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INTRODUCCION

Los operadores de productos sanitarios se enfrentan a menudo a un reto: «;Cémo mantener un funcionamiento fiable de un
producto sanitario, garantizar el maximo tiempo de actividad y, al hacerlo, alcanzar el umbral de rentabilidad a corto plazo para
asegurar la inversion realizada?». La eleccion del proveedor de mantenimiento adecuado es un elemento clave, aungque no
resulta facil. La experiencia demuestra que una seleccion poco cuidadosa y la falta de atencién a las clausulas del contrato de
servicios pueden provocar consecuencias negativas no deseadas para los operadores de productos sanitarios.

COCIR, el Comité Europeo de Coordinacion del Sector de Radiologia, Electromedicina y Tecnologias Sanitarias, ofrece a los
operadores de productos sanitarios esta guia sobre buenas practicas de servicios de mantenimiento que se han impuesto en
toda la industria de los productos sanitarios y que se basan en el estado actual de la regulacién recomendaciones y estandares
sobre productos sanitarios. Las actividades de mantenimiento necesarias pueden depender del tipo de producto sanitario, de
las instrucciones de mantenimiento definidas por su fabricante y de su valor comercial.

Empezando por la instalacion hasta su desmantelamiento pasando por su posible actualizacién, esta guia proporciona
informacion valiosa a los operadores de productos sanitarios sobre los diferentes aspectos del ciclo de vida de un producto
sanitario, las funciones implicadas en las actividades de revision y mantenimiento, asi como la naturaleza y frecuencia de los
diversos requisitos para las partes implicadas, siempre siguiendo las recomendaciones del fabricante. Este documento
pretende proporcionar a los operadores de productos sanitarios nociones de supervision y conocimientos sobre la revision y el
mantenimiento de los productos sanitarios. También aborda las interacciones entre proveedores de servicios y los aspectos que
se deben tener en cuenta para la seleccién de un proveedor de servicios de mantenimiento.

NOTA: Esta guia no pretende suplir o sustituir leyes o regulaciones supranacionales, nacionales o locales que puedan
imponer requisitos particulares.
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1. EL CICLO DE VIDA DE UN PRODUCTO SANITARIO

El ciclo de vida de un producto sanitario comienza antes de su primer uso en el punto de atencién. Los productos sanitarios
estan sujetos a multiples procesos de verificacion y validacion por parte de sus fabricantes. Los sistemas y componentes se
someten a diversas pruebas para verificar su seguridad basica y sus prestaciones esenciales.
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Figura 1 £/ ciclo de vida de un producto sanitario.

Los productos sanitarios actuales, en particular los bienes de equipo son cada vez mas completos. Por lo tanto, un servicio de
mantenimiento regular y consecuente es imprescindible para un uso seguro, eficiente y duradero. El servicio de
mantenimiento comienza en el momento en que un producto se pone en servicio y dura hasta el final de su vida util.

La «PUESTA EN SERVICIO» es la fase en la que un producto [..] se ha
puesto a disposicion del usuario final como producto listo para ser
utilizado [..] por primera vez con arreglo a su finalidad prevista'!

INFORMACION IMPORTANTE. PUESTA EN SERVICIO

Antes de su comercializacién, de acuerdo con la regulacién a la que estan sujetos los fabricantes de
productos sanitarios, todas las actividades de servicio deben someterse a pruebas de requisitos de usuario,
disefio, verificacion y validacion, al igual que cualquier otra prestacion del producto; los trabajos de los
servicios deben quedar registrados en el Archivo histérico de disefio. Asi, la creacion de manuales de

servicio y documentacion asociada para poner un producto en servicio se completa como parte del
lanzamiento general del producto en una zona geogréfica especifica. Las actividades de servicio que
pueden ser necesarias para el producto sanitario incluyen: instalacion, mantenimiento preventivo, mante-
nimiento correctivo, actualizacion y retirada del producto en caso de suspension.

En este contexto, los servicios de mantenimiento no solo consisten en servicios puramente técnicos, sino también en
innovacién de productos, comunicacion y formacién. El maximo beneficio econémico y la maxima seguridad para el usuarioy
el operador sélo pueden alcanzarse mediante la optimizacién de productos de alta calidad con personal altamente cualificado
y un mantenimiento continuado del producto durante toda su vida Util.

Esta guia pretende ayudar a los usuarios y operadores a comprender lo que cabe esperar de los fabricantes y proveedores de
servicios. Contribuye a determinar la estrategia de mantenimiento mas adecuada en relaciéon con la calidad y el valor
econémico de los equipos.

1 Reglamento (EU) 2017/745, articulo 2 (29)
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11 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Los productos sanitarios deben funcionar con seguridad y eficacia en el punto de atencion. Para cumplir este requisito, los
fabricantes podran definir operaciones de mantenimiento que deban realizarse incluso cuando el producto siga funcionando
eficazmente. Estas operaciones de mantenimiento se definen como «mantenimiento preventivo». Se definen en el momento
del disefio del producto por los equipos de ingenieros del fabricante. Su profundo conocimiento del producto y sus
componentes es fundamental para dicha definicion. EI mantenimiento preventivo es la mejor manera de evitar reparaciones
imprevistas y garantizar que el producto sanitario alcance su vida Util prevista. La naturalezay la frecuencia del mantenimiento
preventivo deben ser comunicadas por el fabricante al usuario del producto en las instrucciones de uso, que se entregan con
el producto.

«INSTRUCCIONES DE USO» es la informacion facilitada por el
fabricante para informar al usuario sobre la finalidad prevista de un
producto, su uso correcto y las precauciones que deban tomarse?

