(clausula 201.12.1
IEC TR 62354:2014
Precision y y 201.12.3)
06 (clausula 10.5 y Fluke VT650
Exactitud IEC 60601-1
13.4)
(clausula 12.1y
12.4)

2 La secuencia de ensayos es disefiada a partir de la clausula 8 de la norma IEC TR 62354: 2014.

* Solo es requerido la participacion del operario para la ejecucion del ensayo.



3.4 Procedimiento de medicion

Es necesario realizar una serie de procesos de ajuste previo a la ejecucion de las pruebas con
el equipo patron, a partir del manual del fabricante se muestra continuacion los procesos a
realizar para las mediciones con los analizadores y la configuracion a emplear para el

registro de los datos obtenidos.

3.4.1 Analizador de gases VT650

El manual de uso describe los procesos a seguir para realizar una medicion y registro de los
parametros de interés con el analizador de gases VT650, la tabla 3.11 muestra la relacion de
ensayos y el modo de configuracion a realizar con el concentrador de oxigeno y el equipo

analizador:

e Seleccionar el tipo de medicion de vias respiratorias tal como se observa en la figura

3.5

Figura 3.5 Parametros de vias respiratorias mostrados en la pantalla del analizador [Fluke B., 2017]

e Ajustar la compensacion a cero, seleccionar la opcion de puesta a cero en la pantalla
del equipo.

e Iralaopcion menus, seleccionar la opcion de calibrar oxigeno
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e Seguir las instrucciones indicadas en la pantalla del equipo, hasta completar los
pasos designados por el equipo (ajuste de concentracion de oxigeno en el ambienta

y oxigeno al 100 %)

Tabla 3.11 Tabla de ensayos asociados al equipo VT650 [Elaboracién Propia].

Configuracion VT650 VT650
Ensayo N° de muestras
COVOX Etiqueta de Registro Grabacion
Flujo: 3 L/min “CO_N°¢serie 3L~
i . . Tiempo de
Exactitud de Flujo: 6 L/min “CO_N°serie_6L”
) i . . Medicion: 2 min
flujoy Flujo: 9 L/min 4 “CO_N°serie 9L.” )
. Periodo de
concentraciéon | Flujo: 12 L/min “CO_N¢°serie 12L”
muestreo: 1 s
Flujo: 15 L/min “CO_N°¢serie_15L”
Tiempo de
Ensayo de Medicion: 7 h
Flujo: 15 L/min 1 “CO_N°¢serie_7TH”
Estabilidad Periodo de
muestreo: 15 s
Ensayo de .
. Tiempo de
proteccion
) ) Medicion: 2 min
contra Flujo: 15 L/min 5 “CO_N°¢°serie T” )
Periodo de
temperaturas
. muestreo: 1 s
excesivas

3.4.2 Analizador de seguridad eléctrica

El manual de uso describe los procesos a seguir para realizar una medicion y registro de los
pardmetros de interés con el analizador de seguridad eléctrica ESA615, la tabla 3.12 muestra
la relacion de ensayos y el modo de configuracion a realizar con el concentrador de oxigeno y
el equipo analizador, a continuacion, se mencionan los pasos a seguir para la configuracion

inicial del analizador:

e Conectar el equipo analizador de seguridad eléctrica ESA 615 a la toma de corriente en

modo de polaridad directa, asegurando que la toma presente un punto tierra adecuado.
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e Encender el analizador y configurar en la seccion de instrumento el estandar IEC

60601-1 tal como se muestra en la figura 3.6.

Figura 3.6 Parametros de configuracion de instrumento estindar IEC 60601-1 [Fluke B., 2015]

Tabla 3.12 Tabla de ensayos asociados al equipo ESA615 [Elaboracion Propial.

fuga a chasis

Configuracion N° de ESA615
Ensayo ESA615 Grabacion
COVOX muestras Etiqueta de Registro
“Fase_Neutro” Tiempo de Medicion:
) 2 min
Tension de red Desconectado 4 “Neutro Tierra” ]
- Periodo de muestreo:
“Fase_Tierra” 30 s
Tiempo de Medicion:
Resistenciaa | Conectado — No ) 2.5 min
5 “CO_N°¢serie RT” )
tierra Encendido Periodo de muestreo:
30s
Tiempo de Medicion:
Corriente de ) 2.5 min
) Tabla 2.2%* 5 “CO_N°serie_CFT” ]
fuga a tierra Periodo de muestreo:
30s
Tiempo de Medicion:
Corriente de ) 2.5 min
Tabla 2.3* 5 “CO_N°serie_ CFC”

Periodo de muestreo:

30s

* Consultar el capitulo 2 seccidon de ensayos de proteccion contra riesgos eléctricos



3.4.3 Sonometro digital

En la Tabla 3.13 se muestra la configuracion a realizar para el equipo concentrador de

oxigeno y el equipo sonometro digital.
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Tabla 3.13 Ensayo de presion acustica configuracion del equipo concentrador y registro [Elaboracion

Propia].
Configuracion N° de ESA615
Ensayo ESA615 Grabacion
COVOX muestras Etiqueta de Registro
' Tiempo de Medicion:
Presion
. 100 s
acustica Flujo: 15 L/min 5 “CO_N°¢serie PA”
Periodo de muestreo:
audible
10s

3.5 Analisis estadistico

Los datos obtenidos pasaran por un proceso de tratamiento de datos con el fin de obtener

bloques de informacidon referente a cada equipo concentrador evaluado el proceso de

evaluacion y validacion se realiza posteriormente de los resultados procesados, los limites de

conformidad y criterios de aceptacion estan descritos por la normativa ISO 80601-2-69 e IEC

60601. La estadistica descriptiva aplicada considera las medidas de tendencia central, la

variabilidad y graficas de cuartiles seran empleados para la interpretacion y analisis con

criterios de aceptacion por ensayo y ademas se realiza el calculo del error y la incertidumbre y

demas métodos estadisticos seran documentos en un formato de validacion.

3.5.1 Medidas de tendencia central

Corresponde a los valores centrales o medios que buscan concentrar en un solo valor al

conjunto de datos obtenidos a partir de una distribucion. Para el proposito de este trabajo de

tesis se considera al conjunto de datos obtenidos de los ensayos cuantitativos de tipo no



55

agrupados, la tabla 3.14 indica lo métodos empleados y a que ensayos corresponde. A

continuacion, se enlistan las medidas empleadas:

e (Calculo de la media, a partir de la Ecuacion 3.1 se presente el método del calculo.

Ecuacion (3.1)

e (dlculo de la moda, para datos no agrupados se define el valor de la moda como el

valor del dato perteneciente a una distribucion el cual se repite con mayor frecuencia.

Tabla 3.14 Ensayos aplicado al método de cdlculo de medidas de tendencia central [Elaboracion Propia].

