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RESUMEN

KEYWORDS: PASANTIA, MANTENIMIENTO, EQUIPOS MEDICOS, DIAGNOSTICO, LABORATORIO
CLiNICO.

La pasantia profesional se realiza en Tecnigen, empresa ubicada en la ciudad de Santiago,
dedicada a la comercializacidn y mantenimiento de equipos médicos y diagndstico, la pasantia se
desarrolla principalmente en el area de diagndstica, area donde se trabaja directamente con los
equipos instalados en laboratorios. Principalmente se adquirieron conocimientos de los procesos
administrativos y técnicos en la gestion de los equipos instalados en laboratorios clinicos como

base para entender su funcionamiento integro.
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INTRODUCCION

El constante avance de la tecnologia ha contribuido profundamente en el area de la
medicina y diagndstico, para esto los equipos de laboratorio presentan una tarea fundamental en
la obtencidn de resultados certeros para la toma de decisiones clinicas efectivas, por lo mismo
son considerados herramientas fundamentales para la deteccién, monitoreo y tratamiento de
diversas enfermedades existentes.

La pasantia presentada se centra en la experiencia realizada en Tecnigen, empresa
nacional dedicada a la distribucion y comercializacidon de equipos médicos y de diagndstico clinico,
ofreciendo un servicio de post venta que incluyen mantenimientos preventivos y correctivos
entre otros. Esta experiencia ha permitido la inmersién directa del funcionamiento diario de una
empresa dedicada al rubro ya descrito, dejando un andlisis del funcionamiento de los equipos y
como afectan el desempefio clinico.

El trabajo de titulo estard estructurado en tres capitulos, donde se abordaran en
profundidad aspectos claves como la instalacién, mantenimientos de los equipos e interaccion
con los profesionales a cargo que finalmente son los que evalian el correcto funcionamiento del

instrumento.



CAPITULO 1:



1. LA EMPRESA
En este capitulo se abordard la descripcion de la empresa Tecnigen, lugar donde se realiza la

pasantia con el cargo de Técnico en diagndstica.

1.1 HISTORIA

La empresa fue fundada en 1968 por Heriberto Hanel bajo el nombre de importadora y
distribuidora de instrumental médico y de laboratorio Hanel S.Ay primeramente en 1999 fue que
quedd bajo el nombre de Tecnigen (ver figura 1-1), esto debido a que se sumaron nuevos
inversionistas, entre ellos la filial chilena Merck S.A, desde aqui comienza el constante
crecimiento, llegando a posicionarse como una de las empresas lideres en el pais en equipamiento
médico.

En 2019, la compafiia empieza un plan de internacionalizacién dando como resultado una filial en
Colombia, depositando toda su experiencia en este proyecto que se mantiene en pie hasta el dia
de hoy.

Tecnigen abarca diversas dreas y especialidades médicas, entre ellas destacan, laboratorio de
diagnéstico, donde se suministran equipos e insumos para el diagndstico in vitro; banco de sangre
con equipos e insumos para el area transfusional; la cirugia ofreciendo instrumental quirdrgico e
inclusive el servicio de restauraciéon y marcado de los mismos, laparoscépico reutilizable y
desechable; equipos para quiréfanos; ademads de equipos y software para la gestidon logistica y
dispensacion de farmacos, junto con soluciones informaticas que se complementan con los
equipos suministrados.

La empresa cuenta con certificaciones de las normas I1SO 9001 y ISO 14001, que respaldan su

compromiso con la calidad y el medio ambiente.

O tecnigen.

Fuente: https://www.tecnigen.cl

Figura 1-1 Logo empresa


https://www.tecnigen.cl/

1.2 MISION
La misién de la empresa es proporcionar soluciones tecnolégicas integrales que permitan a los
profesionales de la salud mejorar la eficiencia y precision en sus diagndsticos, con el compromiso

de ofrecer equipos de alta calidad y un servicio técnico especializado.

1.3 VISION
“Ser lider en la industria de tecnologia y medicina, mediante la innovacion y el compromiso con

nuestros clientes”

1.4 UBICACIONES

A lo largo de todo chile se encuentran distribuidos los distintos servicios que ofrece Tecnigen,
teniendo oficinas fisicas en Concepcion y Santiago, la casa matriz se encuentra dividida en dos
sedes una correspondiente al drea comercial ubicada en Hendaya, los condes, y otra sede
correspondiente al drea de asistencia técnica, bodega y despachos ubicada en avenida Carlos

Valdovinos, San Joaquin.

IQUIQUE

ANTOFAGASTA

VALPARAISO

SANTIAGO
CASA MATRIZ
CONCEPCION

TEMUCO

PUERTO
MONTT

Fuente: https://www.tecnigen.cl

Figura 1-2 Mapa distribucién tecnigen
La presencia nacional de técnicos se compone en:
- lquique y Antofagasta: 2 técnicos.
- Valparaiso: 2 técnicos,
- Santiago: 20 técnicos, 5 especialistas de aplicaciones.
- Concepcidn: 5 técnicos, 2 especialistas de aplicaciones.
- Temuco: 3 técnicos, 1 especialista de aplicaciones.

- Puerto Montt: 1 técnico.


https://www.tecnigen.cl/

En la regién de Valparaiso, no se tiene una oficina fisica como tal por lo que se trabaja
directamente en terreno, la zona se conforma de dos ingenieros de campo y un representante de
ventas. Entre los clientes que componen la cartera de la quinta regién se encuentran Hospital
Carlos Van Buren, Hospital Dr. Gustavo Fricke, Hospital Clinico Vifia del mar, Laboratorio Aclin,
Laboratorio Clinico Valparaiso, Hospital Naval Almirante Nef, Clinica Refiaca BUPA y teniendo
como limite perimetral Hospital Biprovincial Quillota Petorca.

En la figura 1-2 se muestra la distribucidén y presencia de la empresa a lo largo del pais.

1.5 PROVEEDORES

Tecnigen es representante autorizado de diversas marcas extranjeras (ver figura 1-3), estas
proveen a la empresa distintos equipos que dan soluciones médicas a sus laboratorios
dependiendo de su volumen, distribucién o tamafio. Entre las representaciones mds importantes
se encuentran:

ABBOTT: proveedor de equipos de Quimica (Alinity C, Architect C4000, Architect C8000), equipos
de inmunologia (Alinity i, Architect i1000, Architect i2000), contadores hematoldgicos (Alinity H,
Emerald, Ruby).

STAGO: proveedor de equipos de coagulacion (Satellite, Satellite Max, Compact max modelos 1,2
y 3, Destiny plus, Dt100)

DIRUI: proveedor de equipos de orina (FUSE H800, FUSE H500)

SEBIA: proveedor de equipo de electroforesis (Hydrasys)

AIMLAB: proveedor de equipos de preanalitica (Pathfinder 350, Pathfinder 900 plus)
THERMOFISHER: proveedor de equipos para alergias, enfermedades autoinmunes (Phadia 350,
Phadia 250)

NOVA: proveedor de equipos para gases clinicos (Nova prime, Nova prime plus)

BIOER: proveedor de equipos para PCR (Termociclador QuantGene, Gene pure PRO)

=] Avbott SEkOiA 770001

bhiomedical

?:E%EIT\IOLOGY Stago PilcLI
amLab g

SCIENTIFIC

Autamatien Technologies

Fuente: Elaboracion propia

Figura 1-3 Marcas representadas por Tecnigen
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1.6 ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA

Un organigrama refleja la estructura organizativa de una empresa, enlazando las relaciones
jerdrquicas entre sus diferentes departamentos y cargos. En la Gerencia general se encuentra
quien dirige y supervisa las operaciones de la compaiiia.

Por debajo de la Gerencia general, se encuentran distintos departamentos con distintas
funcionalidades. Entre estos, destacan, Gerencia de operaciones, encargados de la logistica de
clientes, bodega y despacho de productos; la Gerencia comercial, encargados de la promocion,
ventas y fidelizacion de nuevos proyectos y/o negocios; la Gerencia de servicios, responsables de
la instalacién, mantenimiento y asistencia técnica a los clientes, incluidas la soluciones
informdticas como LIS (Sistema informatico de laboratorio); La Gerencia de administracion y
finanzas, gestiona los recursos financieros, recursos humanos, reclutamiento de personal y
operaciones administrativas de la empresa.

Cada uno de los departamentos descritos estdn liderados por gerentes, jefaturas, supervisores
que reportan directamente a la Gerencia general, siempre asegurando la comunicacion efectiva
para una toma de decisiones agil y precisa. Esta estructura permite a Tecnigen operar de una
manera eficiente, garantizando la calidad de servicio entregada para la satisfaccién de sus

clientes.

Fuente: https://portalportuario.cl/christian-hanel-alza-de-fletes-y-dificultades-en-el-transporte-internacional-y-su-impacto-en-la-industria-

de-la-salud/

Figura 1-4 Director ejecutivo.

En la Figura 1-4 se encuentra el organigrama de la empresa descrito con anterioridad.
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Figura 1-5 Organigrama empresa



1.7.2

1.7 AREA VENTAS

Esta area es la responsable de comercializar los productos, equipamiento y servicios de la
empresa, generando ingresos y logrando fortalecer la relacidn con los clientes, entre los cuales se
tienen, hospitales, clinicas, laboratorios clinicos, centros de diagnéstico, como uno de sus
principales objetivos es aumentar las ventas, expandir la cartera de clientes, garantizar la
satisfaccion de los clientes canalizando sus solicitudes y/o inquietudes en tiempo y forma.

Entre las funciones principales del drea de ventas estan:

¢ Negociaciones y/o cierre de ventas: El equipo de ventas debe encargarse de ofrecer una
propuesta comercial personalizada segun las necesidades del cliente, negociar precios,
tiempos de entrega, condiciones de pago, modalidades de pago, entre otros.

e Promocion de productos: Se trata de explicar las caracteristicas técnicas del
equipamiento que se ofrecera, demostrando su valor para el cliente y como ayudara
en su gestion hospitalaria, para esto el representante de ventas organiza reuniones
con jefaturas demostrando un conocimiento en profundidad de los productos y sus
necesidades.

e Atencién postventa: El representante a través de visitas o comunicacién telefénica,
electronica debera asegurarse de la satisfaccion del cliente con el equipamiento

instalado, ofrecer soporte técnico o gestionar y canalizar las solicitudes del usuario.

1.7.1 Licitaciones publicas y privadas

En el sector del equipamiento hospitalario y de diagndstico, muchas veces las ventas se realizan
a través de licitaciones, entendemos por licitacion como un procedimiento formal y competitivo
de adquisiciones, mediante el cual se solicitan, reciben y evallan ofertas para la adquisicion de
obras, bienes o servicios, estas se adjudican a la entidad que ofrezca la propuesta que mas
convenga o sea mas ventajosa.

La licitacion puede ser publica o privada, internacional o nacional.