INFORMACION IMPORTANTE INFORMES DE SEGURIDAD

Siempre que se adquiere un producto sanitario, el propietario, el usuario o el equipo técnico de reparacion de
dicho producto tienen la obligacién de informar al fabricante del producto sanitario y, a veces, a las
autoridades locales cuando se produce un problema de seguridad.

Normalmente, una organizacién tendrd un proceso interno para que las distintas funciones, como
enfermeria, usuarios clinicos, técnicos de reparacion u otros, notifiquen los problemas de seguridad al
superior o autoridad competente. Este proceso debe incluir un apartado que aborde los requisitos
reglamentarios locales y las notificaciones al fabricante original del producto sanitario.

Debido a la naturaleza de las tareas de mantenimiento, el fabricante de productos sanitarios puede recomendar o incluso
exigir que los proveedores de servicios de mantenimiento cuenten con personal bien formado/experimentado, equipado con
herramientas muy especificas y un nivel minimo de conocimientos especificos.

1.2 MANTENIMIENTO CORRECTIVO

La reparacion de un producto sanitario tiene dos aspectos, la reparacion técnica propiamente dicha y las tareas de servicio
asociadas. Por supuesto, la reparacion en si debe ser técnicamente impecable y completa. El servicio, la planificacion y la
comunicacion, junto con la reparacién, son la clave para que las interrupciones de la disponibilidad del producto sanitario en
el punto de atencion sean lo mas breves posible.

Una correcta planificacién y comunicacién de los tiempos de reparacion y el cumplimiento de las obligaciones de reparacion
por parte de los proveedores de servicios de mantenimiento ayudan a los operadores a gestionar adecuadamente los
tiempos de inactividad y a mantener la prestacion de asistencia sanitaria.

Al comprar productos sanitarios, los acuerdos de servicio deben indicar claramente y por adelantado los posibles costes. Es
fundamental que todos los detalles sobre cdmo se van a prestar y facturar los servicios estén documentados para evitar
malentendidos sobre los costes y los importes de las reparaciones.

1.3 MEJORAS/ACTUALIZACIONES

El sector de los productos sanitarios mejora constantemente la atencién al paciente. Por lo tanto, es posible que durante la
vida util de un producto sanitario se disponga de mejoras. Estas mejoras suele ofrecerlas y aplicarlas el fabricante original o
un proveedor de servicios externo. Suelen denominarse «actualizaciones/mejoras».

Las mejoras continuas de un producto sanitario pueden garantizar su funcionamiento, asegurar la inversién y reflejar el
avance técnico y clinico, lo que puede influir, en algunos casos, en el reembolso de los procedimientos realizados con el
producto sanitario.

2 Reglamento (EU) 2017/745, articulo 2 (14)
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1.4 PERIODO DE ASISTENCIA DEL FABRICANTE (HASTA EL FIN DE LA ASISTENCIA)

En un entorno tecnolégico y un campo de aplicacién cambiantes, los fabricantes de productos sanitarios se comprometen a
garantizar el soporte a largo plazo de sus productos tras su instalacion en lo que respecta a la seguridad del producto y la
relevancia clinica mediante mejoras, como las mencionadas anteriormente.

1.5 PERIODO DE SERVICIO DEL FABRICANTE (HASTA FIN DEL SERVICIO)

Una vez finalizado el periodo de asistencia del producto, los fabricantes también dejan de prestar asistencia de servicio cuando
su producto llega al final de su «vida Util», que es el periodo durante el cual se espera (segun el disefio y las pruebas realizadas
en el producto) que el producto siga siendo seguro y siga funcionando tal y como se disefid. Los fabricantes no recomiendan el
uso de su producto una vez transcurrido este periodo. Cualquier cambio en dicho periodo solo podra producirse si se apoya en
datos y evaluaciones adicionales.

Los fabricantes de productos sanitarios informaran a todos los operadores de productos sanitarios afectados con suficiente
antelacién para realizar los andlisis adecuados y planificar la sustitucién oportuna de los equipos.

Los operadores de productos sanitarios también pueden consultar proactivamente a los fabricantes o proveedores de servicios
sobre paguetes de mejora (hardware o software) antes de llegar a la fecha de «fin de servicio». Estos paquetes pueden venderse
a los operadores mientras el producto no haya superado la fecha de fin de servicio prevista. Estos pagquetes pueden utilizarse
para prolongar la vida Util de los equipos médicos.

El fin del servicio del fabricante no significa necesariamente que el equipo deje de utilizarse. No obstante, en este caso, el
usuario y el proveedor de servicios deben asegurarse de que el producto sigue funcionando conforme a las especificaciones
originales.

Cuando el proveedor de mantenimiento instale piezas de repuesto usadas o no originales, el operador y el proveedor de
mantenimiento se aseguraran de que el equipo funciona conforme a sus especificaciones originales.

Sin embargo, ante la falta de actualizaciones/mejoras por parte del fabricante del producto sanitario, debe iniciarse una
estrategia de sustitucion al cabo de un tiempo.

Si el fabricante original del producto sanitario ya no puede garantizar la seguridad bdsica y el funcionamiento esencial

1.6 DESMANTELAMIENTO

Cuando el operador decide retirar el producto del servicio, el equipo queda fuera de servicio, con la posibilidad de reutilizacién
por parte de la industria de productos sanitarios. La reutilizacién de valiosas materias primas y piezas contribuye a la
sostenibilidad.

La legislacion europea y, a veces, las leyes nacionales estipulan principios basicos sobre como deshacerse de los productos
después de su uso. Se aplican diferentes normas, dependiendo del estado del producto y de la posible contaminacién.

En el caso de los aparatos eléctricos y electrénicos, la Directiva 2012/19/UE, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE) se ocupa de la recuperacion y el tratamiento de los residuos a escala europea.