Parametro Aplica Método
Inspeccion Visual No -
Proteccion contra riesgos eléctricos Si Moda, media
Presion acustica audible Si Media
Proteccion contra temperaturas excesivas Si Media
Precision y Exactitud Si Media

3.5.2 Calculo del error

El proposito de una medicion es determinar el valor del mensurando, el cual viene a ser la
magnitud de interés que se quiere conocer. Para los ensayos realizados en los equipos
concentradores de oxigeno, en caso aplique, los valores obtenidos por medio de los equipos
de medicion se denominard “Valor Real” y los valores obtenidos por medio de los datos del
concentrador de oxigeno sera considerado como “Valor Medido”. Es necesario conocer la
exactitud, definido por la norma ISO 3534-1: 2013 como el grado de concordancia entre el
resultado medido y el valor de referencia aceptado, a partir de ello se presenta el calculo
del error absoluto y el error relativo en base a la Ecuacion 3.2 y Ecuacion 3.3. La Tabla

3.15 indica a que ensayos corresponde realizar tal método estadistico.
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Error Absoluto = |Valor real — Valor medido]| Ecuacion (3.2)

Error Absoluto Ecuacion (3.3)

E Relativo =
rror Relativo Valor 7eal

Tabla 3.15 Ensayos aplicado al método de calculo del error [Elaboracion Propia].

Parametro Aplica
Inspeccion Visual No
Proteccion contra riesgos eléctricos No
Presion acustica audible No
Proteccion contra temperaturas excesivas No
Precision y Exactitud Si

3.5.3 Estimacion de la Incertidumbre

La metodologia empleada para el célculo de las incertidumbres estd basada en la “Guia para la
Expresion de la Incertidumbre de Medicion, a continuacion, se identifican los pasos empleados

para la estimacion de la incertidumbre de medida.

a) Identificacion de las fuentes de incertidumbre:

Teniendo en consideracion las magnitudes de entrada utilizados para el modelamiento del
mensurado, promedio de lecturas obtenidas del equipo analizador, a continuacion, se enumeran
los tipos de incertidumbre y sus magnitudes de influencia encontradas durante los ensayos

aplicados:
- Incertidumbre Tipo A: Desviacidon estandar experimental, debido a que se trabaja bajo las
mismas condiciones experimentales durante una serie repetida de mediciones independientes.

La estimacion de esta incertidumbre de Tipo A (Ua) seré realizado mediante la Ecuacion 3.4.

Ecuacion (3.4)
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- Incertidumbre Tipo B: Al conocer las especificaciones técnicas, certificados de calibracion y
demas registros de los equipos patrones empleados es necesario asociar la incertidumbre de

tipos B en base a la Tabla 3.16:

Tabla 3.16 Identificacion y calculo de las incertidumbres de tipo B [JCGM, 2008].

Fuente Estimacion Distribucién Aporte
Incertidumb
Calibracion del Patron feerhidumbre U
expandida de Normal —
(ucal) . .y k
calibracion U
Resolucion del Patron Res
RES!? Rectangular —
,,,) V12
EMP del Patron* EMP
EMP?! Rectangular —
(uEMPPatron) \/E
Resoluciéon DBP RDBP
RDBP ! Rectangular —
(ugppp) vi2
Desviacion Estandar Desvest
DESV! Normal —_—
(rep) VN

* EMP del Patron, definido como el error maximo permitido del patron a partir de la especificacion técnica del
fabricante sobre precision en el parametro del equipo analizador.

' El valor depende del parametro evaluado del mensurando (flujo, concentracion de O2, temperatura, etc.).

b) Calculo de la Incertidumbre Combinada (Uc)

La Ecuacion 3.5 define la relacion entre las incertidumbres tipo A y B identificadas
previamente con el fin de obtener el valor de incertidumbre total sobre la determinacion del
mensurando y la Ecuacién 3.6 define los grados efectivos de libertad estimados a partir de la
ecuacion de Welch-Satterthwaite [JCGM, 2008]. En la Tabla 3.17 se observa el célculo de

coeficiente de sensibilidad grados de libertad empleados.
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Tabla 3.17 Sensibilidad y grados de libertad [JCGM, 2008].

Incertidumbre Sensibilidad Unidades Grados de Libertad
Calibracion del Patron _ )
114 ;
1 Acorde al mensurando — ux)
(ucal) 21 u(xi) E
Resolucion del Patron _ )
114 ;
1 Acorde al mensurando — ux)
(u,,,) 2L u(x;) |
EMP del Patron* _ )
114 ;
1 Acorde al mensurando — ux)
(uEMPPatron) 21 u(xi) E
Resolucion DBP _ )
114 ;
1 Acorde al mensurando — ux)
(Upppp) 21 u(x) |
Desviacion Estandar
1 Acorde al mensurando N-1
(urep)
UC = \/ucal2 + uresz + uEMPPatronZ + uRDBPZ + urepz Ecuacion (35)
ul(y)

Verr = &N .,
Ecuacién (3.6
§ u! () (3-6)
Vi
i=1

¢) Calculo de la Incertidumbre Expandida (U)

Como siguiente paso dentro de la guia es necesario conocer la incertidumbre expandida, esto
se realiza a partir de la incertidumbre combinada la cual a pesar de que ya puede ser utilizada
en el registro metrologico esta presenta un nivel de confiabilidad del 68% de que el valor
medido se encuentre en el intervalo a partir de una distribucién normal [JCGM, 2008], con el
fin de aumentar la confiabilidad o intervalo de confianza al 95.45% se estima el factor de
cobertura usando la aproximacion t-student segun lo descrito en la Ecuacion 3.7 y la estimacion

de la incertidumbre expandida a partir de la Ecuacion 3.8.

k = t(95,45%, V.sf) Ecuacion (3.7)

U=kxU, Ecuacion (3.8)
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La Tabla 3.18 indica a que ensayos corresponde realizar el método estadistico para el

calculo de la incertidumbre expandida presentado.

Tabla 3.18 Ensayos aplicado al método de cilculo de la incertidumbre [Elaboraciéon Propia].

Parametro Aplica
Inspeccion Visual No
Proteccion contra riesgos eléctricos No
Presion acustica audible Si
Proteccion contra temperaturas excesivas Si
Precision y Exactitud Si

3.6 Resultados de calibracion

Esta seccion aplica los métodos estadisticos descritos con anterioridad a cada equipo
concentrador de oxigeno descrito en la tabla 3.9, como parte del reporte de ensayos a
continuacion se proporcionan los registros de datos de los equipos analizadores y los calculos
estadisticos aplicados para el equipo COVOX DC15-10 N° Serie 0011. Este procedimiento fue
realizado para cada equipo identificado en la Tabla 3.9, por motivos de presentacion de

resultados a continuacion se reportan el andlisis de obtenido en la serie COVOX C-0011

3.6.1 Registro de Condiciones Ambientales en la Calibracion

En la tabla 3.19 se muestra el formato de registro de condiciones ambientales durante la

realizacion de los ensayos de desempefio y seguridad.

Tabla 3.19 Registro de las condiciones ambientales durante el ensayo [Elaboracién Propia].

PARAMETROS MiNIMA | MAXIMA | PROMEDIO
TEMPERATURA (°C) 22,0 24,8 234
HUMEDAD (%HR) 55,5 55,8 55.7
P. BAROMETRICA (mbar)| 10048 | 10064 1005.6




3.6.2 Registro de Inspeccion Visual

La Tabla 3.20 proporciona el registro de datos obtenidos a partir del ensayo de inspeccion

visual, el analisis cualitativo aplicado y el estado o condicidn final registrado.