Licitacion publica

Este tipo de licitacion son convocadas por instituciones del estado (hospitales publicos,
laboratorios estatales, ministerios de salud, etc.). Este proceso es totalmente transparente, tiene
como objetivo la competencia, igualdad en el tratamiento de los licitantes, transparencia en la
adjudicacidn, responsabilidad administrativa, publicidad y obtencién del mejor precio para el
estado, las bases son publicas y cualquier empresa que cumpla con los requisitos que se solicitan

pueden presentar una oferta, generalmente en estas licitaciones los criterios a evaluar son,



precio, tiempo de entrega, mantenciones, caracteristicas de equipamiento adecuadas a sus
necesidades, experiencia y resultados obtenidos en trabajos similares, entre otros.
Etapas del proceso de una licitacion publica:

e Convocatoria: la entidad publica, publica los términos de la licitacion, entregando
una base detallada de los requisitos del producto o servicio que se va a adquirir.

e Presentacion de ofertas: Las empresas interesadas en postular van a presentar sus
propuestas, detallando las caracteristicas del servicio o equipamiento, precio,
plazos y condiciones.

e Evaluacion: Un comité evalla las propuestas establecidas segun los términos de la
licitacion.

e Adjudicacidn: El comité selecciona la mejor oferta que cumpla con los requisitos y
todo lo solicitado, otorgando el contrato a la empresa que gana la oferta.

e Ejecucion del contrato: La empresa ganadora comienza con el proyecto realizando

la entrega del equipamiento e insumos, instalando y ofreciendo todo lo licitado.

1.7.3 Licitacion privada

En el caso de las instituciones que son privadas, clinicas, laboratorios clinicos, hospitales privados,
las licitaciones son mas flexibles y no tan formales, las empresas presentan dichas ofertas a las

instituciones mencionadas, quienes son seleccionadas segun sus necesidades.

1.8 AREA ASISTENCIA TECNICA

En la actualidad, el equipamiento médico desempeifia un rol crucial en el servicio de la salud, ya
gue permite la recoleccién de datos precisos y en tiempo real para el diagndstico y tratamiento
de diversas enfermedades. Desde analizadores de laboratorio, monitoreo de signos vitales y
equipamiento de imagenologia, teniendo este equipamiento como base tecnolégica de la toma
de decisiones clinicas.

En este contexto, el departamento de asistencia técnica juega un papel fundamental, ya que es
el encargado de la instalacidn, coordinacién, mantenimiento preventivo y correctivo, ademas de
brindar soporte telefénico y presencial, capacitando al personal médico en el uso adecuado de
los equipos.

Durante la pasantia se tuvo la oportunidad de trabajar en el departamento de asistencia técnica,
donde se desarrolla la totalidad de la pasantia. A lo largo de esta experiencia, pude participar en
diversas tareas técnicas y administrativas que permitieron comprender en profundidad la
importancia y operatividad del area mencionada. A continuacién, se dara a conocer las funciones

principales del departamento, organizacion y equipamiento que se logrd conocer.
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1.8.1 Jerarquia

Dentro del departamento de asistencia técnica, se pueden encontrar distintas areas, como el drea
de coordinacidn. El area de aplicaciones clinicas, encargada de entregar soluciones a nivel de
usuario, capacitaciones, control de calidad, etc., y por ultimo el area de equipamiento hospitalario
y diagndstica, compuesta por técnicos e ingenieros encargados de las instalaciones,

mantenimientos preventivos y correctivos.

1.8.2 Coordinacion y comunicacion

El drea de coordinacidn tiene entre sus principales tareas, recibir y derivar solicitudes de clientes;
estas pueden ser de origen telefénico o correo electrénico, enviar y solicitar cotizaciones a
proveedores directos, apertura y asignacién de drdenes de servicio, coordinar el alojamiento en
hoteles y viajes en avidn o buses en caso de ser requerido.
El horario de atencién de asistencia técnica consiste en:
e Lunes aviernes: 08:00 hrs a 17:30 hrs (horario habil)
e Lunes aviernes de 17:30 hrs a 08:00 hrs (horario inhabil). Para la comunicacién se facilita
un celular al personal de turno.
e Sdabado y domingo: Asistencia 24 hrs, canalizando las solicitudes a través del nimero de
turno.
El procedimiento para coordinar una visita en horario habil de trabajo consiste en:
1. Recibir llamado de cliente.
2. Aperturay asignacion de orden de servicio segun corresponda.
3. Aviso a técnico asignado, hora, cliente y equipo a revisar.
En caso de horario inhabil, se comunica a través de un celular asignado para esta tarea, si es
gue no se puede resolver de manera telefdénica, el técnico debera asistir de manera presencial

para resolver la solicitud.

Capacitaciones

Las capacitaciones son claves para entregar un servicio de calidad y especializado, por lo que es
importante mantener entrenado al personal técnico en las nuevas tecnologias adquiridas. Las
empresas internacionales abren cupos o fechas durante el afio, donde las jefaturas deberan elegir
al personal que tendra que viajar a las dependencias del entrenamiento, también existe otra
modalidad donde la empresa recibe un entrenador de fabrica a sus dependencias y capacita a un
mayor nimero de técnicos, todo esto dependera del presupuesto y disponibilidad de la empresa.
En la pasantia se tuvo la oportunidad de participar en capacitaciones de fabrica, al finalizar el

entrenamiento, se recibe un certificado que autoriza al personal a intervenir el equipo, este
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certificado debe ser aprobado a través de una evaluacion dictada por el entrenador. Una gran
ayuda es poseer un nivel de inglés bdsico, ya que algunos entrenadores extranjeros solo hablan

en inglés.

1.8.4 Importancia del mantenimiento.

Un buen mantenimiento es esencial para asegurar que los equipos funcionen correctamente,
garantizando su operacidon continua y precision en resultados, lo que entrega seguridad al
paciente.

Los mantenimientos preventivos son coordinados previamente por asistencia técnica, la
frecuencia de mantencion de los equipos serd definida por el fabricante. Segun el tipo de
mantencion (anual, trimestral, cuatrimestral, etc.). Indicara la cantidad de repuestos a usar y las
horas totales de trabajo, es crucial que los tiempos de mantencion se cumplan para evitar fallas
tempranas en los equipos.

La empresa Abbott, da la oportunidad de trabajar mantenimientos predictivos, ya que ellos
poseen un sistema de informacidon Power Bi, donde se ve reflejada la informacion de los equipos
alrededor de todo el mundo, al analizar los datos del equipo, se puede ver el desempefio y nos
indican si es que existe alguna alarma que no sea reflejada fisicamente en el equipo, como por
ejemplo, desempeno de flujos de lavado, desempeno de una éptica, desempefio de un brazo de
muestras o reactivos, entre otros, esto nos permite intervenir el equipo de manera temprana para
evitar fallas que podrian detener el equipo y el flujo de trabajo del laboratorio, estas alarmas

predictivas serdn entregadas de manera mensual a cada empresa representante.

1.8.5 Aplicaciones clinicas

Los especialistas en aplicaciones clinicas son profesionales altamente capacitados, que trabajan
como puente entre los fabricantes y los usuarios finales, que en su mayoria son tecndlogos
médicos y bioquimicos. También colaboran estrechamente con los ingenieros del departamento
de asistencia técnica para garantizar que los equipos se encuentren bien configurados, con las
soluciones quimicas correspondientes y bien preparadas para cada aplicacién clinica especifica.

Esta drea tiene como objetivo garantizar que los profesionales de la salud utilicen el equipamiento
médico de manera adecuada, optimizando su rendimiento y garantizando resultados clinicos en
tiempo y forma. Esto incluye la capacitacion, la personalizacidn del equipamiento de acuerdo con
las necesidades clinicas del usuario y, por ultimo, el soporte técnico especializado que pudiesen
necesitar, dudas con reactivos, controles de calidad, etc. Durante la pasantia se tuvo la
oportunidad de trabajar con especialistas clinicos en casos donde se viera afectado el desempefio

de alguna técnica o ensayo, entregando una soluciéon en conjunto, revisién por parte del area
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técnica y revision a nivel de usuario. También se participd en instalaciones de equipos junto al

especialista, logrando aprender el funcionamiento médico de los equipos.

1.9 FUNCIONAMIENTO DE UN LABORATORIO

Para comprender o contextualizar las dreas mencionadas y como se realiza el trabajo
administrativo o técnico como un mantenimiento preventivo de un equipo de laboratorio, es
necesario comprender y conocer el entorno en el cual funcionan estos equipos, se entiende por
laboratorio clinico como el espacio donde se procesan muestras bioldgicas, sangre, orina, tejidos,
heces, liquido cefalorraquideo, etc., utilizando tecnologias avanzadas a través de un personal
calificado y entrenado con el fin de obtener un resultado que ayudard al personal médico a
generar un diagndstico, prevenir alguna enfermedad, encontrar una patologia o monitorear un
tratamiento médico.

Los procedimientos de laboratorio suelen depender en gran medida de la operacién manual del
personal, herramientas, reactivos, instrumentos y mantenimientos a nivel de usuario. Es
importante que el usuario esté debidamente capacitado para realizar estas tareas, ya que podria
afectar directamente el flujo de trabajo del laboratorio.

A continuacioén, se dara a conocer el flujo de trabajo de un laboratorio de manera generalizada,

el cual se aprecia en la figura 1-5.
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Fuente: https://www.freepik.es/vector-gratis/conjunto-iconos-laboratorio-cientifico-isometrico-color-trabajadores-laboratorio-sus-lugares-

trabajo_4385578.htm#fromView=search&page=1&position=6&uuid=cadf37f0-48bb-4321-828f-f0c607482497

Figura 1-6 Flujo de trabajo laboratorio

1. Toma de muestra: El primer paso es la recoleccion de muestras, este espacio debe existir
en el recinto, con sus debidas normas de higiene y seguridad, esta recoleccion debe ser
segura y relativamente indolora para los pacientes, comandada generalmente por un
técnico(a) en enfermeria o enfermera(o).

2. Recepcion / preanalitica: Las muestras previamente recolectadas, deberdn ser
transportadas al laboratorio para su recepcion, pueden estar en el mismo recinto o
pueden ser transportadas en vehiculo hacia el laboratorio en el cual serdn procesadas las
muestras. Luego de ser recepcionadas, estas seran etiquetadas con un identificador como

el cédigo de barras para poder ser procesadas. Segun el tipo de muestra, sera derivado a
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la seccidn que corresponda, entre ellas quimica/inmunologia, coagulacion, hematologia,
gases, biologia molecular, orinas, etc.

Analisis: Cada seccidn o darea dentro del laboratorio recibird sus muestras de rutina
previamente recepcionadas, el personal, en su mayoria tecnélogos médicos, se encargara
de procesar las muestras en los equipos, generando un informe por paciente con sus
resultados.

Postanalitica: Después de ser procesadas por los equipos, las muestras deberan ser
guardadas y refrigeradas por el tiempo que el laboratorio estime necesario, en caso de
volver a necesitar la muestra de paciente.

Validacidon de resultados: Al obtener los informes y resultados de los pacientes, el
personal encargado, bioquimicos o tecnélogos, se encargara de validar los resultados. Si
no se encuentran incongruencias o valores criticos, estos seran transmitidos por la
plataforma para que asi el personal médico pueda generar un informe y entregar sus

resultados a los pacientes.

1.9.1 Controles de calidad.

El control de calidad desempefa un papel fundamental dentro de los laboratorios para

garantizar resultados de pruebas precisas y confiables, estos controles verifican cualquier falla

o desviacidn que podria comprometer exactitud o resultados poco fiables.