Los fabricantes han disefiado procedimientos de servicio globales para el desmantelamiento de los productos. Dichos
procedimientos:

> Proporcionan un proceso ordenado y planificado para la retirada de productos.

> Garantizan la coordinacion entre el desmantelamiento del producto antiguo y la instalacién del nuevo (si es
necesario) para reducir al maximo la interrupcion de los servicios sanitarios.

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO | 2024
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Los operadores de productos sanitarios deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

> Garantizar que las operaciones de desinstalacién se incluyen en el contrato con el proveedor de servicios.

NOTA: El dmbito de aplicacion de la Directiva RAEE no incluye la desinstalacion, que deberd organizarse bajo la
responsabilidad del propietario del equipo.

> Eliminar los productos sanitarios Ginicamente a través de canales de reciclaje acreditados.

NOTA: A la hora de eliminar un producto sanitario como residuo en la UE, los operadores deben recurrir a canales
de reciclaje acreditados que cumplan la Directiva RAEE y sus transposiciones locales, o ponerse en
contacto con el OEM en funcién de las cldusulas contractuales acordadas.

NOTA: Los operadores de productos sanitarios de la UE pueden ponerse en contacto con el fabricante para su
correcta eliminacion a través de los cauces oficiales indicados en la Directiva RAEE, a menos que se hayan
estipulado acuerdos diferentes en el contrato en el momento de la compra (desinstalacion, recogida y
eliminacion).

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO | 2024
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2. FUNCIONES E INTERACCIONES

El servicio de mantenimiento periddico de un producto sanitario debe ser necesario durante toda su vida Util para garantizar
gue el producto sanitario siga funcionando tal y como fue disefiado. La planificacion cuidadosa de la retirada de productos del
servicio y una comunicacion clara en torno a la transicién dentro y fuera del uso clinico son requisitos previos indispensables
para unos servicios de mantenimiento de alta calidad.

Una politica adecuada de mantenimiento y reparacion fijada por la organizacién que explota el producto sanitario ofrecera la
mejor garantia de un funcionamiento seguro y eficaz del equipo segun las especificaciones del fabricante. La politica debe
incluir consideraciones sobre Tl, usuarios clinicos y disponibilidad de personal. Dado que un nuevo producto sanitario suele
integrarse en redes informaticas nuevas o ya existentes, es esencial una gestion adecuada de los riesgos informaticos (por
ejemplo, ISO/IEC 27007).

El fabricante, el proveedor de servicios y el operador tienen diferentes responsabilidades en cuanto a la planificacién y
organizacién del mantenimiento. La figura 2 muestra las partes implicadas y sus dmbitos de responsabilidad e interaccion:

( )

- ®

000000000 00000000000000000000000000000

®

PROVEEDOR DE SERVICIOS
FABRICANTE

OPERADOR DE PRODUCTOS SANITARIOS

\. /

Figura 2 Interacciones entre fabricante, proveedor de servicios y operador.

Es responsabilidad del FABRICANTE disefar y fabricar los equipos de forma que el
mantenimiento pueda realizarse de manera segura y eficaz. Los fabricantes
también deben proporcionar informacién en las instrucciones de uso sobre la
naturaleza y la frecuencia del mantenimiento preventivo y periédico, tal como
exige el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios, anexo I:
Requisitos generales de seguridad y funcionamiento (RGSF).

El fabricante debe proporcionar al PROVEEDOR DE SERVICIOS formacién, piezas
@ de repuesto necesarias y manual de mantenimiento conteniendo los
procedimientos adecuados para facilitar el correspondiente mantenimiento”.

Un proveedor de servicios de mantenimiento presta sus servicios directamente,
contratado por un OPERADOR DE PRODUCTOS SANITARIOS.

COCIR recomienda a las organizaciones y a sus usuarios que sigan las instrucciones de servicio y mantenimiento de
los fabricantes. En caso de que el operador decida especificar operaciones de mantenimiento que difieran de las
recomendaciones del fabricante, esta decisién debe estar respaldada por una evaluacién de riesgos adecuada de
conformidad con las politicas de la organizaciéon en materia de gestién de riesgos.

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO | 2024



COCi R Covuite Europeo de Coordinaciiu Ael Sector Radlioligico, Tecnologia
Adraucing trealticare ludlustria de T1 Electrouddlica y Sautaria Sacmitaria

3. COMO FUNCIONA UN BUEN MANTENIMIENTO

El mantenimiento es un término amplio que incluye todas las operaciones realizadas en un producto sanitario que garantizan
su correcto funcionamiento, rendimiento, seguridad, mejoras, actualizaciones de seguridad, etc. Un mantenimiento adecuado
garantiza que el producto sanitario esté en las mejores condiciones para desempefiar sus funciones hasta el final de su vida Util.
Los proveedores de servicios de mantenimiento deben tener acceso a las piezas de repuesto adecuadas y disponer de personal
con la experiencia y los conocimientos apropiados sobre el equipo que se va a reparar.

Los siguientes capitulos de la guia abarcan diferentes momentos y aspectos de la vida Util de un producto sanitario, sus
acciones relacionadas, interacciones y puntos importantes que se deben tener en cuenta.