Tabla 3.20 Registro de datos Inspeccion Visual [Elaboracion Propia].

Ensayo Analisis Estado
o ) Revision en las 5 caras visibles del o
a) Limpieza, sin manchas ] Limpio
equipo
b) Sin abolladuras o marcas Revision en las 6 caras del equipo Integro

¢) Accesorios en buen estado

Inspeccion canula, vaso humidificador

Integro y limpio

d) Cables y conectores eléctricos

en buene estado

Inspeccion visual del cable de

alimentacion

Integro

Color de los cables aislantes

Cable de proteccion a tierra

adecuado

Cables del suministro de

alimentacion adecuado

e) Legibilidad y durabilidad de las

marcas y etiquetas

Etiquetas de identificacion

Etiquetas de conexion a la red de

suministro

Marcas de control e instrumentos

Sefiales de seguridad

Visible

f) Sistema de alarmas

Alarma de fallo del suministro de

poder (i)

Condicion de indicacion de periodo

de arranque (ii)

Alarma de baja concentracion de

0, (iii)

Alarma de sobrecalentamiento del

equipo (iv)

Alarma de fallo en el compresor (v)

Alarma de Obstruccion de las vias

de gas (vi)

Alarma de falla en la generacion de

05 (vii)

Alarma de mantenimiento

preventivo (viii)

Funcionales
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La Tabla 3.21 indica el formato utilizado en el informe, el cual muestra la conformidad de los
parametros a partir del criterio de aceptacion por el estado o condicion favorable resultante

descrito en la Tabla 3.20.

Tabla 3.21 Registro del formato de informe [Elaboracion Propia].

CARACTERISTICA CONFORMIDAD |OBSERVACIONES
Limpieza PASA Sin observaciones
Equipo sin marcas o abolladuras PASA Sin observaciones
Accesorios completos en buen estado PASA Sin observaciones
Cables y conectores eléctricos en buen estado PASA Sin observaciones
Durabilidad y legibilidad de etiquetas PASA Sin observaciones
Sistema Indicador de Alarmas PASA Sin observaciones

3.6.3 Registro de Seguridad Eléctrica

Los ensayos de seguridad eléctrica se dividen en 4 pruebas independientes, se emplea la Tabla
3.12 como referencia los datos de las condiciones de ejecucion: toma de muestras, secuencia

de ensayos y proceso estadistico aplicado.

a) Registro de ensayo de tension de red

La Tabla 3.22 indica los registros de datos obtenidos de los valores de tension de red a partir

de las indicaciones de adquisicion de datos de la Tabla 3.12.

Tabla 3.22 Registro de datos para la prueba de tension de red [Elaboracion Propial.

Voltaje AC (V)
Tiempo
Activo - Neutro | Neutro - Tierra | Activo - Tierra

00:00:00 230.6 0.6 230.7
00:00:30 230.5 0.6 230.7
00:01:00 230.4 0.5 230.6
00:01:30 230.5 0.6 230.7
00:02:00 230.5 0.6 230.7
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La Tabla 3.23 indica el formato de informe aplicado para este ensayo, el método estadistico
aplicado segun la Tabla 3.14 y el criterio de conformancia basado en el nivel de tolerancia

maximo de una red de suministro 220 V + 10%.

Tabla 3.23 Registro del formato de informe ensayo de tension de red [Elaboracion Propia].

FASE A NEUTRO A
VALOR NEUTRO TIERRA FASE A TIERRA
220 + 10% 230,5 0,6 230,7

b) Registro de ensayo de resistencia de proteccion a tierra

Los datos obtenidos en la Tabla 3.24 se muestran a continuacién segln las indicaciones de

ejecucion de la Tabla 3.12.

Tabla 3.24 Registro de datos para la prueba de resistencia en proteccion a tierra [Elaboraciéon Propia].

Punto Equipotencial Impedancia ((2)
00:00:00 0,149
00:00:30 0,145
00:01:00 0,143
00:01:30 0,143
00:02:00 0,143

El método estadistico de medida de tendencia central aplicado en la Tabla 3.25 es la media, el

criterio de conformidad se basa en que el valor obtenido de impedancia sea menor a 0.2 Q.

Tabla 3.25 Registro del formato de informe ensayo de resistencia en proteccion a tierra [Elaboracion
Propia].

VALOR | VALOR | VALOR | VALOR | VALOR
PUNTO | PATRON | PATRON | PATRON | PATRON | PATRON

(0] @) A “) 3)
Equipotencial| 0,149 0,145 0,143 0,143 0,143 0,1446 SI

PROMEDIO

PATRON |APTO
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g) Ensayo de corriente de fuga a tierra y fuga a chasis

El registro de datos en la Tabla 3.26 evaluan el nivel de corriente fuga a tierra y la Tabla 3.27
evaluan el nivel de corriente de fuga que pasa por el chasis o carcasa del equipo, para ambos

registros se aplica el método estadistico de la media.

La conformidad para el ensayo de corriente de fuga a tierra se considera como maximo
permitido 500 uA en condicién normal y 1000 uA en condicion de falla, para la corriente de
fuga al chasis se considera una tolerancia maxima de 500 uA. Los valores patron registrados
estdn en micro-amperes (uA) y registro aplicado es acorde a las indicaciones de ejecucion de

la Tabla 3.12



Tabla 3.26 Registro del formato de informe ensayo de corriente de fuga a tierra [Elaboracion Propia].
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conpicron | EQUEO | o s o | SALOR | VALOK | VaLOR | ¥ALOK | MALOR | prowepio |

DE EQUIPO | ,oorn PERMITIDO 1 5 3 4 5 PATRON
Normal ON NORMAL |CERRADO| NA. 500 235 231 231 227 227 230,20 SI
Falla OFF NORMAL | ABIERTO | N.A. 1000 469 466 465 465 466 466,20 SI
Apagado OFF OFF N.A. N.A. 500 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,50 SI
Falla OFF  |INVERTIDA | ABIERTO | N.A. 1000 475 473 477 474 473 474,40 SI
Normal ON _ |INVERTIDA |CERRADO| N.A. 500 268 267 266 263 265 265,80 SI

Tabla 3.27 Registro del formato de informe ensayo de corriente de fuga a chasis [Elaboraciéon Propia].

conprcron | PO || o | e | ko | SALOR | VALOR [ Vaton [ aLon [ ALOR Towowepio

DE EQUIPO | oown PERMITIDO h 5 3 A 5 PATRON
Normal ON _ [INVERTIDA [CERRADO [CERRADO 500 0,3 03 0,3 0,3 0,3 0,30 SI
Sin tierra ON  |INVERTIDA|CERRADO | ABIERTO 500 262 262 262 262 263 262,33 SI
Falla OFF _ |INVERTIDA | ABIERTO | ABIERTO 500 479 477 477 477 476 476,67 SI
Falla OFF _ [INVERTIDA | ABIERTO |CERRADO 500 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,30 SI
Apagado OFF OFF N.A. | ABIERTO 500 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,50 SI
Apagado OFF OFF N.A. |CERRADO 500 0,3 0,3 0,3 0,3 0,3 0,30 SI
Falla OFF NORMAL | ABIERTO |CERRADO 500 0,3 03 0,3 0,3 0,3 0,30 SI
Normal OFF NORMAL |CERRADO |CERRADO 500 0,3 03 03 0,3 0,3 0,30 SI
Sin tierra OFF NORMAL |CERRADO| ABIERTO 500 94,4 94,5 94,5 94,5 89,1 92,70 SI
Falla OFF NORMAL | ABIERTO | ABIERTO 500 464 464 465 466 466 465,67 SI




3.6.4 Registro de Presion Actstica Audible
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La Tabla 3.28 son los datos obtenidos a partir de las condiciones de ejecucion de ejecucion

descritas en la Tabla 3.13. En la Tabla 3.29 se presenta el formato de informe con el método

de tendencia central media descrito en la Tabla 3.14.