El proceso implica el uso de materiales de control, estas son muestras con valores conocidos

gue imitan a muestras de pacientes, las cuales se procesan de manera rutinaria al comienzo

de cada turno, si el o los resultados se desvian significativamente, esto indica un problema

gue debe ser corregido antes de continuar usando el equipo.

Como objetivos principales de los controles de calidad se tienen:

Asegurar la precisidon: Al monitorear y validar todo proceso de prueba, el control de
calidad garantiza que los resultados de los pacientes sean confiables.

Deteccidn de errores: Nos permite identificar sesgos o variaciones que pueden generarse
durante el procesamiento, actuando como una red de seguridad, también pueden ocurrir
errores en el proceso del analito como tal.

Cumplimiento de estandares: Los laboratorios se adhieren a estandares establecidos para
mantener coherencia y compararse con otras instalaciones.

Minimizar el riesgo: Evita dar diagndsticos incorrectos que puedan afectar a pacientes.
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La visualizacidon de los controles puede representarse en los equipos a través de la grafica de
Levey-Jennings. Esta grafica consiste en la visualizacion de los datos de control de calidad, donde
“X” corresponde al resultado del analito, mientras que “Y” corresponde a los valores de controles.
Esto le permite una ayuda al personal para verificar una tendencia de algun ensayo o falla. En la

figura 1-6 se puede presenciar una grafica del ensayo de vitamina B12 en un equipamiento

Tecnigen.
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Figura 1-7 Grafica Levey-Jennings

1.9.2 Reactivos

Los reactivos son sustancias quimicas utilizadas para pruebas de diagndstico clinico, se usan para
detectar o medir la presencia de algin componente especifico de la muestra (sangre, orina, etc.).
Estos agentes provocan una reaccién especifica al entrar en contacto con la sustancia a medir,
esta reaccion permite que el equipo detecte o cuantifique el analito de manera precisa. Por
ejemplo, un reactivo puede cambiar de color, emitir luz o alterar sus propiedades eléctricas al
interactuar con un componente especifico de la muestra, esta alteracién es interpretada por el
equipo de diagndstico.

Caracteristicas claves:

o Estabilidad: Deben mantenerse en condiciones adecuadas especificadas por el fabricante
para asegurar su efectividad y no verse alterados por condiciones de ambiente o
manipulacién:

e Sensibilidad: Pueden detectar concentraciones muy bajas de analitos.

e Especificidad: Disefiados para reaccionar solo con el analito de interés.
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En conclusion, los controles de calidad son fundamentales para garantizar el funcionamiento del
equipamiento de diagndstico, obteniendo resultados reales, reproducibles y confiables. La
implementacién de medidas y controles de calidad es esencial para evitar errores que puedan
afectar al diagndstico médico, permitiendo al laboratorio mantener su flujo de trabajo sin
interrupciones.

Por otra parte, los reactivos son esenciales para realizar reacciones quimicas necesarias para la
obtencidn de resultados precisos. De esta manera, el uso adecuado de los reactivos, el control de
calidad y el equipamiento bien mantenido se convierten en piezas claves dentro de los
laboratorios.

Con esto, se ha cubierto la mayoria de los aspectos claves para comprender como se asegura el
correcto funcionamiento del equipamiento de diagndstico, funcionamiento de un laboratorio, sus
caracteristicas y flujo de trabajo, en el préoximo capitulo, se profundizara en el funcionamiento de
algunos de los equipos mas representativos de la empresa y cémo se llevan a cabo sus respectivos

mantenimientos preventivos.

1.10 OBIJETIVO GENERAL

Analizar y describir procedimientos de mantenimientos preventivos y correctivos en

equipamiento de diagndstico, basados en la experiencia adquirida en Tecnigen.

1.11 OBIJETIVOS ESPECIFICOS

e Explicarel procedimiento y documentacién de los mantenimientos preventivos realizados.
e Describir el funcionamiento del equipamiento seleccionado.
e Analizary exponer las fallas mas comunes detectadas durante la pasantia (mantenimiento

correctivo).
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2. DESARROLLO DE LA PASANTIA

En esta segunda parte de la tesis, se abordard el funcionamiento y como se realizan los distintos
mantenimientos; para ello, se seleccionaron tres equipos representativos de cada drea en las que
se trabajo, considerando su relevancia como marcas representativas.

El objetivo principal es describir la operatividad de estos equipos, procedimientos que aseguran
su buen funcionamiento.

2.1 Architect i2000 sr

Architect es una marca producida por Abbott Diagnostics, compaiia farmacéutica
estadounidense, fundada en Chicago en 1888 por Wallace Calvin Abbott. En la actualidad cuenta
con aproximadamente mas de 100 mil empleados, con alianzas en casi toda Latinoamérica vy el
mundo.
Un moddulo de procesamiento i2000SR, mostrado en la figura 2-1, es un analizador de
inmunoanalisis que permite realizar procesamiento de muestras inmunoldgicas automatizadas
de alta precision, como deteccion de hormonas, marcadores tumorales y enfermedades
infecciosas. Es capaz de procesar hasta 200 andlisis CMIA (inmunoandlisis de microparticulas
quimioluminiscentes) por hora, considerandose una herramienta esencial para garantizar
resultados rdpidos y confiables.
Alguno de los exdmenes mas comunes procesados por el equipo son:

e Vitamina B12, vitamina D, SHBG, hsntl (troponina), TSH, etc.

e VIH, hepatitis B, hepatitis C, syphilis, Chagas.

Fuente: https://www.corelaboratory.abbott/int/es/offerings/brands/architect/architect-i2000SR.html

Figura 2-1 Architect 12000SR
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2.1.1 Principios de funcionamiento

El equipo Architect i2000SR opera mediante la tecnologia de inmunoensayo basado en la
guimioluminiscencia, este método permite detectar la presencia de antigenos, anticuerpos y
analitos en las muestras (suero) a través de reacciones quimicas que producen luz, cuya
intensidad se mide e interpreta en un resultado.
Los agentes reactivos necesarios para la tecnologia CMIA son:

e Microparticulas paramagnéticas recubiertas de una molécula de captura (antigeno,

anticuerpo o virus) especifica para el analito que se desea medir.
e Conjugado marcado con acridinio

¢ Solucion preactivadora y solucién activadora.

Fuente: documentos internos

Figura 2-2 Agentes reactivos

En la figura 2-2 se pueden observar los siguientes componentes:

1. Microparticula recubierta con la molécula de captura especifica del analito que desea

detectar.

2. Analito medido

3. Conjugado marcado con acridinio

4. Analito no medido.
Una secuencia de reaccién CMIA es el orden de interacciones entre el analito presente en la
muestra y los agentes reactivos, la secuencia es especifica del protocolo del ensayo.

La secuencia de dos pasos descrita a continuacién muestra los principios basicos de la reaccién:

1. El brazo de pipeteo de reactivos dispensa microparticulas en la muestra en la cubeta de

reaccion, el agitador mezcla la reaccion.
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Fuente: documentos internos

Figura 2-3 Unidn muestra y analito
2. La mezcla de reaccion se incuba y el analito presente en la muestra se une a las
correspondientes moléculas de captura de las microparticulas, formando un
inmunocomplejo (ver figura 2-3).
3. Un iman atrae las microparticulas paramagnéticas (unidas al analito especifico) hacia la
pared interna de la cubeta de reaccion (ver figura 2-4). El cabezal de la zona de lavado lava
la mezcla de reaccién para eliminar los materiales no unidos, tras lo cual puede continuar

el procesamiento.

Fuente: documentos internos

Figura 2-4 Iman atrayendo microparticulas

4. El brazo de pipeteo de reactivos dispensa conjugado marcado con acridinio
guimioluminescente, el conjugado se une al inmunocomplejo completando la mezcla de

la reaccion (ver figura 2-5).
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Fuente: documentos internos

Figura 2-5 Adicidn del conjugado

5. Seincuba la mezcla de reaccion.

6. El cabezal de la zona de lavado lava la mezcla de reacciéon para eliminar los materiales no
unidos.

7. La boquilla preactivadora dispensa la solucidn preactivadora (solucién de perdxido de
hidrogeno) y el sistema éptico CMIA realiza una lectura de fondo.

8. La boquilla dispensa solucién activadora (solucién de hidréxido de sodio) a la mezcla de la
reaccion. El acridinio experimenta una reaccidn de oxidacion al ponerse en contacto con
el perdxido en solucién alcalina, lo que provoca una reaccién quimioluminiscente. Se
forma N-metilacridona, liberando energia (emisidn luminosa) al volver a su estado normal.

9. El sistema 6ptico CMIA mide la emisiéon quimioluminiscente (lectura activada) durante un
periodo de tiempo predefinido.

2.1.2 Componentes principales

La vista frontal del médulo de procesamiento presenta un disefio ergondmico y funcional que
facilita el acceso a sus principales componentes operativos tal como se muestra en la figura 2-6.

Entre los elementos visibles destacan:

Fuente: documentos internos

Figura 2-6 vista frontal del modulo
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Cubierta frontal del centro de procesamiento: permite acceder a los componentes que
realizan las actividades del procesamiento de ensayos.

Panel de control de mddulo de procesamiento: proporciona una interfaz local para
controlar en el centro de procesamiento.

Puerta del centro de suministros y desechos: permite acceder a la zona de
almacenamiento de soluciones genéricas y de los desechos sélidos.

Puerta de acceso a la caja de tarjetas de circuito impreso: permite acceder a las distintas
tarjetas que controlan al equipo.

Puerta de acceso a la CPU: permite acceder a la unidad central de procesamiento.

Vista posterior del mddulo de procesamiento, presentado en la figura 2-7.

i

Fuente: documentos internos

Figura 2-7 vista posterior del médulo
Cubierta posterior del centro de procesamiento: permite acceder a los componentes que
realizan las actividades del procesamiento de ensayos.
Panel de acceso posterior al centro de procesamiento.
Panel de suministro eléctrico: permite acceder a los componentes del suministro eléctrico.
Panel de acceso al compartimiento de la bomba: permite acceder a las bombas vy al

sistema de vacio.

En la figura 2-8 se pueden apreciar los componentes internos del médulo de procesamiento, los

cuales seran descritos en la tabla 2-1.
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Figura 2-8 componentes del médulo de procesamiento
Tabla 2-1.  Componentes internos del médulo
ELEMENTO IMAGEN DESCRIPCION

/

Desplaza las cubetas
de reaccidon desde el
anillo mas interno
hasta el anillo mas
externo de la via de
procesamiento segun
sea necesario.

Desviador de carga de CR

Se utiliza Unicamente
con fines de
diagnostico técnico.
Esta puerta permite
acceder a una posicién
gue se encuentra
sobre el anillo mas
externo del carrusel.

Puerta de acceso a las CR
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Alimentador y tolva de CR

Desviador de las CR para
muestras STAT

Agitadores tipo vortex

Desviador de CR en la
estacion de lavado

Permite el
almacenamiento en el
sistema de las cubetas
de reaccidn vy las
transporta a la via de
procesamiento.