Un contrato de servicios de mantenimiento adecuado debe cubrir todos los aspectos siguientes:

> Planificacién e inicio de los servicios de mantenimiento (véase el apartado 3.1)
> Mantenimiento preventivo (véase el apartado 3.2)

> Mantenimiento correctivo (véase el apartado 3.3)

> Informes de seguridad (véase el apartado 3.4)

> Actualizaciones/Mejoras (véase el apartado 3.5)

> Consideraciones especiales (véase el apartado 3.7)

EDUCACIQNY MANTENIMIENTO MANTENIMIENTO NOTIFICACION  ACTUALIZACION  CONTROL DE
FORMACION PREVENTIVO CORRECTIVO DE SEGURIDAD Y MEJORAS SEGURIDAD

e@f%%ﬁ%%
O O O o O

<L<<

M
-/

A ATENCION ESPECIAL

31 PLANIFICACION E INICIO DE LOS SERVICIOS DE MANTENIMIENTO

Para garantizar la aplicacion de las practicas recomendadas en los servicios de mantenimiento durante la vida Util de un
producto sanitario, el operador debe definir politicas adecuadas que permitan la planificacion y la prestacion de servicios de
mantenimiento. La politica debe definirse en el momento de la adquisicion y la instalacién del aparato.

LIBRO DE REGISTRO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Un libro de registro de productos sanitarios garantiza la trazabilidad de todas las operaciones de servicio. Permite documentar
todas las intervenciones técnicas realizadas en el equipo y, por tanto, proporciona la prueba documentada de que el equipo
puede utilizarse de forma segura y eficaz. Algunos paises de la UE han implantado regulaciones locales que exigen a los
operadores de productos sanitarios el registro formal de todas las actividades de instalaciéon, mantenimiento y reparacion en
un libro de registro de productos sanitarios; este libro de registro de productos sanitarios se adjunta a determinados
productos y se encuentra fisicamente en el lugar de instalacion.

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO | 2024
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Estos requisitos deben seguirse y documentarse mediante politicas de mantenimiento organizadas, que incluyan la
trazabilidad formal de todas las operaciones de servicio. Ejemplo: el requisito de conservar todas las listas de comprobacion de
mantenimiento preventivo cumplimentadas en las que se indique que el equipo se ha revisado segun las recomendaciones o
instrucciones del fabricante y que se ajusta a las especificaciones del equipo, incluidos los resultados de las mediciones cuando
asf lo especifique el fabricante.

Aunque la regulacién local exija a los operadores de productos sanitarios la responsabilidad de llevar un libro de registro de
productos sanitarios, los proveedores de servicios de mantenimiento deben ofrecer su apoyo para cumplir este requisito.

Los proveedores de servicios de mantenimiento deben:

> Ayudar a los operadores y usuarios a mantener su libro de registro de productos sanitarios

Los operadores deben:

> Registrar todas las intervenciones técnicas

NOTA: Registrar todas las intervenciones técnicas realizadas en el equipo por el proveedor de servicios
(mantenimiento, reparaciones, asi como controles de calidad o comprobaciones funcionales y de
seguridad realizadas tras la reparacidn del equipo), incluidos los resultados de las mediciones cuando asf
lo especifique el fabricante.

3.2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El mantenimiento preventivo suele definirse mediante una lista de comprobacion de las operaciones que deben realizarse
con una frecuencia determinada. Un plan de mantenimiento preventivo puede requerir la sustitucién de piezas identificadas
como sujetas a desgaste con el paso del tiempo o debido al uso normal del producto sanitario. Estas piezas son identificadas
y documentadas por el fabricante en su documentacion técnica para garantizar la seguridad, el rendimiento y la fiabilidad del
producto sanitario.

Como cualquier otra operacion de servicio, el mantenimiento preventivo debe registrarse en el libro

de registro de productos sanitarios.

Los proveedores de servicios de mantenimiento utilizan cada vez con mas frecuencia métodos de mantenimiento a distancia
para identificar con antelacion, por ejemplo:
> partes del producto que pueden fallar pronto;

> condiciones ambientales fuera de las especificaciones del fabricante;

> problemas de software creados por errores (bugs), sobrecarga de archivos, etc,

En estos casos, puede planificarse una operacion preventiva (in situ o a distancia) con el acuerdo del operador del producto
sanitario.

Esa accidn evitara un fallo imprevisto del producto sanitario y garantizara que siga funcionando segun sus especificaciones
originales.

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO | 2024
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INFORMACION IMPORTANTE

Si un proveedor de servicios de mantenimiento detecta algin problema en el funcionamiento del
producto que no implique un riesgo para la seguridad, debe informar al operador.

Si un proveedor de servicios de mantenimiento identifica un riesgo para la seguridad relacionado con una
pieza del producto durante el mantenimiento preventivo, debe recomendar que no se vuelva a poner en
funcionamiento el producto hasta que se haya subsanado el riesgo para la seguridad. Si el operador del
producto sanitario decidiera no sustituir la pieza, lo haria bajo su propia responsabilidad.

Puede exigirse al proveedor de servicios de mantenimiento que documente la informacién facilitada al
usuario y la decisién de este Ultimo en el informe de servicio.

Esa accion evitara un fallo imprevisto del producto sanitario y garantizara que siga funcionando segun sus especificaciones originales.
En algunos casos, puede que la regulacion local exija intervenciones periédicas adicionales. Estas revisiones (por ejemplo, el
control de calidad) estan disefiadas especificamente para garantizar que el producto funciona conforme a las especificaciones
definidas por las autoridades locales. Por lo tanto, se han de afiadir al plan de mantenimiento preventivo definido por el fabricante.

PLANIFICACION DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO

La frecuencia del mantenimiento preventivo se basa en periodos de tiempo predefinidos (por ejemplo, trimestral, anual..) o en
otros criterios definidos por el fabricante del producto sanitario. Estos criterios pueden incluir, entre otros, los siguientes: el nimero
de exdmenes u operaciones realizadas con el producto sanitario, o el nimero de horas de funcionamiento.

La frecuencia facilitada por el fabricante debe ayudar al operador del producto sanitario a planificar adecuadamente los periodos
en los que el producto no estara disponible para su uso. Si los operadores del producto sanitario deciden no realizar las operaciones
de mantenimiento preventivo con la frecuencia definida por el fabricante, esto puede acarrear las siguientes consecuencias:

> Tiempo de inactividad imprevisto del producto sanitario y consiguiente falta de disponibilidad para su uso clinico.