Tabla 3.28 Registro de datos ensayos de presion acustica [Elaboracion Propia].

COVOX 11 Nivel de sonido (dBA)

TOMA 01 70.3 70.4 70.8 71.1 70.3 70.5 69.7 70.7 70.8 70.2
TOMA 02 70.2 69.8 70.2 70.3 70.7 70.8 70.3 70.2 70.6 70.2
TOMA 03 70.3 69.8 71.0 71.8 70.5 69.8 70.7 70.0 71.8 71.6
TOMA 04 70.7 71.1 70.0 70.8 70.6 70.7 70.6 70.0 70.1 70.7
TOMA 05 69.9 70.6 70.3 71.2 70.4 69.9 70.7 70.2 70.8 70.6

Tabla 3.29 Registro del formato de informe presion acustica [Elaboraciéon Propia].

INTENSIDAD DE SONIDO (dBA)
TOMA 01 70,48
TOMA 02 70,33
TOMA 03 70,73
TOMA 04 70,53
TOMA 05 70,46
PROMEDIO 70,51
INCERTIDUMBRE )53
EXPANDIDA (U) )
DECLARACION Confi
CONFORMIDAD oniorme

Los calculos de la incertidumbre expandida mostrados en la Tabla 3.29 se realizan a partir del

calculo descrito en la seccion 3.5.3 de este documento, a continuacion, la Tabla 3.30 presenta

un resumen del método de calculo de la incertidumbre expandida aplicado a los ensayos de

presion acustica, se utilizd la data proporcionada de las especificaciones técnicas del equipo

patron sonémetro Control Company 4335 de la Tabla 3.7.
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Tabla 3.30 Registro del formato de informe incertidumbre presion acustica [Laboratorio de Metrologia y
Validacion de Equipos Médicos PUCP-LabMet].

Coeficiente Incertidumbre Grados
Fuente |Estimacion|Distribucion| Aporte | Unidades de . Unidades de
oy epe estandar .
sensibilidad libertad
Calibracién 1 Normal | 0,500 | dB 1 0,500 dB 200
del patrén
Resolucion | || pectangular | 0,029 | dB 1 0,029 dB 500
del Patron
EMP Patréon 2,0 Rectangular | 1,155 dB 1 1,155 dB 500
Resgg‘;m“ 0 Rectangular | 0,000 | dB 1 0,000 dB 500
Desviacion | 14536 | Normal | 0,065 | dB 1 0,065 dB 4
Estandar
Incertidumbre
Combinada uc 1,260 dB 652
Factor de
cobertura k 2,00
Incertidumbre
Combinada U 2,53

3.6.5 Registro de Proteccion contra Temperaturas Excesivas

En el anexo B seccion B.1 se tiene el registro de datos del ensayo de cada serie de equipo, la

Tabla 3.31 presenta el formato de informe, el método estadistico aplicado fue la media, se

calculd la diferencia entre la temperatura del ambiente, a partir de la Tabla 3.19 y la temperatura

promedio

de salida.

La declaracion de conformidad se base en que el nivel de diferencia no sea mayor a 6°C seglin

el andlisis indicado en capitulo II seccion 2.2.4. Se realiz6 el célculo de la incertidumbre

expandida tal como se indica en la Tabla 3.32 a partir de las especificaciones técnicas del

equipo patron en la Tabla 3.3 y la seccion 3.5.3 del presente capitulo.
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Tabla 3.31 Registro del formato de informe proteccion contra temperaturas excesivas [Elaboracion

Propial.
MEDICION TEMPERATURA DEL GAS (°C) DIFE(EE‘F CIA CONFORMIDAD

1 24,37
2 24,35
3 24,30

2 2419 -1,09 Conforme
5 25,24
Promedio 24,49
Temperatura Ambiente Promedio 234
Desviacion Estandar 0,145

Tabla 3.32 Registro del formato de informe incertidumbre proteccion contra temperaturas excesivas

Coeficiente Incertidumbre Grados
Fuente |Estimacion|Distribucion|Aporte|Unidades de . Unidades de
oy epe estandar .
sensibilidad libertad
Calibracién 0 Normal | 0,000 | °C 1 0,000 dB 200
del patrén
Resolucion °
del Patrén 0,1 Rectangular | 0,029 C 1 0,029 dB 500
EMP Patréon 2,0 Rectangular | 1,155 °C 1 1,155 dB 500
Res}f:’]l;llflon 0,0 Rectangular | 0,000 | °C 1 0,000 dB 500
Desviacion | | 45 Normal | 0,065 | °C 1 0,065 dB 4
Estandar
uc 1,157 dB 503
Kk 2,00
U 2,32

3.6.6 Registro Ensayo de Precision y Exactitud

Los ensayos de precision y exactitud se dividen en 2 ensayos de medicion distintos, el equipo

analizador de gases FLUKE VT650 tiene la cualidad de poder grabar distintos parametros a la

vez, se configura para que registre flujo y concentracion de O y para las pruebas de estabilidad

se configura el registro de flujo, concentracion de O> y temperatura de salida del gas segln las

indicaciones de ejecucion y configuracion de registro descrito en la Tabla 3.11,
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En el anexo B seccion B.2 se tiene el registro de datos de las pruebas realizadas con el ensayo

de flujo continuo. La Tabla 3.33* muestra el formato de registro de informe del equipo

concentrador de oxigeno S/N 0011 al igual que los calculos de la incertidumbre expandida por

cada punto de medicion.

Tabla 3.33* Registro del formato de informe ensayo de flujo continuo [Elaboracién Propia].

VALOR 1 VALOR 2 VALOR 3 VALOR 4
PORCII)EE TAJE VALOR MEDIDO MEDIDO MEDIDO MEDIDO
REFERENCIA CONFIGURADO EQUIPO EQUIPO EQUIPO EQUIPO

PATRON PATRON PATRON PATRON
20% Valor Max. 3 Ipm 3,0 3,0 2.9 2.9
40% Valor Max. 6 Ipm 6,5 6,5 6,5 6,5
60% Valor Max. 9 Ipm 8,8 8,8 8,8 8,8
80% Valor Max. 12 Ipm 12,1 12,1 12,1 12,1
100% Valor Max. 15 lpm 14,8 14,8 14,8 14,7

En la Tabla 3.33" se describen los métodos estadisticos aplicados: célculo de la media, calculo

del error promedio, el calculo de la incertidumbre expandida partir de la seccion 5.3.3, el

calculo del méaximo error permitido (EMP) mostrado en la tabla se utiliza establecer los limites

de tolerancia segun la ISO 80601-2-69 el maximo error equivale al £10% de valor configurado,

estos valores se utilizan para los limites inferiores y superiores, como parte de la declaracion

de conformidad se define siempre y cuando el promedio del equipo patrén no exceda los limites

designados.