Desplaza las cubetas
de reaccidn desde el
anillo mas interno
hasta el anillo mas
externo de la via de
procesamiento.

En un total de 4 vortex,
estos agitan la mezcla
de reaccidn para Re
suspender las
microparticulas.

Dirige las cubetas de
reaccién a una de las
dos vias. Una via
desplaza las cubetas de
reaccion a través de la
zona de lavado, la otra
via desplaza las
cubetas de reaccidn
alrededor de la zona
de lavado.




Cabezales de la zona de
lavado

24

Dispensan tampon de
lavado, eliminany
desechan el analito no
unido a la mezcla de
reaccion de la cubeta
de reaccién.

Motor de la via de
procesamiento

Dispensador de soluciones
preactivadora/activadora

10

Lector CMIA

11

Brazo de desechos liquidos

Hace girar el carrusel
de la via de
procesamiento que
mantiene sujetas las
cubetas de reaccién y
hace avanzar estas de
una posicion a otra.

Dispensa en la cubeta
de reaccion solucién
preactivadoray a
continuacion, solucidn
activadora.

Mide la emisién
guimioluminiscente
procedente de la
cubeta de reacciény
calcula los resultados
segun la cantidad de
emisién detectada.

Elimina el liquido de
las cubetas de reaccion
antes de descargarlas
en el recipiente de
desechos solidos.
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Retira las cubetas de
reaccion utilizadas de
la via de
procesamientoy las
desecha en el depésito
de desechos sélidos
después del
procesamiento de los
ensayos.

12 | Descargador de cubetas

Fuente: Elaboracion propia

2.1.3 Procedimientos de operacion

El equipamiento es facil de operar gracias a su interfaz intuitiva, algunos de estos procesos son:

a. Mantenimiento diario, descrito en figura 2-9.

21 minutos « Botella para la limpieza de  Calentando o Preparado
mantenimiento

+ Solucidn acondicionadora
de la sonda ARCHITECT

# Hipoclorito sddico al 0,5%

Fuente: documentos internos

Figura 2-9 Mantenimiento diario
b. Procesamiento de controles correspondientes a los ensayos a
procesar en el equipo.
c. Una vez validados los controles, se cargan los racks o gradillas
con muestras.
d. Finalmente, la revisién y validacién de resultados mediante el

sistema de gestion de datos.

2.1.4 Mantenimiento preventivo.

El mantenimiento preventivo por parte del servicio técnico tiene una periodicidad de cada 3
meses, con una mantencion anual donde se reemplazan componentes y el resto consiste en
limpieza, calibracidn y verificacién de funcionamiento, este tiene como duracion total de unas 4

o 5 horas.
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A continuacion, se mostrara y explicara el protocolo creado por la empresa para realizar el

mantenimiento que corresponda, el protocolo se visualiza en las figuras 2-10 y 2-11.

tecnigen.
9 w0 Asistencia Tecnica

PROTOCOLO DE MANTENCION PREVENTIVA
EQUIPO ARCHITECT i2000SR

CLENTE | FECHA:
NSarie: | N 05
Racapconado par: fnambre  firma) ST (ROmON KAl
mwom
N
L~ REVISION INICIAL L
1 - Revisar Registro de Mensajes - verificar posibles errores anteriores. D D

2. Inspecoanar visualmente estado del egaipo.
.- Verificar Status TSB - ISA (registras)
4.- Realizar Backup del Sistema

I1.- CAJA DE TARIETAS
5. Verificar estadoe de filtro de aire {lmgvor sagin nicesdad)

6.~ Inspeccionar tarjetas electronicas Memin siguin mecesidod).

7.- Inspeccanar armazdn, verificar gue no esté abstruida por exceso de sucedad (impior sepin ancesisa).

Hl.- ViA DE PROCESAMIENTO
&.- Desmontar RV Loades, limpiar mecanismo y sensores de la tarjeta ¥6.

9.- Inspecoanar estado de los mecansmos diverters sobre |a via de procesamiento feheguesr fitraciones, sales o doo, fagvar).
Nota: Manitald de Triggger/Pretngper y Motor del Dsco Fluebibe 46io se deben Nvintar y despladie, no desconectar

10.- Inspeccanar valvulas en manifold PT/T wer lecha, reemplacar v tiena 2 ates o mas)

11.- Inspecoanar agitadores vortex (lispiar sepin socesidad).

12.- Retirar e inspecoonar tapa superior (cover) y disco flexible de la via de procesamiento, limpiar ambos.

13.- Limpiar nterior de la via, revisar si existen sales y su ongen.

14.- Inspeccianar lente y obturador del lecto- dptico sin desmontar (sdle desmontar e ceso de requirk (mphess, Aepiar aos minimo (umissdod).
15.- Limpiar sensar de posicion inicial del desco de la via de procesamiento (sis desmontar) .

16.- Inspeccanar estado de manifolds de las estaciones de lavada WZ1 y W22 (chequear Miltracicnoss, sk o difo, lmpark

17.- Inspeccionar y limpiar sondas de estaciones de lavado WZ1 y WZ2.

1B.- Inspecoanar regpientes de vacio [viccur vessels, Kmpiav sagus necvsidod) .

19.- Inspecoonar estado del conducto de desechos salidos |limpiar sepin aecesiad?.

V.- CARRUSELES DE REACTIVOS
20.- Retirar cover de reactivos, retirar carrussles (Anplar coruselss y revoar nohe Weemos).
21.- Limpiar antenas, chequear estado de engranajes, sensores, V-Wheels y Suppart Wheels.

22 - Limpiar lector de cadigos de barra de reactivos.

OO0 OO0O0OOO0O0O00 OO0 OO0 OO0

21.- Reemplazar V-Wheeks para ambos carruseldes de reactivos. {7-64293.01).
24.- Reemplazar Support Wheels en carrusel de dispersidn {7.78016.03).

V.- BRAZOS DE PIPETEO - JERINGAS
25.- Inspecoonar Jeringa por posibles filtraciones (limpar, ubricar ex de inance con Super Lube OIlL

26.- Verificar apriete de tuberias en Jeringas.

27.- Retirar y limpiar copas de lavado de Muestra y Stat, limpiar objetivos de calibracién de sondas.
28.- Limpiar copas de lavado R1 y R2, impiéar objetivos de calibracion de sondas.

29.- Inspecoanar estado de las sondas (Muestra, STAT, R1 y R2}, limpiar sandas.

[
OO0 OOMmO OO0OO0O0OOoOoO OO OO0 Oood

30.- Reemplazar sanda de muestra, segin necesidad.

Fuente: documentos internos
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Figura 2-10 Protocolo de mantenimiento

(3 tecnigen.

Asistencia Tecnica

VIL-BOMBAS ¥ FLUIDICA
31 - Inspecoanar sensares de nivel de Trigger y Pretrigger. D
37 - Inspecoanar zona de bombas de dspensado FRAL y manifeld de desechos liquidas por posibles filtraciones. D
31 - Inspecoanar acumulador de vacio feenficsy que so smga Naodal . D
34.- Revisar conexion de la tuberia general d= desechos externa al médulo. D

35 - Reemplazar filtro de vacio (sepin nesesidas, T-7B475034),

Wil.- BEH

3E.- Limpieza gereral.

37 .- Imspecoanar Transportadoer, limpiar senaores,

3 - Limpiar superficie base de B5H.

30 - Limpiar correa dentada y revsar tersion. Lubricar Pulley.
A0~ Limpiar y lubricar riel de carro transportador.

41.- Limpiar lector de cddigos de barra.

Viil.- PERIFERICOS

A7 - Inspecoanar estada de:

O OO0 COOOOd

O DOOODOOO

- BCC feonusnngs, limphar rajilas di vasedacidel
= Impresora fwaificsr Tuncisnamimo, impes estanion

- UPE, Filtro de lirnes si existe parificer eteds y comacts lusd o misata)

13- REVISION GEMERAL FINAL
41 - Encender Equipo, realizar los sigussntes Procedimientos: D D

- 31131 RV Loader Sensor Calibration.

- 1119 Trarsport Calibration.

- M55 WZ Wahee Pressure Check reessglan o wibadsls) s comaes ponda, 7-7 7613031
- 2050 W2 Aspiration Test.

- 1020 Optics Backgraund.

A4~ Procesar Controles v revisar resultados fselnar @ wieasis, # s niesans). D D

I

OBS:

Fuente: documentos internos

Figura 2-11 Protocolo de mantenimiento

I.  REVISION INICIAL

Se comienza realizando un backup en el sistema, toma alrededor de unos 3 minutos en
completarse, mientras se debe realizar una inspeccién visual al equipo para ver si existen
fugas o derrames.

Il. CAJA DE TARJETAS

El equipamiento en su parte inferior tiene ubicada la caja de tarjetas, se debe extraer todo el

polvo que pudiese acumularse, siempre con el equipo apagado para evitar dafios o cortos.
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lll.  VIA DE PROCESAMIENTO

Para realizar la limpieza de la via de procesamiento, se debe desarmar por completo, paso a
paso. En la figura 2-12 se logra apreciar la via de procesamiento. Para desarmar, se necesita
desmontar el cargador de cubetas, todas las estaciones de lavado, la tapa de reactivos, todos

los desviadores y extraer todas las cubetas a bordo que existiesen

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-12 Via de procesamiento
En la figura 2-13 se puede visualizar la via de procesamiento desmontada, quedando expuestos
los carruseles de reactivos, se debe extraer el disco flexible de la via para poder limpiar y lubricar

con WDA40.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-13 via descubierta
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Fuente: elaboracion propia

Figura 2-14 Disco flexible
Se extrae disco flexible de la via para extraccidn, posterior lubricacién y limpieza (ver figura 2-14).
Como se puede apreciar en la figura 2-15, se ve reflejada la acumulacion de sales o plasma en los

desviadores, se debe realizar la limpieza con panos o cotones con agua desionizada.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-15 Desviador
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Fuente: elaboracion propia

Figura 2-16 Sales en via de procesamiento
En la figura 2-16 podemos ver sales acumuladas en la via de procesamiento, si estas no fuesen
limpiadas durante el mantenimiento, a futuro podrian generar un fallo del equipo que genere la
detencidn de este.
Sucesivamente debemos limpiar todas las estaciones de estas sales.

IV.  CARRUSELES DE REACTIVOS

En este paso se retiran ambos carruseles de reactivos, interior y exterior, para el cambio de

las V-Wheels, rodamientos que permiten que estos carruseles giren.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-17 Cambio de v-wheels
En la figura 2-17 se aprecian los rodamientos que, al retirar los carruseles, quedan a la vista para
ser reemplazados, posteriormente se debe realizar limpieza de las superficies, antenas, retirando

el exceso de polvo.
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V. BRAZOS DE PIPETEO - JERINGAS

En este paso se debe inspeccionar que no existan filtraciones ni sales en las jeringas, cada
brazo de pipeteo cuenta con una. Estas permiten el dispensado y aspiracién de muestra o
reactivo. Si se estd realizando una mantencion tipo A, que corresponde a una anual, se debe
reemplazar la sonda de muestra, para esto se debe desconectar la manguera unida a la aguja
y soltar el tornillo para poder extraer y cambiar la aguja. En la figura 2-18 se realiza el

procedimiento de cambio de una sonda de muestras.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-18 Cambio de sonda de muestras
Después de realizar el cambio, se debe realizar la calibracion por sistema, pedira limpiar el

exterior de la sonda y los puntos de calibracién con agua de la llave mostrados en la figura 2-

19.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-19 Procedimiento calibracion
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Una vez finalizado, el sistema nos entrega un valor, que debe estar entre los rangos -10 y 10, tal
como se puede ver en la figura 2-20, si supera estos valores, el equipo arrojard un error, quedando
como procedimiento fallido. Estos fallos pueden deberse a la incorrecta limpieza de la sonda o
puntos de calibracidn, o usar agua desionizada, ya que esta, al no ser conductiva, no permite el
contacto eléctrico. Los puntos de calibracidn deben estar conectados a su respectiva tierra para

no generar la falla mencionada anteriormente.