> Reduccién de la vida Util del producto sanitario.

> Aumento de los costes de reparacion debido a la mayor complejidad de las actividades de mantenimiento correctivo
necesarias.

Los fabricantes de productos sanitarios y los proveedores de servicios suelen ofrecer planes de servicio que cubren el
mantenimiento preventivo. En estos casos, el mantenimiento preventivo se programa junto con el operador del producto
sanitario. La frecuencia del mantenimiento planificado debe considerarse como un intervalo minimo recomendado.

Se recomienda a los operadores de productos sanitarios sanitarios que tengan en cuenta los siguientes aspectos:

> Inclusion del mantenimiento preventivo en un plan de servicio.

NOTA: Incluir el mantenimiento preventivo en un plan de servicio es una buena forma de que el operador
planifique econémicamente y cumpla los requisitos minimos de mantenimiento establecidos por el
fabricante del producto.

> Confirmacion del plan de mantenimiento y las tareas preventivas con el proveedor de servicios de mantenimiento.

NOTA: Al seleccionar un proveedor de servicios, el usuario debe confirmar si el plan de mantenimiento cubrird las
tareas preventivas especificadas en la lista de comprobacion del fabricante.

> Planificacién del mantenimiento preventivo tras el primer uso y durante el periodo de garantia.

NOTA: El mantenimiento preventivo debe planificarse después del primer uso del producto, incluso durante el
periodo de garantia que cubre el producto. No realizar las actividades de mantenimiento preventivo
puede afectar a la cobertura de la garantia.
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3.3 MANTENIMIENTO CORRECTIVO

El mantenimiento correctivo suele definirse como la tarea de identificar, aislar y reparar un fallo con el fin de restablecer el
estado operativo de un producto sanitario para que pueda desempefiar su funcién prevista.

El uso de piezas de repuesto adecuadas es necesario para utilizar el producto de forma segura y conforme a las
especificaciones originales del fabricante. A la hora de elegir un proveedor de servicios, el operador de productos sanitarios
debe describir las necesidades de reparacién con la mayor precision posible.

Un proveedor de servicios de mantenimiento debe:

> Ofrecer una inspeccion inicial (diagnéstico del error) del producto/equipo antes de la reparacion (el
diagndstico y la reparaciéon pueden realizarse en una o en diferentes sesiones).

NOTA: Si el error no se debe a un defecto o fallo del producto, sino a un uso incorrecto del mismo, el proveedor
de servicios debe sugerir formacion adicional sobre el uso del producto en cuestion para el personal del
operador.

> Proporcionar un presupuesto detallado y claro de las reparaciones necesarias en el equipo.

NOTA: El presupuesto debe incluir tanto el diagndstico como la subsanacion del problema.

> Proporcionar un horario de servicio fiable y un acuerdo sobre los horarios de acceso remoto.

> Garantizar la finalizacién puntual de la reparacién del producto sanitario.

DESPUES DEL MANTENIMIENTO CORRECTIVO

La devolucion del equipo reparado no pone fin al mantenimiento correctivo. Es posible que en el futuro se requieran
documentos y formacion adicionales para utilizar adecuadamente el equipo.

Un proveedor de servicios de mantenimiento debe:

> Garantizar la entrega adecuada del equipo reparado al operador del producto sanitario.

> Informar al operador del producto sanitario sobre el estado de la reparacion, las medidas preventivas, la necesi-
dad de realizar controles de calidad, etc.

> Entregar el informe del servicio técnico y ofrecer ayuda para cumplimentar el libro de registro.

> Proporcionar formacién adicional después de la reparacion, si es necesario.

INFORMACION IMPORTANTE

Nuevos elementos introducidos por el reglamento sobre los producto.

Si el proveedor de servicios lleva a cabo una de las siguientes actividades:
Modifica la finalidad prevista de un producto ya comercializado o puesto en servicio; o
Modifica un producto ya comercializado o puesto en servicio de forma que pueda verse afectado el
cumplimiento de los requisitos aplicables,

El proveedor de servicios de mantenimiento o el operador de productos sanitarios asume las obligaciones
que incumben al fabricante especificadas en el articulo 10 del Reglamento (UE) 2017/745, sobre los
productos sanitarios, incluidos todos los requisitos de sus sistemas de gestién de la calidad. El operador
debe exigir:

Que se le informe y pida autorizacién para realizar dichas operaciones

Que se le informe de los resultados de |a evaluacién de riesgoss sanitarios
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3.4 INFORMES DE SEGURIDAD

Este apartado pretende hacer hincapié en la importancia de los requisitos legales relacionados con la notificaciéon de
incidentes. La directriz de la Comisién Europea, MED/DEV (Directrices sobre un sistema de vigilancia de productos
sanitarios) 2.12-1 rev. 8 y MDCG 2023-3 proporciona orientacion sobre coémo deben aplicarse los requisitos del Reglamento
(UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios. Cabe sefialar que:

> El Reglamento especifica las obligaciones de notificacion de los fabricantes en funcién del riesgo y no esta relacionado
con ninguna consideracién de responsabilidad.

> El objetivo principal es detectar cualquier posible deficiencia de seguridad en la fase mdas temprana posible. Por lo tanto,
los informes de los usuarios no deben limitarse a los incidentes reales, sino que también deben incluir los sucesos que
podrian haber dado lugar a un incidente de seguridad.

> De forma menos obvia, también es importante notificar los errores de los usuarios, ya que pueden ser consecuencia de
un etiquetado o unas instrucciones de uso incorrectos, o podrian evitarse mediante un cambio en el disefio del
producto.