Tabla 3.33" Registro del formato de informe ensayo de flujo continuo [Elaboracion Propial.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

PROMEDIO ERROR INCERTIDUMBRE LIMITE LIMITE P
I]E:S"lyli(ré)(lzl PROMEDIO EXPANDIDA EMP SUPERIOR | INFERIOR DECLARACION
2,97 0,03 + 0,60 0,3 3,300 2,700 Conforme
6,50 -0,50 +0,61 0,6 6,600 5,400 Conforme
8,81 0,19 +0,62 0,9 9,900 8,100 Conforme
12,11 -0,11 + 0,64 1,2 13,200 10,800 Conforme
14,76 0,24 + 0,66 1,5 16,500 13,500 Conforme




68

b) Registro de ensayo concentracion de oxigeno

En el anexo B seccidon B.3 se tiene el registro de datos de las pruebas realizadas con el ensayo
de concentracion de oxigeno (%02). La Tabla 3.34? muestra el formato de registro de informe.
del equipo concentrador de oxigeno S/N 0011 al igual que los calculos de la incertidumbre

expandida por cada punto de medicion.

Tabla 3.34* Registro del formato de informe ensayo de concentracion de oxigeno [Elaboracion Propia].

VALOR 1 VALOR 2 VALOR 3 VALOR 4
PORCENTAJE VALOR MEDIDO MEDIDO MEDIDO MEDIDO
DE CONFIGURADO EQUllfO EQUllfO EQUlIfO EQUIRO
REFERENCIA PATRON PATRON PATRON PATRON
(%02) (%02) (%02) (%02)
20% Valor Max. 3 Ipm 94 93,6 93,6 93,5
40% Valor Max. 6 Ipm 94 93,5 93,6 93,6
60% Valor Max. 9 Ipm 94 93,6 93,6 93,6
80% Valor Max. 12 Ipm 94 93,7 93,6 93,5
100% Valor Max. 15 lpm 94 94,0 93,9 94,0

En la Tabla 3.34° se describen los métodos estadisticos aplicados: célculo de la media, calculo
del error promedio, el calculo de la incertidumbre expandida partir de la seccion 5.3.3, el limite
definido para la declaracion de conformidad se basa en el valor minimo de concentracion de
oxigeno aceptable seglin la normativa sugerida por la OMS para oxigeno de grado médico con

una concentracion mayor a 90% de pureza de O».

Tabla 3.34" Registro del formato de informe ensayo de concentracion de oxigeno [Elaboracion Propia].

DECLARACION DE
CONFORMIDAD
PROMEDIO EQUIPO INCERTIDUMBRE LIMITE P
PATRON EXPANDIDA INFERIOR DECLARACION
93,6 +2,32 90 Conforme
93,6 +2,32 90 Conforme
93,6 +2,32 90 Conforme
93,6 +2,32 90 Conforme
93,9 +2,32 90 Conforme
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¢) Registro de ensayo de estabilidad

En el anexo B seccion B.4 se tiene el registro de datos obtenidos en el ensayo de estabilidad
para cada serie de equipo. A continuacion, se muestran los datos medidos para el equipo
concentrador de oxigeno S/N 0011, dentro del formato de informe se empled el registro de
datos mostrado en la Tabla 3.35, para la medida de tendencia central se us6 la media y para
determinar el rango de estabilidad se identificaron los puntos méximos y minimos registrados
en la medicion. Adicionalmente se realizo el calcula de la estabilidad y la desviacion estandar,
la variacion descrita en la estabilidad 1.21 Lpm llega a ser menor que el valor del 10% del valor

configurado de flujo 15 Lpm.

Tabla 3.35 Registro del formato informe de flujo ensayo de estabilidad [Elaboracion Propia].

VALOR VALOR MAXIMO MINIMO ]
CONFIGURADO PROMEDIO VALOR VALOR |ESTABILIDAD | DESVIACION
EQUIPO BAJO MEDIDO MEDIDO MEDIDO | (MAX-MIN) | ESTANDAR
PRUEBA (Lpm) PATRON PATRON PATRON (Lpm) (Lpm)

(Lpm) (Lpm) (Lpm)
15 15,10 15,73 14,52 1,21 0,25

En la Figura 3.7 se muestran la grafica de flujo continuo en el tiempo, el eje X corresponde al
nimero de muestras adquiridas siendo para un periodo de muestreo de 15 segundos en 7 horas
de medicion, un total de 1680 muestras. Adicionalmente a partir de la grafica obtenida se
establece el rango de conformidad descrito por la ISO 80601-2-69, donde se evidencia que la
continuidad del flujo estd dentro de los limites de aceptacion y que ademds presenta cierta

linealidad alrededor de 15 L/min.
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Figura 3.7 Grafica de estabilidad para flujo de 15 L/min en 7 horas de funcionamiento [Elaboracion
Propia].

La Figura 3.8 permite evaluar el tipo de distribucion de la muestra obtenida para el parametro
de flujo, se observa que existen 3 picos de los cuales el mayor reside dentro del valor de la
media en 15.1 L/min, para los otros 2 picos se observa que se encuentran alrededor de 14.9 y
15.35. La variacion entre los picos de frecuencia de mayor flujo y menor flujo equivale a
alrededor de 0.15 L/min, esto corresponde al 1% del valor configurado, de lo cual podemos
descartar la presencia de un comportamiento anormal en el funcionamiento del equipo que
pueda poner en situacion de riesgo al paciente debido a una insuficiente del suministro de flujo

de oxigeno.
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Figura 3.8 Histograma de flujo ensayo de estabilidad [Elaboracion Propia].

El método de diagrama de caja se empleod con el fin de representar graficamente los datos de
flujo a través de sus cuartiles, la identificacién de la mediana y posibles valores atipicos que
puedan estar presentes. En la Figura 3.9 se evidencia que para un intervalo de probabilidad del
99.3% se encuentra lo valor maximos y minimos registrados en la medicion de flujo, a partir
de la estabilidad registrada en la Tabla 3.35 se sabe que la variacion del flujo es de 1.21 L/min,
el limite de variacion permisible para una configuracion de 15 L/min como maximo es de 3
L/min, a partir de lo expuesto se concluye que el equipo funciona dentro de los limites de

variacion permisibles.

De las Figuras 3.8 y Figura 3.9 se observa que existe cierta similitud entre las medidas de
tendencia central la media (X=15.1), moda (Mo=15.1) y mediana (Me=15.09). De lo cual se
deduce que existe una distribucion simétrica para el parametro de flujo del equipo concentrador
de equipo S/N 0011 y se comprueba la estabilidad del parametro de flujo durante las 7 horas

de medicion realizada.
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Figura 3.9 Diagrama de caja y grafica de la funcion de densidad de la probabilidad para flujo ensayo de
estabilidad [Elaboracion Propia].