Procedimiento: 1111 Calibrar brazo pipeteo muestras

Modulo: 1

Actividad

Cerrar venta

> it
- - <
ST JH I T TSR PEees
Resultado: Test de linealidad de la sonda | /! piferencia 3
Intervalo (+ 106 - 10 pasos) | || g“' ||H Realizado con éxito
E 1‘ " , Il i |
it |

I

A

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-20 Valor calibracién

VI. BOMBAS Y FLUIDICA

Para esta seccion se debe inspeccionar los sensores de nivel de las soluciones genéricas (ver
figura 2-21), trigger o pretrigger (solucién activadora, preactivadora), no deben encontrarse

deteriorados o con sales. Si lo requiere, deben reemplazarse.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-21 Soluciones genéricas
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Si corresponde a un mantenimiento anual, debemos reemplazar el filtro de vacio, en el cual
se ve en la figura 2-22, este filtro tiene como funcién proteger a la bomba de vacio de agentes

externos, como elementos sodlidos, liquidos o vapores que pudiesen ingresar. La

recomendacion del fabricante es cambiar una vez al afio.
I

f

»

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-22 Filtro de vacio
Para el reemplazo se debe acceder al filtro a través de la puerta de bombas FMI. Se debe tener
la precaucion de no desconectar ninguna manguera luego se desconectan los conectores
rapidos y se instala el nuevo de manera facil.
VI. RSH

Para el gestor de muestras se debe realizar una limpieza de sensores y lubricacion del riel.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-23 Transportador
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En la figura 2-23, se puede ver la acumulacidn de polvo en algunas partes del transportador.
VIIl.  PERIFERICOS

Se debe realizar una inspeccién, limpieza si es que lo requiere, de todos los periféricos como

teclado, mouse, impresora, verificar que la UPS no tenga errores y limpiarla de manera

externa.

IX. REVISION GENERAL FINAL

Estos corresponden a los procedimientos finales para comprobar el funcionamiento
postmantenimiento, corresponde a la calibracién del cargador de cubetas, calibracion del
transportador, un diagndstico de las estaciones de lavado y un background de la éptica, la
cual indica que ningun agente externo afecte a la dptica, como por ejemplo la luz de ambiente.
e WZ ASPIRATION TEST: en este procedimiento se verifica la dispensacién de las estaciones

de lavado, el equipo dispensa en 3 cubetas y nosotros visualmente deberemos verificar

gue el liquido dispensado esté al mismo nivel, ejemplo en la figura 2-24. Si no estuviesen

al mismo nivel, indica un fallo en alguno de los componentes de la estacién.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-24 Test WZ aspiration test
e BACKGROUND OPTICO: En este procedimiento el equipo realizard una medicién de fondo.
Es importante que todas las tapas del equipo estén puestas y cerradas, la luz de ambiente
influye en este procedimiento, el valor maximo permitido para funcionar segun el
fabricante es 100 URL, un valor mas alto podria indicar una dptica sucia o encandilada, ya
que al extraerla debemos colocar una goma que protege la éptica de la luz.

En la figura 2-25, se ve el resultado post mantencidn.
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Categoria: Optica / ¥
P " Procedimiento 1020 Optics Background E

1D de usuario: FSE

Modulo: 1 Estedo: P |

-
Resultado: No RV, open position 13 - Pass
Empty RV 12 - Pass
RV with fluid 22 - Pass

o

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-25 Background dptico
Después de todos los procedimientos, se debe procesar controles de calidad y posteriormente
ser revisados por el usuario, quien nos indicara si existe alguna alteracion, deficiencia o mejora
con respecto al desempeno de algln ensayo, si todo estd correctamente, el equipo puede
procesar muestras con normalidad.
Para finalizar el mantenimiento, el usuario debera firmar una orden de servicio y el protocolo
de mantenimiento anteriormente mostrado para hacer efectiva nuestra mantencién.

2.1.5 Mantenimiento correctivo

Un mantenimiento correctivo es el que se realiza en el momento en que el equipo presenta
una falla o mal funcionamiento, tiene como objetivo reparar o restaurar el equipo,
garantizando su operatividad inicial, y puede incluir ajustes, calibraciones o reemplazo de
componentes defectuosos.

La frecuencia de las fallas esta directamente relacionada con la calidad del mantenimiento
preventivo realizado, sin embargo, también existe un desgaste natural de los componentes,

el cual puede generar fallas. Entre las fallas comunes estan:

e Atasco en la via de procesamiento o RV loader: es una de las mas comunes,
generalmente causadas por cubetas trabadas en distintas partes de la via.

e Error de aspiracidon: generalmente causado por sonda tapada o sensor de
presion defectuoso.

e Filtracion de jeringa de los brazos: Debido al desgaste de las juntas o sello, se

filtra la jeringa por dentro, generando sales que restringen el movimiento del
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brazo para la aspiracion o dispensacion. En la figura 2-26 podemos apreciar un

ejemplo.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-26 Filtracion jeringa
Filtracion de valvulas: El equipamiento utiliza 2 tipos de vélvulas para la
dispensacién o purga de liquidos, normalmente pierden el sello o los O’rings se
rompen, generando una filtracion en el equipo (ver figura 2-27), debido a la
viscosidad del liquido, este genera una resistencia en la via, no permitiendo que

el motor logre girar el disco flexible, deteniendo por completo el procesamiento.
——

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-27 Filtracidn valvulas
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¢ Movimiento restringido brazo de pipeteo (Sample, STAT, R1 o R2): este error
es causado generalmente por una sonda doblada por el usuario o sensores
home sucios.

e Error de verificacion solucion activadora/preactivadora: los sensores de nivel
al pasar el tiempo se corroen, ejemplo figura 2-28, generando lecturas erraticas

sobre el nivel del bidén.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-28 Sensor de nivel
e Movimiento restringido en carrusel de reactivos: los rodamientos que utiliza el
carrusel para girar normalmente sufren desgaste debido al constante roce de

los materiales quedando como se ve en la figura 2-29.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-29 Support wheel
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Controles de calidad fuera de rango: Si bien el equipo sigue funcionando con
normalidad y no nos arroja errores, podemos tener un componente del
equipamiento que perjudique la performance de los controles, como por
ejemplo burbujas, juntas o sellos sueltos, componentes sueltos, necesidad de
una calibracion, inclusive pueden ser reactivos o controles defectuosos de

fabrica.

2.2 ARCHITECT C8000

El modelo C8000 de la marca Architect, es un sistema automatizado de bioquimica que realiza

procesamiento de muestras tales como suero, plasma, sangre completa, orina y LCR, con un

rendimiento maximo de hasta 1200 pruebas por hora, todo esto es gracias a sus dos centros de

suministro de reactivos de alta capacidad con control de temperatura.

2.2.1 Principios de funcionamiento

El sistema architect C utiliza métodos de ensayo fotométrico y potenciométrico para el

procesamiento de ensayos, estos métodos proporcionan una alta sensibilidad y precisién en la

deteccion de biomarcadores.

Método fotométrico: La tecnologia fotométrica consiste en la medicidn de la
cantidad de luz absorbida por la muestra al pasar un rayo de luz a través de la
muestra, asi como la medicién de la intensidad de la luz que alcanza el
detector. La absorbancia de la solucién cambia a medida que la reaccion
progresa y las mediciones tienen lugar cuando se ha agotado el agente de
reaccion y la reaccién estable o cuando el agente de reaccién alcanza una
cinética estable.

Sistema optico: El sistema dptico incorporado en el médulo de procesamiento
es un sistema fotométrico directo que dirige y alinea la luz procedente de una
[dmpara a través del bafio de incubacion a la cubeta de reaccién y finalmente
hacia la unidad éptica. El sistema enfoca la luz y mide simultdneamente la

intensidad de 16 longitudes de onda diferentes (ver figura 2-30).

® @

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-30 Sistema éptico
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Tabla 2-2 Componentes sistema dptico

1 | Ldmpara 8 | Espejo
2 | Vidrio de calor 9 | Ranura de entrada
3 | Lentes convexos 10 | Rejilla de difraccién
4 | Lentes del bafio 11 | Red de fotodiodos lineal
de incubacion
5 | Cubeta 12 | Tarjeta preamplificadora
6 | Obturador 13 | DAQ (Tarjeta de adquisicion de datos)
7 | Lentes convexas 14 | CPU (Tarjeta de la unidad central de
procesamiento)

Fuente: elaboracion propia

La medicion tiene lugar a medida que el sistema dptico realiza lo siguiente:

1.

Una lente convexa enfoca la luz procedente de ldmpara halégena de tungsteno para que
atraviese la cubeta de reaccién, lo que permite medir los cambios de absorbancia a
medida que la reaccién progresa.
Una segunda lente convexa enfoca la luz sobre un espejo, de forma que la luz se refleja a
través de una ranura sobre la rejilla de difraccién.
La rejilla divide el rayo de luz enfocado en 16 longitudes de onda (de 340nm a 804nm) y
refleja el espectro de luz sobre la red de fotodiodos.
Una red de fotodiodos mide la intensidad de la luz en las distintas longitudes de onda.
La tarjeta preamplificadora DAQ y CPU convierten y amplifican la seial de la red de
fotodiodos y comunican los valores de transmitancia al CCS donde calculan los datos y
resultados.
e Método potenciométrico: Tecnologia de deteccion utilizada por el sistema C
para medir el potencial eléctrico en una muestra, este utiliza un médulo ICT
(ver figura 2-31) (tecnologia del chip integrado) para medir los ensayos

potenciométricos (electrolitos) ej.: Cloro, potasio, sodio.

A

[ 1 @
— ot

= hiddula ICT

—_— Sodio

Potasio

Clarura

A

S E TS

O@® ®

Fuente: documentos internos

Figura 2-31 Mddulo ICT
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En la figura anterior, los componentes internos del médulo ICT se muestran a la derecha. La
flecha indica la direccién del flujo de la muestra.

Tabla 2-3 Componentes Mddulo ICT

Anillo térico
Tubo de ceramica para la confluencia de los liquidos
Solucidn interna (gel KCl)
Electrodo de referencia
Electrodo Cl
Electrodo K+

Electrodo Na+
Fuente: Elaboracion propia

NoOojuhWIN |-

El médulo ICT mide:

e Soluciéon de referencia ICT (una vez antes y después de cada muestra de suero y dos
veces antes y después de cada muestra de orina) para proporcionar un potencial de
referencia que se pueda utilizar para calcular los resultados).

e Muestras, control de calidad, calibradores, para obtener lecturas que seran utilizadas
para calcular los resultados.