> Las obligaciones legales y regulatorias mutuas solo pueden cumplirse mediante una buena cooperacién entre el
operador, los proveedores de servicios y los fabricantes.

> Los informes también contribuyen a ofrecer mejores productos y a aumentar la satisfaccion general de los usuarios.

Para cumplir con los requisitos regulatorios, los fabricantes han establecido sistemas de retroalimentacion para gestionar los
problemas de calidad y las cuestiones de seguridad de los pacientes. Por lo tanto, los fabricantes de productos sanitarios deben:

> Revisar y documentar todas las reclamaciones de los clientes y los fallos de funcionamiento de los productos para
detectar posibles problemas de seguridad.

> Evaluar la capacidad de notificacion a la autoridad competente e informar a los operadores y usuarios.

> Garantizar el cambio o la reparacién de los productos defectuosos en colaboracién con el operador del producto
sanitario segun el acuerdo contractual existente y la regulacién aplicable.

> Dar instrucciones claras al operador sobre la posibilidad de seguir utilizando el equipo hasta su reparacién.

En el caso de un problema de seguridad sistémico que conlleve un riesgo inaceptable, el fabricante debe emprender una
accion correctiva de seguridad y debe enviarse una nota de seguridad a los operadores y usuarios en el que se describan las
acciones correctivas previstas. Los fabricantes confian en el operador para que les informe sobre posibles incidentes de
seguridady apoye la aplicacion de medidas correctivas de seguridad in situ. En algunos paises, las regulaciones locales pueden
exigir que los usuarios también desemperien un papel activo.

Por lo que respecta a los incidentes de seguridad, se recomienda a los operadores de productos sanitarios a:

> Comunicar lo antes posible al fabricante todos los incidentes de seguridad (reales o potenciales), incluso si ya se
han comunicado a la autoridad competente.

> Colaborar para proporcionar tantos detalles técnicos y clinicos relevantes como sea posible, tanto inicialmente
como durante la investigacion.

> Tomar las medidas necesarias para poner el equipo en cuarentena (si es necesario), salvaguardar los datos
relevantes (evitar reiniciar el equipo, borrar memorias, etc.)
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Por lo que respecta a las reclamaciones y al mal funcionamiento de los productos, se recomienda a los operadores de
productos sanitarios a:

> Comunicar al fabricante su satisfacciéon con el uso del equipo o el mal funcionamiento del producto.

Con respecto a la nota de seguridad y las acciones correctivas de seguridad, se recomienda a los operadores de productos
sanitarios a:

> Tomar las medidas aconsejadas en la nota de seguridad del fabricante. Estas medidas deben tomarse en
cooperacion con el fabricante cuando sea necesario, a) facilitando el acceso del fabricante al producto si es
necesario, y b) colaborando con el fabricante cuando sea necesario para sopesar los riesgos y beneficios
individuales para cualquier paciente que utilice los productos sanitarios afectados. (MDCG 2023-33).

> Para garantizar una trazabilidad adecuada y poder ejecutar la accién correctiva de seguridad en todos los productos
afectados, se recomienda a los usuarios a que comuniguen:
- Al fabricante las ventas de los equipos realizadas al siguiente usuario.
- La nota de seguridad al siguiente usuario al que hayan vendido el equipo.
De lo contrario, determinados productos podrian desaparecer de la lista de equipos conocidos por el fabricante y
no se aplicaria la accién correctiva de seguridad, con los consiguientes riesgos para los pacientes.

3.5 MEJORAS/ ACTUALIZACIONES

El sector de los productos sanitarios mejora constantemente la atencion al paciente. Por lo tanto, es posible que se disponga de
mejoras o nuevos avances tecnoldgicos durante la vida Util del equipo.

Estas mejoras suelen ser ofrecidas y aplicadas por el fabricante original o por un proveedor de servicios externo. Suelen
denominarse «<mejoras o actualizaciones».

Las mejoras pueden crear una solucion alternativa econémicamente viable en comparacién con la compra de un producto
completamente nuevo y reducir el coste total de propiedad para el usuario.

La mejora del producto puede correr a cargo del fabricante original o de un proveedor de servicios externo.

Algunos ejemplos de estas mejoras pueden ser:
> Componentes de hardware
> Nuevas Aplicaciones de Software
> Activacion/cambio de una licencia de software

> Software (sistema operativo)

INFORMACION IMPORTANTE

Segun el articulo 23, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios, cuando la
mejora modifique significativamente su funcionamiento o sus caracteristicas de seguridad, o su finalidad

prevista, se considerard un «producto» y cumplird los requisitos establecidos en el Reglamento (UE)
2017/745, sobre los productos sanitarios (es decir, un producto «nuevo/otro» por si solo) y debera cumplir los
requisitos del Reglamento sobre los productos sanitarios (véanse los detalles en el apartado 4.2).

3. MDCG 2023-3 Preguntas y respuestas sobre términos y conceptos de vigilancia recogidos en el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios,
https:/mww.medical-device-regulation.eu/mdcg-endorsed-documents,
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Los proveedores de servicios de mantenimiento deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

> Cualquier mejora requiere una buena planificacion y comunicacién para reducir los tiempos de inactividad del
operador del producto sanitario.

> Sila mejora del equipo conlleva cambios/nuevas funciones, el fabricante responsable de la mejora del producto
debe entregar un manual que incluya todos los cambios del equipo y formar al personal sobre las nuevas
funciones (si es necesaria la formacion).

> Debe garantizarse la implantacién, formacién y documentacién sobre la mejora.

> Si se emite una nueva declaracién de conformidad (en caso de modificacion significativa) para el equipo
actualizado, esta declaracién de conformidad deberd afiadirse al libro de registro del producto sanitario.