En el anexo B seccion B.5 se tiene el registro de datos obtenidos en el ensayo de estabilidad

para cada serie de equipo. A continuacion, se muestran los datos medidos para el equipo

concentrador de oxigeno S/N 0011, el formato de informe para la estabilidad de concentracion

de oxigeno se muestra en la Tabla 3.36, los métodos estadisticos aplicados al igual que la Tabla

3.35 considera el calculo de la media, valores extremos y desviacion estandar.

Tabla 3.36 Registro del formato informe de concentracion de oxigeno ensayo de estabilidad [Elaboraciéon

Propia].
VALOR VALOR MAXIMO MINIMO
CONFIGURADO PROMEDIO VALOR VALOR |ESTABILIDAD| DESVIACION
EQUIPO BAJO MEDIDO MEDIDO MEDIDO | (MAX-MIN) | ESTANDAR
PRUEBA PATRON PATRON PATRON
NA 93,28 94,00 92,50 1,50 0,32
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El limite de conformidad establecido para la grafica de concentracion de O2 durante el registro
de la estabilidad se muestra en la Figura 3.10, se establecio el limite inferior de conformidad a
partir de valores mayores al 90% de O, de la grafica se observa que existe cierta linealidad

alrededor del 93.2% de concentracion de Os.

Figura 3.10 Grafica de estabilidad para flujo de 15 L/min en 7 horas de funcionamiento [Elaboracion
Propia].

Los resultados obtenidos en el histograma de Oz motrado en la Figura 3.11 indica cierta
asimetria en la distribucion de datos, el mayor pico observado esta alrededor del 93.35 % de
concentracion de O. De la Figura 3.12 se observa que no hay valores atipicos presente en el
diagrama de caja, la variacion entre el valor maximo y minimo de concentracion de oxigeno es
del 1.5 %, bajo las especificaciones técnicas para gas de oxigeno medicinal describe que el
valor de concentracion de O: estd entre un rango de 93 + 3 %, la variacion maxima permitida
seria de alrededor del 6% debido a ello se considera que la variacion observada del 1.5% se

encuentra dentro de los limites de variacion permisible.

En las medidas de tendencia central la moda y la mediana son identicas (M0=93.3% vy
Me=93.3), el valor de la media de concentracion de Oz es de 93.28 % se observa que existe una
diferencia del 0.02% lo cual viene a ser minimo. La distribucion obtenida si bien es asimétrica
de la Figura 3.10 se sabe que la grafica esta dentro del rango permitido, la variacion maxima

encontrada no excede del limite permisible del 6% y ademas, no existen valores atipicos
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presentes en el diagrama de caja. Se comprueba que hay estabilidad en la concentracion de O»

del equipo durante las 7 horas continuas de funcionamiento.

Figura 3.11 Histograma de concentracion de O2 ensayo de estabilidad [Elaboracién Propia].
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Figura 3.12 Diagrama de caja y grafica de la funcion de densidad de la probabilidad para el nivel de O2
ensayo de estabilidad [Elaboracion Propia].

En el anexo B seccion B.6 se tiene el registro de datos obtenidos en el ensayo de estabilidad
para cada serie de equipo. A continuacion, se muestran los datos medidos para el equipo
concentrador de oxigeno S/N 0011. En la Tabla 3.37 los métodos estadisticos aplicado al igual
que para el parametro de flujo y concentracion de O; se basan en el calculo de la media,

identificacion de los puntos extremos y el célculo de la desvicacion estandar.

Tabla 3.37 Registro del formato informe de temperatura del gas O2 ensayo de estabilidad [Elaboracién

Propia].
VALOR VALOR MAXIMO MINIMO
CONFIGURADO PROMEDIO VALOR VALOR |ESTABILIDAD| DESVIACION
EQUIPO BAJO MEDIDO MEDIDO MEDIDO | (MAX-MIN) | ESTANDAR
PRUEBA PATRON PATRON PATRON
NA 27,87 29.40 25,00 4,40 1,01

En la Figura 3.13 se observa la grafica de estabilidad para temperatura del gas O2, los limites

de conformidad establecidos se basan en lo requerimiento de seguridad para partes aplicadas




76

del equipo concentrador descritos en la ISO 80601-2-69, como parte de la evaluacioén de la
conformidad se registrd durante la ejecucion del ensayo la temperatura del ambiente en la Tabla
3.19 siendo valor de temperatura promedio es de 23.4 °C se establece como limite inferior y
como requisito de la norma se establece 6°C de temperatura adicional como limite superior. La
grafica de temperatura no tiene una tendencia lineal marcada, existe un incremento de la
temperatura a partir de la muestra 750 — 1250 correspondiente al registro entre las horas 3-5 de
la medicidn, a pesar del pico los valores se encuentran dentro de los limites de tolerancia y a
partir de la muestra 1250 se observa un descenso gradual de la temperatura alrededor de 26.3

°C.

Figura 3.13 Grafica de estabilidad para temperatura de 15 L/min en 7 horas de funcionamiento
[Elaboracién Propia].

En el histograma de temperatura del gas en la Figura 3.14 se observa una distribucion
asimétrica con 2 picos pronunciados en 27.5 °C y 29 °C para la media de 27.87 °C, los valores
de baja frecuencia se explican debido a que la gréfica inicia con un valor minimo de 25 °Cy
luego va ascendiendo hasta alcanzar su punto maximo en 29.3 °C, seguido de ello tiene un
descenso gradual alcanzado los 27°C, es por ello que alrededor de este valor se obsserva una
frecuencia media. La frecuencia de valores presentes alrededor de 29 °C se deben al pico de

temperatura entre la muestras entre la medicion entre 5 a 7 horas.
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Figura 3.14 Histograma de temperatura de salida de O2 ensayo de estabilidad [Elaboracién Propia].

El método de diagrama de caja se empleod con el fin de representar graficamente los datos de
flujo a través de sus cuartiles, la identificacion de la mediana y posibles valores atipicos que
puedan estar presentes. En la Figura 3.9 se evidencia que para un intervalo de probabilidad del
99.3% se encuentra lo valor maximos y minimos registrados en la medicion de flujo, a partir
de la estabilidad registrada en la Tabla 3.35 se sabe que la variacion del flujo es de 1.21 L/min,
el limite de variacion permisible para una configuracion de 15 L/min como méximo es de 3
L/min, a partir de lo expuesto se concluye que el equipo funciona dentro de los limites de
variacion permisibles. De las Figuras 3.14 y Figura 3.15 se obtienen las medidas de tendencia
central la media (X=27.87), moda (Mo=28.5) y mediana (Me=27.9). La variacion de

temperatura es de alrededor de 4.4 °C, por lo que se encuentra dentro de los limites de

aceptacion.
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Figura 3.15 Diagrama de caja y grafica de la funcion de densidad de la probabilidad para el nivel de
temperatura de O2 ensayo de estabilidad [Elaboracién Propia].