Se recogen medidas de lo siguiente:

e Diferencia de potencial entre la muestra y la solucidon de referencia de ICT en cada
electrodo.

e Potencial de cada electrodo en contacto con la solucién de referencia ICT

e Potencial de cada electrodo en contacto con la muestra.

2.2.2 Componentes principales

Para el médulo de procesamiento C8000, la configuracidén del gestor de muestras es la del gestor
tridimensional de muestras, que ubica automaticamente las muestras para reandlisis, a

continuacion, sus componentes principales.

Fuente: documentos internos

Figura 2-32 Mdédulo C8000
En la figura 2-32 se aprecia la vista frontal del mddulo con sus respectivos componentes

nombrados en la tabla 2-4.
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Tabla 2-4 Componentes frontales

Cubierta frontal del centro de procesamiento

Panel de control del médulo de procesamiento

Puerta del centro de suministros

Puerta del centro de bombas

Puerta de acceso a la caja de tarjetas de circuito impreso
Puerta de acceso a la CPU (unidad central de procesamiento)

AN IW|IN|F

Fuente: Elaboracion propia

®
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Fuente: documentos internos

Figura 2-33 Mddulo C8000

En la figura 2-33 se observa la parte posterior del médulo y en la tabla 2-5, la lista de componentes
enumerados.

Tabla 2-5 Componentes traseros

1 | Cubierta posterior del centro de procesamiento
2 | Conexion eléctrica principal
3 | Unidad de gestion del agua

Fuente: Elaboracion propia

Entre la aspiracion de la muestra y la lectura final se producen numerosas actividades
relacionadas con el procesamiento de los ensayos. Son los componentes situados alrededor del

carrusel de reaccion los encargados de realizar estos procedimientos.

Fuente: documentos internos

Figura 2-34 Carrusel de reaccién

En la tabla 2-6 se describiran los componentes enumerados en la figura 2-34.



Tabla 2-6 Componentes del carrusel de reaccion
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ELEMENTO IMAGEN DESCRIPCION
1- | Brazode O) El brazo de pipeteo es una
2 pipeteoy } unidad que detecta, aspira y
copa de , transfiere y dispensa las
lavado. muestras en las cubetas, el
/ brazo de pipeteo incluye un
,’ sistema de control del nivel
de liquido/presidon que sirve
para detectar errores de

aspiracion.
3- | Brazos de Los brazos de pipeteo de
4 pipeteo de reactivos 1y 2 son unidades
reactivos y gue detectan, aspiran,
copas de transfieren y dispensan
lavado. reactivos en las cubetas.

5 Unidad ICT La unidad ICT es un sistema
compuesto por una sonday
un modulo ICT, la sonda
aspira la muestra y el médulo
mide simultaneamente los
iones Na+, K+, Cl- con su
respectiva tecnologia.

1. Sonda ICT.

2. Modulo ICT.

3. Copa de
solucion de
referencia.

Bucle de precalentamiento.
(siempre a 37°).
6 Lavacubetas El lavacubetas es una unidad

con ocho boquillas que, de
izquierda a derecha que
realizan las siguientes
funciones:

Boquilla 1: Aspira la mezcla
de muestra y reactivo y la
transporta a los desechos.
Boquilla 2 y 3: Dispensa
solucién acida y alcalina para
la limpiar la cubeta, luego la
aspira para transportar hacia
el desecho.

Boquilla 4 y 5: Dispensa la
solucion
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7- | Agitadoresy
8 sus copas de
lavado.

dentro de la cubeta.

Es un sistema que aloja dos
agitadores 1y 2 que mezclan
la muestra y el reactivo

9 Ldmpara

fotomeétrica.

La ldmpara es una unidad
Optica que emite la luz
medida en una reaccion

10 | Segmento de Corresponden a

cubetas

15. Hay un total
segmentos.

gradillas
situadas en el carrusel de
reaccion que sostienen las
cubetas, cada segmento aloja

de 11

Fuente: Elaboracion propia

Otros componentes del mdédulo de procesamiento C8000 son los carruseles de reactivos y de
muestras.
1. Carrusel de muestras: El carrusel de muestras es una zona de carga de muestras local

con 32 posiciones refrigeradas que se utiliza para cargar muestras de pacientes,

calibradores y controles para analisis bioquimicos (ver figura 2-35).
. —
Q

¢
)

~

Fuente: documentos internos

Figura 2-35 Carrusel de muestras
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2. Carruseles de reactivos: los centros de suministro de reactivos (R1 y R2) son carruseles
de reaccidn refrigerados para el almacenamiento de envases de reactivos. Soluciones
cargadas en la posicién D1, diluyente de muestras.

Estos centros de suministro de reactivos y sus brazos de pipeteo de reactivos asociados
se controlan por separado para permitir que cada brazo de pipeteo aspire y dispense

reactivos de manera independiente.

Fuente: documentos internos

Figura 2-36 Carrusel de reactivos

2.2.3 Procedimientos de operacion

El equipamiento es facil de operar gracias a su interfaz intuitiva, algunos de estos procesos son:

1. Mantenimiento diario, descrito en figura 2-37.

15 minutos + Solucidn limpiadora ICT  Preparado

s Diluyente de la muestra
ICT

+ Aditivo para el bafio de
incubacidn

+ Detergente A

+ Solucidn de lavado acida
al 0,5%

+ Agua purificada®
+ Torundas de algoddon®
Fuente: documentos internos

Figura 2-37 Mantenimiento diario

2. Procesamiento de controles correspondientes a los ensayos a procesar en el
equipo.

3. Una vez validados los controles, se cargan los racks o gradillas con muestras.

4. Finalmente, la revisidon y validacién de resultados mediante el sistema de gestidn

de datos.
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2.2.4 Mantenimiento preventivo

Para mantener la precisidon del equipo, es fundamental realizar el mantenimiento preventivo de
manera oportuna, siguiendo detalladamente el protocolo. Dado que este equipo utiliza una gran
cantidad sistemas de fluidica, es necesario reemplazar varios componentes durante cada sesion
de mantenimiento. La frecuencia recomendada por el fabricante es de cada tres meses, con una

duracién aproximada de 5 a 6 horas continuas, las tareas especificas y procedimientos estan

detallados en los protocolos ilustrados en las figuras 2-38 y 2-39

T PROTOCOLO DE MANTENCION PREVENTIVA
EQUIPO ARCHITECT CBD00 - C16000

CLIENTE: |

MSorie: |

Recepcionado por (nombee  firma)

L- REWISION INICIAL

1-

2.-
-
4.-

Revisar Registro de Mensajes - verilicar pasibles errares anteriores.
Indpeccionar visualmente astada del equipa.
Werificar Status TSE - 154 (registrar)

Realizar Backup del Sisterna

II.- FILTROS de AIRE ¥ TARIETAS ELECTRONICAS

5.

. . Lt . (CHD00-CLE00 s skzra
Inspeccinnar tarjetas alectronicas card cage analizador y ReH

Técnicgnombre y firma)

Loy & o5 neTesavia)

.- Limpiar liltras de aire de lectares de codigs de barra de: carrusel muestrs, reactiva R1y R2.

7.- Werificar estada de filire de Aire: Fuenta de Pader y Ralrigerador, [ LUmpior i a3 mevesaria),

.- CENTRO DE PROCESAMIENTO

8.~ Realizar impiezs y deicantaminacian Bidan Interna de Agua desionizada e Massgesent Linr Task )

9.

10.-
1l.-
12.-
13.-
14.-
15.-

Agregar 50 ml de solwcien Cloro en bidon interno de agua desionizada, Realizar varios purgados, dejar por 30

Nota: 2132 Fhash Wiater Lings . Renevar agua Sl Bidan (2 voces] y repatic purgados

Inspeccionar Manilolds ¢ Estangue de desechos de baja concentracion. Lo s es ansans

Indgaccionar tubarias de alta conceniracion. Resmalasar segun Aeseniod,
Limpiar las lentes spticos dentro del bafo de agua

Limpiar las copas de lavads y objetivas de calibracidn de agujas.
Limpiar Mixers

Reemplazar (registrar &n equipa):

- Punta de secado del lavador de cubetas.
- LAMPAara fsdio si tiene mis o 3 aresis & Mstaiods o hoy emenes hioramdtioes en srenk

- leringas desechables (2u} 1ml en Barmba de Solucion de Lavado (Wash Soution Pump)
- Chack Valve [color andl, Ju) Bomba de Salucidn de Lavada féiab Sedution Pump|

- Limpiadares exterioras de cubetas dentro del bafo de sgua

- Filtras de Soluciones de Referencia: Alkaline - Acid

-Wilvuls de Solucion da Acida [ARLFLOL)

- Tuberia Peristaltica Bamba de desecho alta concentracion (EB.O3) CEaC ey

- Poppet Valee fos036.02) ¢ Ballows (2-29054-00) an:

Bomba de Aka Concentracksn ™ =51

Eomba de Lavadar Interior de Sandas

Bomba de Lavsds de Cubetas

[7-33330-01)

[09050-0F Miar]

[7-93428-01 ¢ 0AD051.0% Cuweite Deying Tig)
[D8045-0F Lafmg)

[O8041-0F il Syringe)

|09038-0F Chack Vabs, wdh sobation)
(0804 2-01 Cuvalte Wigar)

[09043-0F RalWash Sokstion Lira Fhor |
[2-88551-03 Acid Wash Wakee]

|F-200464-0L Tubing, Perataltic Hias)

To b

MANTEAC I

0000 « &=

O0oa

O0000 OO0O0od

[2-89301-02 ¢ 7-204105-01 Pusg, bidlorws high conc wakie]

[2-89304-03 Indar Praba Wash Pump]|

[7-83146-02 Pumg, Cuvetta Wach]

16.- Chagquear intagridad de cubetad (1080 Curems bsegricy Test - Dvagassthes Dotics! Tosperaturs) . Elactuar limpiaza manual sdlo si et nacesario,

V.- CARRUSELES

17.-
18.-

Retirar cover de reactivos, retirar carruseles (Grpior corruehes y reviar ielis nternas) .