2.6 CONSIDERACIONES ESPECIALES

Para garantizar que todos los equipos de un operador de productos sanitarios sean revisados oportunamente por personal
formado y competente, el operador debe definir una politica de servicio de mantenimiento que describa la estrategia y las
disposiciones legales.

Los operadores de productos sanitarios deben tener en cuenta, como minimo, los siguientes aspectos:

> Definicién de la persona responsable de la organizacién para cada mantenimiento y reparacion de productos
sanitarios.

> Cualificacién del personal seleccionado para el mantenimiento y las reparaciones si el operador dispone de un
departamento de servicio técnico interno.

> Definicién de un proceso interno para notificar un fallo de un equipo médico y hacer que lo solucione el proveedor
de servicios.

> Requisitos y procesos para garantizar que los proveedores de servicios de mantenimiento trabajan en un
entorno seguro y descontaminado, con productos sanitarios seguros y descontaminados.

> Proceso interno para notificar incidentes adversos relacionados con fallos del equipo.

HERRAMIENTAS Y EQUIPOS DE MEDICION

Pueden ser necesarias herramientas especiales y equipos de medicion para la instalacion, reparacion, pruebas de garantia de
calidad y mantenimiento de los productos sanitarios.

Cuando el operador del producto sanitario elige a un proveedor de servicios de mantenimiento para realizar las actividades de
mantenimiento, este proveedor debe suministrar él mismo todas las herramientas necesarias. Si algunas o todas las tareas de
mantenimiento son realizadas por equipos de servicio técnico internos, la provision de herramientas adecuadas es
responsabilidad del operador del producto sanitario.

Los equipos de medicién requieren calibracion y comprobaciones periédicas, por lo que deben estar identificados y ser
trazables. Esto permitird tomar las medidas adecuadas si una herramienta se encuentra fuera de los limites de tolerancia
durante la calibracién y comprobacién periédicas.
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Los proveedores de servicios deben:

> Disponer de un proceso que garantice la trazabilidad y la calibracién periddicas de las herramientas y los equipos
de medicion.

> Recurrir a proveedores con calibraciones acreditadas o certificados para calibrar sus equipos de medicion.

Los operadores deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

> Los operadores de productos sanitarios deben exigir al proveedor de servicios una declaraciéon de que dispone de
herramientas y equipos de medicién adecuados y de que dichas herramientas estan debidamente calibradas y
comprobadas por proveedores acreditados o certificados

> Si los operadores de productos sanitarios desean realizar ellos mismos determinados servicios de mantenimiento,
pueden encontrar informacién sobre las herramientas en la documentacién de servicio del equipo o solicitarla
directamente al fabricante.

> Silos operadores de productos sanitarios desean realizar por si mismos determinados servicios de mantenimiento,
deben asistir a una formacién adecuada impartida por el fabricante o un proveedor de servicios de mantenimiento
para el uso seguro y profesional de herramientas especificas.

> Las herramientas calibradas utilizadas para la instalacion, reparaciéon y mantenimiento de productos sanitarios
deben documentarse para garantizar la trazabilidad.

REPARACION Y PIEZAS DE REPUESTO

Cualquier mantenimiento de un producto sanitario debe ser realizado por personal con la experiencia adecuada para trabajar
con el producto especifico. Las piezas de repuesto deben cumplir las especificaciones estipuladas por el fabricante del producto
sanitario. Todos los pasos de una actividad de mantenimiento deben documentarse adecuadamente en un informe de servicio
técnico (es decir, nUmeros de serie de las piezas de repuesto cuando sea necesario, tareas realizadas). Este informe de servicio
debe archivarse en el libro de registro del producto sanitario. Esto también se aplica a las tareas de mantenimiento a distancia.

Los proveedores de servicios de mantenimiento deben prestar especial atencién a las nuevas obligaciones establecidas en el
Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios (articulo 23) relacionadas con piezas y componentes:

> Los proveedores de servicios de mantenimiento deben asegurarse de que su intervencién no afecte
negativamente a la seguridad basica ni a las prestaciones del producto:

> Los proveedores de servicios de mantenimiento deben evitar el uso de piezas destinadas especificamente a
sustituir una parte o un componente de un producto que modifiquen significativamente sus prestaciones o sus
caracteristicas de seguridad, o su finalidad prevista.

NOTA: Un elemento destinado especificamente a sustituir una parte o un componente de un producto que
modifique significativamente su funcionamiento o sus caracteristicas de seguridad, o su finalidad
prevista, se considerard un producto y cumplird los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/745,
sobre los productos sanitarios (articulo 23, apartado 2, del Reglamento [UE] 2017/745,
sobre los productos sanitarios).
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Para garantizar unas buenas practicas de reparacion, los proveedores de servicios de mantenimiento deben:

> Utilizar Unicamente piezas de repuesto aptas para el uso previsto.

> Realizar la reparacién siguiendo las instrucciones del fabricante.

> Documentar todas las piezas de repuesto cambiadas en el informe de servicio técnico (y, por tanto, en el libro
de registro del producto sanitario).

> Documentar todos los pasos del trabajo en el informe de servicio técnico.

NOTA: Nombre del producto reparado, nimeros de identificacion y control del producto, fecha de la reparacion,
reparacion individual del producto, reparacion realizada y datos de ensayo e inspeccion.

> Documentar todas las versiones de software actualizadas en el informe de servicio técnico.

> Documentar todos los ajustes corregidos en el informe de servicio técnico.

> Documentar (si es posible) en el informe de servicio la causa que provoco el problema.

> Comprobar el producto o las piezas afectadas después de la reparacion, de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

NOTA: Se trata de comprobar la finalizacion de la reparacion y otros posibles fallos.

> Comunicar fallos adicionales al operador del producto sanitario.