3.7 Resultados de calibracion: Analisis de grupo

El proceso de analisis del conjunto de datos obtenidos para cada equipo concentrador de
oxigeno registrado en la Tabla 3.9, una vez evaluado que para cada equipo estan dentro de los
limites de conformidad definidos, se realizard un control de la calidad de los productos
obtenidos. Los parametros considerados en la evaluacion de la calidad son el flujo continuo y
la concentracion de oxigeno, esto es debido a que son los Unicos parametros que no depende
del medio. A diferencia de los ensayos de seguridad eléctrica, que depende de una conexién a
un punto adecuado de tierra; los ensayos de temperatura de salida, que dependen de la
temperatura ambiente y, ademas, la cual fluctiia acorde a la estaciones y hora de ejecucion del
ensayo; los ensayos de presion acustica, los cuales dependen del ruido de fondo del ambiente

y deben ser necesariamente menor a 55 dB.
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3.7.1 Analisis de la estabilidad del flujo

En la Figura 3.16 se muestra los diagramas de caja de los ensayos de estabilidad de flujo para
los equipos COVOX, se observa que el parametro de flujo para cada serie mostrada en el X se
encuentra dentro de los limites permitidos. Se observa ciertos valores atipico fuera de los
rangos cuartiles para algunas series, ademas en su mayoria los valores atipicos son menores a
la mediana mostrada en cada serie por lo que se debe a un ascenso gradual del flujo durante la
medicion hasta llegar al punto de estabilidad, en la cual la grafica adopta un caracter mas lineal

en el tiempo.

Figura 3.16 Diagrama de cajas flujo continuo concentradores COVOX [Elaboracion Propial.

La Tabla 3.38 muestra los datos del ensayo de estabilidad segmentado en intervalos de 1 hora,
siendo un total de 7 intervalos de registros formados. Se calcula el promedio de los intervalos
y el rango de variacion de flujo de cada equipo, se observa que los valores de rango estan por
debajo de los 3 L/min, el cual viene a ser la variacion maxima permitida acorde a las
especificaciones técnicas de la normativa aplicable ISO 80601-2-69. A partir de estos datos se
realiza el célculo de la carta control X-R en base al modelo estadistico de control de calidad y

Seis Sigma [Gutiérrez, 2013].
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Tabla 3.38 Intervalos de registro ensayo de estabilidad de Flujo concentradores COVOX [Elaboracion

Propia].

SERIE 1H 2H 3H 4H 5H 6H 7H PROMEDIO RANGO
COVOX02 14.62 14.68 14.74 14.68 14.75 14.59 14.64 14.67 1.79
COVOXo03 14.45 14.38 14.39 14.28 14.37 14.29 14.34 14.36 1.88
COVOX04 15.46 15.56 15.45 15.46 15.49 15.49 15.41 15.47 1.22
COVOX05 14.47 14.76 14.9 14.91 14.99 15.02 14.96 14.86 1.71
COVOX06 15.1 15.06 15.05 15.07 15.1 15.16 15.17 15.1 1.11
COVOoXxo07 14.9 14.89 14.9 14.9 14.89 14.89 14.91 14.9 0.9
COVOoXxo08 14.02 14.15 14.32 14.41 14.41 14.4 14.4 14.3 1.34
COVOXx09 15.38 15.53 15.61 15.61 15.68 15.74 15.76 15.62 1.42
COVOX10 14.99 15.12 15.15 15.04 15.02 15.23 15.18 15.11 0.95
COVOX11 14.96 15.08 15.08 15.15 15.23 15.18 15.04 15.1 1.21
COVOX12 14.89 14.97 14.9 14.95 14.94 14.93 14.95 14.93 1.48
COVOX13 14.78 14.73 14.78 14.76 14.73 14.75 14.75 14.75 1.57
COVOX14 15.21 15.15 15.14 156.12 15.15 15.03 14.97 15.11 1.19
COVOX15 14.77 14.76 14.78 14.82 14.78 14.75 14.78 14.78 1.04
COVOX16 15.03 15.056 15.06 15.04 15.09 15.08 15.05 15.06 0.9
COVOX17 15.26 15.31 15.34 15.37 15.38 15.32 15.33 15.33 1.16
COVOX18 14.98 15.12 15.26 15.27 15.28 15.28 15.26 15.21 1.33
COVOX20 15.36 15.55 15.63 15.63 15.67 15.72 15.75 15.62 1.32
COoVvOX21 15.29 15.17 15.13 15.12 15.35 15.43 15.38 15.27 1.21
COVOX22 14.62 14.75 14.81 14.9 14.88 14.67 14.76 14.77 1.88
COVOXx23 15.69 15.62 15.62 15.66 15.66 15.6 15.61 15.64 1.31
COVOX24 14.58 14.56 14.61 14.63 14.72 14.74 14.75 14.65 2.03
COVOX25 15.46 15.45 15.46 15.48 15.51 15.42 15.4 15.45 1

a) Carta control flujo: Promedio (X)

Los limites de control que se establecieron para el pardmetro de flujo mostrado en la Figura
3.17 es un valor distinto a los limites de conformidad que establece la normativa ISO 80601-
2-69 para los equipos concentradores de oxigeno. El proposito de este analisis es definir los
rangos (inferior y superior) de control los cuales definen el rango de variacion de flujo acorde
a los registros obtenidos de los ensayos de desempeiio, los datos empleados corresponden a los

ensayos de estabilidad de flujo para equipos concentradores.
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Figura 3.17 Diagrama de Control X flujo continuo concentradores COVOX [Elaboracion Propia].

b) Carta control flujo: Rango (R)

El proposito de las cartas control R es evaluar los cambios significativos en la amplitud de la
dispersion del flujo de los equipos concentradores, al igual que la carta control X se observa en

la grafica que los valores de rango se encuentran entro de los limites de control R.

Figura 3.18 Diagrama de Control R flujo continuo concentradores COVOX [Elaboracion Propia].

Debido a que todos los valores de las cartas de control X-R se encuentra dentro del limite de

control se puede asegurar que existe una inestabilidad muy baja en la produccion.
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3.7.2 Analisis de la estabilidad concentracion de O2

Dentro del anélisis de estabilidad de la concentracion de Oa, se observan valores atipicos en
ciertas series similarmente a los diagramas de caja de estabilidad de flujo predominan los
valores atipicos menores a la media. Esto variacion en el tiempo se explica con el aumento
gradual del nivel de Oz en los equipos hasta llegar a un punto estabilidad en el tiempo en la cual

se encuentra dentro del rango intercuartilico del diagrama de caja de los equipos.

Figura 3.19 Diagrama de cajas concentracion de O2 concentradores COVOX [Elaboracion Propia].

En la Tabla 3.39 se establecen los 7 intervalos de registro, se calcula el promedio para cada
serie, como también el rango de variacion. Se observa en este Ultimo dato que el rango de
variacion es de alrededor del 4% de O siendo menor que 6%, el cual viene a ser la variacion
maxima permitida acorde a las especificaciones técnicas de la normativa aplicable ISO 80601-
2-69. A partir de estos datos se realiza el calculo de la carta control X-R en base al modelo

estadistico de control de calidad y Seis Sigma [Gutiérrez, 2013].
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Tabla 3.39 Intervalos de registro ensayo de estabilidad concentracion de 02 COVOX [Elaboracion

Propia].