Limpiar ventana y lectos de codiges de barra de reactivas RL y B2, y ruestra,

Fuente: documentos internos

Figura 2-38 Mantenimiento preventivo

[ [

0000 « &

OO0 0O OO0 OOO0O0O00O000 OO0O00O00 OO 2OOd
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V.- PIPETTORS [Brazos]y JERINGAS
19.- Revisar positbes liltracones en Jeringas y révisar apriete de |as uberias asociadas,
30.- Limpiary lubricar gjes de mecanismas, (partes maviles)
71.- Limpiar las copas de lavado de R1 y B2, y sus objetivos de calibracian de agujas.
22 - Verilicar estado de las sondas de (indicar accidn) :

- Musstra: LJirmpiar - | Rjeernplazar (Anwe!) |11548-03)
-R1: |Ljirnpiar - | Rjeernplazar [Anu) (0164703 poapda.ozf ™
-R2: |Ljirnpiar - { Rjeernplazar [Anuei) ID1EAT03F™™  (oa0aE.0zf e

13- Reemplazar Sellas y a'ring en:
- Musira 0903700 Seal eowplefwashipr seal fip 8 1) - [09038-02 Seal, sample vl seal i 2] - (0905202 Owring, sovplifwash swioge]
-R1;RI [(oS0M0-02 Rge Spenpe Seol Tip £27 - (0903007 fgr Swings Seal Tip &1) - (005502 Aeaget Springe o-ring |

V.- BOMBAS ¥ FLUIDICA,
24 - Reviar dialragrna (2.80165.07 4 7-93436.01) y membrang [2.89350.02 5 7.83427.01) de [a bomba de vadio U1, Resmplazar anualmente

25.- Reviar o'ring (2-34795-02) ¥ mernbrana (224797020 de la bamba de vacio New Style. Reemplazar anualments

WiL- MODULD IET: APLICA (51} (NO)

26.- RevEar integridad de aguja. Limpiar |08F9302 ICT O-Bing) - (0A0E3-0F 1T Probe)
27.- Limpiar copa (ICT Ref cup) y electrodos |7-93508-0F Cug, KT-Ral with Probes)
8.~ Reemplazar:
Jeringas desechables Imlldu) en: ICT Ref Pump, ICT Asp Pump |09041-0F Aml Springed
Check Valve jcoler naranja, 30)  en: ICT Rel Purnp, ICT Asp Pump |09035-0F Chock Vakss, wads sokatan)
Reemplazar tuberia Barmba de Aspiracidn. (siaplica) |7-2406E-01 Tubing, ICT Pinch Yaks)
Filtras de Solwdain de Relerancia 0904302 Ral\Wash Sokatiee Lina Filler |

Vill.- RSH
19.- Limpieza general.
.- Desmontar Carrier Transport y limpiar sensores (11).
31.- Limpiar base de RSH
32.- Limpiar correa dentada y revisar tension. Lubricar Pullay
33.- Limpiary lubricar riel de carre transportadar

34.- Limpiar lector de codigos de barra,

IX.- PERIFERICOS

35.- Chegquear estado de:
[ F5CC. Warificar conexionas, rejillas de vantilacidn PC bwmplar 5 e necesario)
| Vimpresora. Verificar luncionarmienta, realizar limpieza exterior.
| }Bamba de desechas extermna.
| pUPS, Filtros. Verificar estado y funcionamienta.

X1.- REVISMON GENERAL FINAL
36.- Realizar bos siguientes procedimientos de Chequen:
[ b 1101 Robatics Test Tool. [DhgnoitiesModules)  Verificar posideneas: Pipeters R1, R2; Mixers ; Cubetas; [0 Ll
[ b 1175 Wash Cup Test. fvagasstics Flucs Wash)
[ § 3126 Mixer Vibration. (DisgnoaicySaaction Mechansms)

37.- Realizar bod siguientes procedimientos de verificacidn MantanimismoSapan Maosdad]:
[ b 2132 Purgar Caonductos de Agua [Flush Water Liras)
| } 2155 Purgada de la Seluciones Gendrcias, Flsh Buk Solution]
| } 6053 Lavado de |as Sondas con Agua |Prosa Watar Wash]
| b B0%2 Lavar Cubetas. (wash Cuvaits)
[ b 2131 Purgar la copa ICT. (Flus 1ICT Cup). Solo 8§ aplica
[ b EOE3 Purga el BMddule ICT. {Fush KT Maodule). Salo 57 aplics.
[ b 1119 Calibracion brazo de transporte de gradillas. Transport Calbration)
[ b 1120 Calibracidn del brazo de pipeteds de muestra. [Sampk Piator Calibvation)
| } 1121 Calibracion del brazoe de pipetea R1. [R1 Fipetter Calleation)
| } 1122 Calibracion del braze de pipetea R2. [R2 Fipeter Caliration)
|} 2134 Cambiar el agua del bafio de incubacion. (thange Water Bath]

38.- Procesar Conftroles y revisar resultados fsokciter o wuano, sies sy .

O0O0O0 =]
O0O00O0 <=

O
O

OO0 Od

O O0O0O00O0O0

&
[
¥

O OO0O00O0 0O0O00O000 OO o4

Fuente: documentos internos

Figura 2-39 Mantenimiento preventivo
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REVISION INICIAL

Se comienza realizando un vacuo del sistema por cualquier inconveniente provocado por la
mantencion o fuera de ella, al mismo tiempo se realiza una inspeccién visual del estado del
equipo.

FILTROS DE AIRE Y CARD CAGE

Se realiza limpieza y extraccién del polvo de las tarjetas electrénicas, limpieza de los lectores
de cdodigo de barras de los carruseles, muestra, R1 y R2. En la figura 2-40 se puede ver de

forma fisica la CARD CAGE.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-40 Card Cage
CENTRO DE PROCESAMIENTO

Dependiendo del tipo de mantenciéon A o B, agregamos cloro en el bidén de agua desionizada
para evitar contaminacién de este, se lavan las cubetas a mano y se reemplazan los
componentes de la lista.

En la fig. 2-41 se extraen las cubetas para su limpieza, dejando descubierto el bafo de

incubacidn, el cual debemos inspeccionar que no existan agentes flotando.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-41 Extraccién cubetas
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Se aprecia en la figura 2-42 las cubetas afuera listas para realizar el lavado manual, el cual se

hace con solucidn alkalina y agua desionizada, la cual se extrae desde la misma planta de agua.
1 —

~ e 1o

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-42 Lavado segmentos cubetas
En la figura 2-43 se esta realizando el reemplazo de los componentes, jeringas de 1ml, Check

valve, Tips y O’rings de las jeringas de muestra, reactivo 1y 2.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-43 Cambio tips y o’rings
IV.  CARRUSELES
Se verifica la integridad de los carruseles y que no exista exceso de humedad.
En la figura 2-44 se logra apreciar el exceso de humedad que acumulan los reactivos, muchas

veces el aire acondicionado defectuoso puede provocar situaciones como esta.
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Fuente: elaboracion propia

Figura 2-44 Carrusel reactivo

V. PIPETTORS Y JERINGAS

En este punto se ejecuta una inspeccion de las tuberias asociadas a los brazos de pipeteo,

verificamos el movimiento de los brazos y lubricamos de ser necesario.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-45 Brazos de pipeteo
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BOMBAS Y FLUIDICA

Solo para el mantenimiento anual se efectua el cambio de las membranas de las bombas de
vacio.

MODULO ICT

Las verificaciones que se deben realizar para la seccién de los componentes de ICT son limpiar
la copa de solucidon de referencia y revisar la integridad de la aguja, en este caso en la figura

2-46 se pueden observar algunos restos de sales o suero.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-46 Copa ICT
RSH
Se realiza limpieza de la base del transportador, eliminando restos de gomas, suero, grasa que
influya en el movimiento del transportador luego se lubrica con grasa recomendada por el

fabricante, mostrada en la figura 2-47.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-47 RSH
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IX.  PERIFERICOS
Se debe chequear el estado de los periféricos y su correcto funcionamiento, impresora, CPU,
teclado, mouse, UPSy, si es que existe, bomba de desecho externo.

En la figura 2-48 observamos la CPU con particulas de polvo en las rejillas, las cuales deben

ser limpiadas.

-
8,
&
2
g
=

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-48 CPU
X. REVISION GENERAL FINAL

Para finalizar se deben realizar todos los chequeos indicados en el listado. Como el equipo
cuenta con mucha fluidica, debemos fijarnos que no exista ninguna fuga ni burbujas, ya que
cambiamos distintas piezas, esto lo podemos observar mientras realizamos los purgados de
los liquidos.

Luego de pasar correctamente todos los procedimientos, se indica al usuario que procese
controles y verificar los resultados para lograr validar nuestro mantenimiento. Una vez
terminado, se firma el protocolo de mantencidn y se cierra la orden de servicio subiendo el
respaldo en la aplicacién moévil.

2.2.5 Mantenimiento correctivo

En este apartado abarcaremos las fallas mas comunes del médulo C8000, explicando su origen o
posibles causas.

e Sondas de muestras dobladas: es una de las fallas mas comunes, ya que algunas veces

el usuario carga muestras con tapas, la sonda, al no ser perforante, se dobla. También

puede darse este caso cuando el sensor home estad sucio o con pelusas, causando

movimientos erraticos al no tener su referencia inicial.
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e Filtro de calor sucio: Muchas veces las condiciones ambientales de los laboratorios no
son adecuadas, acumulando mucho polvo en los equipos, esto provoca que particulas

se adhieran al filtro de calor, generando errores de lectura en las cubetas. En la figura

2-49 se aprecia un filtro de calor sucio.

)

o

o i

bod

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-49 Filtro de calor
e Peristaltica rota: Cuando la tuberia peristdltica pierde su propiedad y se rompe, genera
fugas de liquido; en este caso, en la figura 2-50 se logra ver la tuberia peristdltica de alta

concentracién con fugas de liquido, lo que no permite su funcidén principal, eliminar los

desechos de las cubetas, generando errores en el equipo.

—

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-50 Peristaltica
e Tuberia de desechos tapadas: Las muestras procesadas en los equipos de bioquimica,
como suero o plasma, que contienen proteinas tienden a formar esta “coagulacion” y

precipitan en las mangueras, especialmente al tener contacto con reactivos que ayudan
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a generar esta consistencia viscosa. Esto logra tapar los desechos o los conectores de la

bomba externa. Se debe realizar una limpieza profunda con los EPP necesarios, ya que

se esta en contacto con desechos de muestras bioldgicas.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-51 Desechos
e Mixer defectuoso: El mixer es un componente muy delicado debido a que es muy
propenso a doblarse, incluso en una limpieza diaria, si no se tiene el cuidado suficiente,
se pueden doblar al moverlo de su posicién inicial, lo cual tendrd como consecuencia no

entrar en el segmento de cubetas, provocando errores.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-52 Mixer

o Degasser defectuoso: El degasser dentro del equipo tiene como funcién eliminar
cualquier burbuja dentro del sistema, esta funcidn la realiza el canister, el cual por

dentro estd compuesto por muchas mangueras permeables, logrando eliminar
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cualquier gas. Al taparse el canister, estas burbujas entran al sistema, los sensores de

presion de los brazos detectaran esta diferencia y lo vemos reflejado en errores.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-53 Desgasificador
En la figura 2-53 podemos apreciar cdmo las burbujas entran al sistema, al originarse desde el
sistema de degasificacién. No podemos eliminarlas con purgados de los liquidos, el canister

requiere ser reemplazado para eliminar esta condicién.

2.3 COMPACT MAX 3

El instrumento STA Compact Max 3 es un sistema automatizado disefiado para realizar pruebas
in vitro.

Pruebas para el diagndstico de patologias relacionadas con la hemostasia y para ayudar a
controlar los anticoagulantes, permite realizar analisis cronométricos (medicion del tiempo de

coagulacion) y andlisis fotométrico (colorimetria o inmunologia) sobre muestras de plasma.