> Informar al operador si las actualizaciones de software o hardware requieren formacién adicional para los usuarios.

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION

Los productos sanitarios se utilizan en un entorno clinico, lo que los expone a riesgos potenciales de contaminacion bioldgica,
quimica o radiactiva. Sin embargo, el personal (operadores de productos sanitarios y proveedores de servicios de
mantenimiento) debe trabajar en un entorno seguro, es decir, un entorno de trabajo protegido contra cualquier riesgo
potencial de contaminacién mediante procedimientos y practicas adecuados. Es necesario disponer de estos procedimientos
y practicas adecuados para garantizar que los proveedores de servicios de mantenimiento realizan las intervenciones técnicas
(o la retirada o el transporte de equipos) de forma segura. El operador del producto sanitario es el principal responsable de
garantizar que el equipo se descontamina correctamente utilizando métodos adecuados (de acuerdo con las practicas
hospitalarias correctas y las instrucciones del fabricante) y que el equipo esta libre de riesgos de contaminacion bioldgica,
guimica o radiactiva.

Dicha declaracion puede ser exigida por un proveedor de servicios de manera formal (antes de la intervencién técnica o de la
retirada/transporte del equipo), mediante una declaracion de descontaminacion que debe cumplimentar y firmar el operador
del producto sanitario.

El proveedor de servicios también debe definir procedimientos y practicas para evitar que su personal se contamine, cuando
proceda.

La definiciéon de producto sanitario en el Reglamento (UE) sobre los productos sanitarios se ha ampliado para incluir los
productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccion o esterilizacién de productos sanitarios.
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Los proveedores de servicios de mantenimiento solo deben utilizar productos de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion que
cumplan con las regulaciones de la UE vy las instrucciones del fabricante. Siguiendo estas practicas, los proveedores de
servicios de mantenimiento deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

> Sus empleados deben recibir una formacién adecuada sobre los riesgos de contaminacion biolégica, quimica y
radiactiva (si procede). Los operadores de productos sanitarios pueden pedir a los proveedores de servicios de
mantenimiento que confirmen su formacion sobre los riesgos de contaminacion.

> Deben contar con personal competente para llevar a cabo las tareas de descontaminaciéon de los equipos
utilizados en entornos clinicos (equipos devueltos a las instalaciones del proveedor de servicios con fines de
mantenimiento y reparacion).

> Deben existir procesos y métodos adecuados para la descontaminacion (equipos de proteccion personal y zonas
de descontaminacién designadas).

> Sus empleados deben utilizar agentes/productos quimicos aprobados por los fabricantes de los equipos.

> Los equipos reparados deben ser devueltos y reinstalados sin ningun riesgo de contaminacién.

EJEMPLO CONCRETO: BATERIAS

Cada vez mas productos sanitarios necesitan baterias. Las baterias pueden ser desechables o recargables y todas se
descargaran de forma natural con el tiempo y el uso. En el caso de las baterias desechables, el plan de mantenimiento
preventivo debe prever bien su sustitucion por el usuario en el momento en que un indicador de estado de la bateria active
una alarma o esta falle, bien su sustitucién por el proveedor de servicios antes de que se haya agotado su vida Gtil. En el caso

de las

baterias recargables, el mantenimiento preventivo debe incluir la carga de las baterias segun las instrucciones del

fabricante. En la mayoria de los casos, debe hacerlo el usuario siguiendo las instrucciones de uso. Estas instrucciones pueden
no limitarse a la frecuencia de recarga e incluir recomendaciones relativas a las especificaciones del cargador.

Se recomienda a los operadores de productos sanitarios que exijan a los proveedores de servicios que tengan en cuenta los
siguientes aspectos:

> Seguir las recomendaciones de los fabricantes suele ser la mejor manera de garantizar una mayor duracién de la
bateria.

NOTA: Con el tiempo, esto redunda en menos sustituciones y tiempos de inactividad, que generan costes y
trastornos para el usuario.

> Facilitar informacién detallada y trazabilidad del origen de las baterias.

NOTA: Esfundamental asegurarse de que las piezas instaladas se ajustan a las especificaciones establecidas por
el fabricante.

> Eliminar las baterias al final de su vida Util respetando el medioambiente y de acuerdo con la regulacion aplicable.
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COCIR es la Asociacién Comercial Europea que representa a Nuestro objetivo es abrir mercados para los miembros de COCIR en
los sectores del procesamiento de imdagenes médicas, la Europa y fuera de sus fronteras. Prestamos una amplia gama de
radioterapia, las TIC sanitarias y la electromedicina. servicios en los ambitos regulatorio, técnico, de inteligencia de

mercado, medioambiental, de normalizacion, internacional y juridico.

INFORMACION GENERAL SOBRE COCIR

COCIR es una asociacion sin animo de lucro fundada en 1959,

con sede en Bruselas (Bélgica) y una oficina en Pekin desde COCIR es también miembro fundador de DITTA, la Asociacion
2007. COCIR es Unico porque relne a los sectores de la Mundial del Comercio de Diagndstico por Imagen, Tl Sanitarias y
sanidad, la informética y las telecomunicaciones. Radioterapia (www.globalditta.org).
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INFORMACION GENERAL SOBRE FENIN

Fundada en 1977, la Federacién Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria agrupa empresas fabricantes, importadoras y
distribuidoras de tecnologias y productos sanitarios, que mejoran la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y el control y seguimiento
de las enfermedades.

Nuestro propdsito es mejorar la salud y calidad de vida de las personas representando al sector de tecnologia sanitaria y ayudando a las
instituciones sanitarias para que pongan a disposicién de sus pacientes y profesionales la tecnologia sanitaria mas innovadora con la
maxima eficiencia.