SERIE 1H 2H 3H 4H 5H 6H 7H PROMEDIO | RANGO
COVO0X02 92.49 93.27 94.07 93.75 93.61 93.77 93.73 93.53 3.3
COVOX03 93.32 93.7 93.44 93.51 93.45 93.2 93.04 93.38 2.6
COVOXo04 92.49 93.27 94.07 93.75 93.61 93.77 93.73 93.53 3.3
COVOXo05 93.35 93.33 93.03 93 92.72 92.61 92.49 92.93 2.7
COVOXo06 92.86 93.14 93.4 92.73 93.12 93 93.03 93.04 3.1
Covoxo7 94.81 94.59 94.43 94.81 94.67 94.64 94.52 94.24 1.6
Covoxos 94.12 94.11 93.55 93.5 93.29 93.83 94.06 93.78 2.5
COoVvOxo09 93.94 93.62 93.58 93.51 93.28 93.04 93.11 93.44 1.8
COVOX10 92.26 92.3 92.44 92.44 92.58 92.76 93 92.7 1.7
COVOX11 93.45 934 93.17 93.18 934 93.17 93.18 93.28 1.5
COVOX12 92.57 93.73 94.02 94.1 94.11 93.78 94.1 93.78 3.8
COVOX13 93.66 93.62 93.81 93.8 94.22 94.58 94.7 94.05 2.9
COVOX14 94.33 94.2 94.21 94.33 93.93 94.31 94.62 94.28 1.5
COVOX15 92.94 93.06 92.88 92.68 92.87 93.07 92.91 92.91 2.9
COVOX16 93.93 94.49 94.36 94.48 94.33 94.5 94.58 94.17 1.4
COVOX17 93.96 93.93 93.94 93.64 93.52 93.69 93.49 93.74 1.5
COVOX18 94.21 94.23 93.78 93.41 93.14 93.3 92.65 93.53 2.7
COVOX20 92.56 93 93.05 93.13 93.13 93.08 92.61 92.94 1.9
COVOX21 94.22 95.35 95.13 94.96 93.94 941 94.51 94.25 2.5
COVOX22 92.81 93.16 93.34 93.61 93.68 94.3 93.74 93.52 2.5
COVOX23 93.55 93.55 93.41 93.37 93.5 93.64 93.73 93.54 1.6
COVOX24 92.55 92.69 92.99 93.03 93.09 92.79 92.58 92.82 1.6
COVOX25 92.39 92.65 92.78 92.87 92.5 93.24 93.27 92.81 2.1

a) Carta control concentracion Oz: Promedio (X)

La Figura 3.20 muestra las graficas de control X para la concentracion de O». Los valores del

limite central superios (LCS) y limite central inferior (LCI) definen los rangos de control a

partir de los célculos para el limite permiible de variacion [Gutiérrez, 2013] para el parametro,

se observa que para distintas series el valor promedio se encuentra muy cerca de los limites

permisibles, complementando el analisis de resultados obtenidos a partir de la Figura 3.19.
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Figura 3.20 Diagrama de Control X concentraciéon de O2 COVOX [Elaboracién Propia].

b) Carta control concentracion Oz: Rango (R)

La grafica de variaciéon mostrada en la Figura 3.21, se observa que los rangos se encuentran
dentro de los limites de control, complementando al analisis presentado de la Figura 3.19. Para
el COVOX 12 se observa un mayor rango de variacion, esto debe a que en su correspondiente

diagrama de caja los valores atipicos se extienden mas a comparacion de las tras series.

Figura 3.21 Diagrama de Control R concentracion de O2 COVOX [Elaboracion Propia].
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CAPITULO 4

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 CONCLUSIONES

El protocolo desarrollado pudo concretar la evaluacion del desempefio técnico de 23 equipos
concentradores de oxigeno COVOX, a partir de la normativa asociada con: los parametros para
la evaluacion técnica ISO 806061-2-69 e IEC 60601-1, la identificacion oportuna de riesgos y
evaluacion de eventos adversos para productos sanitarios en base a la normativa ISO 14971 y
los procedimientos, consideraciones especificas para los ensayos y equipos empleados para la
ejecucion del protocolo. En base a los resultados obtenidos se evidencid si los equipos se
encontraban dentro del rango de conformancia establecido, como parte de la evaluacion en
conjunto, se consideraron todos los equipos que necesariamente pasaron el rango de aceptacion
en los ensayos individuales. Asegurando asi la adecuada evaluacion de la calidad como
producto fabricado segin la metodologia de control estadistico de la calidad y seis sigma

[Gutiérrez, 2013].

Los resultados individuales obtenidos para cada serie de concentradores siguieron el mismo
analisis estricto de estabilidad, evaluacion de presion acustica, exactitud y precision de los
pardmetros de salida del gas y ensayos de seguridad eléctrica dentro de los limites de

conformancia descritos por la NTP/IEC 60601-1
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4.2 RECOMENDACIONES

El proceso de evaluacion de la seguridad y el desempefio de equipos médicos deben ser
empleados de manera periddica en entornos hospitalarios, evaluar la calidad de monitorizacion
de parametros fisiologicos especificos (ECG, SPO2, FRECUENCIA CARDIACA, PRESION
ARTERIAL, TEMPERATURA, etc.) llega a ser de vital importancia en una sala de cuidados
intensivos y/o de emergencias por lo que es necesario realizar un proceso adecuado y estricto

de aseguramiento metrologico.

Dentro del proceso de implementacion de las pruebas de desempeiio se debe de considerar un
monitoreo mas estricto de los factores ambientales para evaluar como el cambio en estos
parametros es capaz de afectar el resultado obtenido. Como pasos siguientes, se considera
necesario realizar una evaluacion de desempefio técnico y seguridad en otras zonas a distintas
altitudes de la region, ya que a diferencia de los farmacos el célculo del tiempo de vida util para
equipos médicos depende estrictamente del tiempo de vida util de las piezas integradas,
componentes internos ensamblados por el fabricante y en muchas casos los proveedores no
suelen proporcionar informacion respecto a la operatividad en altura, y/o consideraciones de

preinstalacion esenciales para garantizar la operatividad del dispositivo durante su vida 1til.

Por tltimo, a partir de la experiencia con este trabajo de tesis se considera de total pertinencia
realizar procesos de evaluacion tecnoldgica sanitaria para equipos médicos comercializados y
utilizados a nivel nacional realizado por personal competente especializado que cuenten con
los conocimientos y capacidades requeridas para la Optima adecuada evaluacion y gestion de

la informacion referente a la calidad de los equipos médicos utilizados en el pais.

Como trabajos adicionales realizados cabe destacar, dentro del rubro de metrologia para
equipos biomédicos, en asociacion con la BBVA y LABMET, el laboratorio de metrologia y
validacion de equipos médicos de la Pontificia Universidad Catoélica del Perti - PUCP, el
proyecto “HAYNIQ KAY MASI: implementando tecnologia peruana para salvar vidas en las
regiones del pais (adaptacion de ventilador mecéanico para que funcione en la altura de

Chachapoyas)”.
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