Max

%
2

Fuente: https://colombia.annarht.com/catalogo/areas-de-laboratorio/sta-compact-max-3/

Figura 2-54 Compact Max
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2.3.1 Principios de funcionamiento

El analisis de coagulacién en laboratorios clinicos es fundamental para diagnosticar y monitorear
trastornos hemostaticos, este equipo utiliza principios de funcionamientos avanzados tales como
el método cronométrico y el método fotométrico.
Las funciones de la hemostasia son las siguientes:
e Mantiene la sangre en estado liquido (evita la trombosis)
e Evita la pérdida de sangre
e Detiene el sangrado
La sangre estd compuesta de:
e 55%de plasma
o Componente nutritivo
o Eliminacién de desechos
e 45% de células
o Eritrocitos: Cuya funcidn es transportar el oxigeno
o Leucocitos: Cuya funcién es proteger

o Plaquetas: Cuya funcidn es llevar a cabo la hemostasia

ERYTHROCYTES PLATELETS LEUKOCYTES

Fuente: https://es.vecteezy.com/arte-vectorial/21695137-sangre-celulas-aislado-en-blanco-antecedentes-mano-dibujado-eritrocitos-

leucocitos-y-plaqueta-cientifico-biologia-ilustracion-en-bosquejo-estilo

Figura 2-55 Células

Las 3 etapas de la hemostasia son la siguientes:

e Sangrado e Detencidon del e Destruccion del
sangrado coagulo
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La hemostasia es un sistema de control y equilibrio entre la coagulacién y la fibrindlisis. La
coagulacion es un sistema para detener la pérdida de sangre debido al dafio de los vasos
sanguineos. La fibrinolisis es un sistema para descomponer codgulos y eliminar codgulos
innecesarios.

e Cronometria: este método se basa en medir el tiempo que toma el proceso de
coagulacion, las pruebas se realizan en una cubeta de 400ul, la cual contiene una
esfera de acero. La curva de la cubeta ayuda que la esfera oscile correctamente.
En la parte superior del canal se encuentra el trayecto de luz, se utiliza fibra dptica
para la calorimetria e inmunologia. La parte inferior del canal consta de 4 bobinas
y 4 barras de acero que proporcionan calor alrededor de la cubeta. El movimiento
de las bobinas atrae a la esfera hacia la derecha e izquierda, lo que provoca la
oscilacion de la esfera. La bobina de emisién genera un campo de frecuencia

magnética alta, la cual recibe la bobina de recepcién. El acoplamiento depende de

la posicién de la esfera. Referencia en figura 2-56.
CANAL

Ubicacion de la fibra ptica Ubicacion de la fibra ptica

250 pl

150 pl
o

Bobina
Barras de acero< de Barras de acero
emisiéon

o M o
l/ o . .
L o 7 Movimiento de la bobina

Movimiento de la bobina

Movimiento de |a bobina

Movimiento de la bobina

L J ®

Bobina de
recepcion

Fuente: Documentos internos

Figura 2-56 Cronometria
La diferencia de amplitud se escanea cada 155 ms, los valores se guardan y se

transmiten en la tarjeta de medicién del CPU (ver figura 2—57).

//l/IIIII i R ///l///// ///////l/ U \\\\\\\\\ W

sfera enla Esfera en Ia amphtud Esfera enla Esfera en la amplitud
amplitud medio inferior de lado izquierdo amplitud media media de lado derecho
superior =7 superior
peri g A A ‘p g
g. *Coagulo débil=» ancho del pulso 25 ms @
] o)
Movimiento de la bobina i *Coagulo fuerte=> ancho del pulso17,5ms [

Diferencia
dela
amplitud

155 ms

-28 -
Fuente: Documentos internos

Figura 2-57 Cronometria
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Cuando la viscosidad es estable, la oscilacion de la esfera también es estable, la
oscilacion de la esfera se mide por 3 segundos antes de dispensar el reactivo de partida
y se guarda como amplitud de referencia.

La coagulacién se lleva a cabo una vez que se dispensa el reactivo de partida. Cuando
la viscosidad aumenta, la oscilacién de la esfera también aumenta, la tarjeta de
medicion CPU calcula la media general y la media variable. Las medias variables se

refieren a las medias de 4 oscilaciones sucesivas.

e Fotometria: La fotometria se basa en la medicién de la absorbancia
monocromatica a través de una cubeta en donde se lleva a cabo la reaccién
cromogénica. Las pruebas se realizan en una cubeta de 400 pl con una esfera de
acero como se aprecia en la figura 2-58. La esfera sigue oscilando durante las
pruebas fotométricas, la esfera nunca interrumpe el trayecto de luz.

CANAL

250 pl — Fibra dptica

150 pl Movimiento de |la bobina

Fibra éptica

Movimiento de la bobina
©

Fuente: Documentos internos

Figura 2-58 Fotometria
o Método calorimétrico: El reactivo es un exceso de trombina y este con el
tiempo cambia el color del sustrato (ver figura 2-59). La antitrombina del
plasma del paciente bloquea una parte de la actividad del reactivo, el
cambio de color es poco, el equipo usa un filtro azul de 405 nm sensible a

la luz amarilla.

FPlasma
w] 0 11D 1) Sy
Sustarato

Fuente: Documentos internos

Figura 2-59 Método calorimétrico

o Meétodo inmunoldgico: El reactivo estd conformado de esferas de latex
recubiertas con anticuerpos, el reactivo no es transparente debido a dichas

esferas. El antigeno del plasma del paciente crecera con los anticuerpos de
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los reactivos. Si las esferas parecen estar mas grandes, quiere decir que la

transparencia cambid. El equipo usa un filtro verde a 540 nm.

Esferas de latex

Fuente: Documentos internos

Figura 2-60 Método inmunoldgico

El proceso para realizar una prueba es el siguiente:

sacion
del

Carga Muestr Desech

Incuba
cion

Lavado de la eo del parg .
medici

cubeta plasma

odela
cubeta

reactiv

e Lavado: Las agujas se lavan en su respectiva estacion de lavado.

e (Carga de la cubeta: una cubeta es cargada en la lanzadera para ser recogida por el
brazo n°2 para luego ser transportada a la zona de incubacion.

e Muestreo del plasma: el plasma se muestrea con la aguja n°1 que se detiene en la
superficie del liquido. Esta aguja también perfora tubos.

e Incubacién: el equipo espera el tiempo necesario para calentar el medio a
temperatura ambiente: 37°. El tiempo de incubacidn inicia en cuanto se
proporciona el plasma en la cubeta.

e Cubeta para medicion: Antes de que el tiempo de incubacién termine, la cubeta se
cambia de la posicién de incubacién a la posicion de medicién, se verifica la
oscilacion de la esfera.

e Dispensacion del reactivo: El reactivo de partida se muestrea con la aguja 3,
posteriormente se dispensa en la cubeta.

e Medicién: la reaccidon se lleva a cabo, una vez que se dispenso el reactivo de
partida, con el incremento de la viscosidad, la oscilacién de la esfera incrementay
se detiene.

e Desecho de la cubeta: El brazo n°2 recoge la cubeta de la zona de medicién y la

lleva al cajén de desechos.
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2.3.2 Componentes principales

La estructura del analizador esta compuesta de diversos componentes principales que trabajan
en manera conjunta garantizando resultados confiables y rapidos, a continuacién, en las
siguientes figuras se mostraran las piezas principales.

e Vista frontal del equipo (figura 2-61).

Fuente de alimentacion conmutada Tarjeta‘de'conexion

Gabinete del CPU Tarjeta de calentamiento
/ / Tarjeta multifuncion

Unidad de disco flexible
oDVD

Tarjeta de

accionamiento /O

Tarjeta PID
I~ Colobox

Deposito del aspirador

Tarjeta del motor

DC &5 sl
8.7 (N
Tarjeta PCX Teee ..- ) o
e e e ® ® R Depésito del limpiador
ceooos, oo ® © 3
.. Frasco de
23 o [ e e

Tarjeta de It . i desecho
medicién del CPU L4 &7 M 3 Frasco del limpiador

L}& N Depésito del liquido
F 7 | de enfriamiento
arjeta de fusibles

Lector de cédigo Cajon de las Pipeta

de barras muestras  Cajon

de los reactivos Cajon del desecho

Fuente: Documentos internos

Figura 2-61 Vista frontal
e Vista superior del equipo (figura 2-62).

Bomba de vacio Intercambiador de calor Bomba de enfriamiento
y ventilador |

[TeleTe)
OO 0O0|§
o000
88cx)
NS (O
\Q\>
o000
00000
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Q:‘JOOO
C,UOC)O
00000

Gato neumatico

Tarjeta de temperatura
"

Redillo del cajon
2
lolslatslalal

Brazo de succion

Cajon de las pruebas  Cajon de los reactivos  Cajon del desecho

Fuente: Documentos internos

Figura 2-62 Vista Superior

2.3.3 Procedimientos de operacion

Para el funcionamiento diario del equipo se debe realizar el mantenimiento diario, que consta en

los siguientes pasos, mostrados en la figura 2-63.
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Mantenimiento Especifico para Instrumentos con Opcién de Aguja de Perforacion*

Cémo Menu Comentarios

DIARIAMENTE

Limpiar la Aguja de Perforacién Cah?r:_un tubo con 5 mL de Desorb U. Clickar en el campo Actarado/ Limoiar acula de
durante 10 min. en solucién P guja No utilizar mandril en la aguja de perforacion

D bU Luego de la limpieza, secar la aguja de arriba a abajo con Perforacidn
esorb U. un papel seco
Reemplazar la Aguja de R - Mantenimiento / Cambiar las  Cada 100 000 perforaciones o cuando el contador de
Perforacion PEmEEEE e = agujas perforaciones llegue a 0
* Solucién de Decontaminacion: cloro active 0.37%. Ver instrucciones al dorso. ** Remitirse al p imi de i peclfico de la aguja de perforacién al dorso.

Fuente: Documentos internos

Figura 2-63 Mantenimientos usuario

2.3.4 Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo recomendado por fabrica tiene una frecuencia 6 meses, a

continuacion, los chequeos realizados durante el mantenimiento segin corresponda.

6.- Rellenar reservorio de refrigerante
7.-  Verificacion de ventiladaores

E.- Verificar deteccion posiciones de Drawers muestra/producto (ajustar si corresponde)

P‘J STA COMPACT MAX -
Stago il
- o
PROTOCOLO DE MANTENCION PREVENTIVA B
Formulario de Control
N Serie: SR N* Orden de Servicio.
Cliente:
Narnbre y Firma Chente
Técnico:
Firma Téenieo
Fecha:, I A, -
INDIQUE ITEM REALIZADO (com wna “X ") y TIPO AJB (con un circulo): Tig: A | B
1.- Verificar con el cliente, fallas recientes. D [:I
2.-  Limpieza de cargador de cubetas, blogque de medicion, cajones, radiador. I:' D
3.-  Verificar T":Cajon de reactivos. 25 £1°C), Sonda NP3, (42:0,5°0) ¥ blogue de medicién 137 +0,5°C) D D
4.- Chegueo volumen dispensacion|ml] sonda #1:_____ f#2:_ SR D D
5 Chequeo Vacio Estacion Lavado (mbar] pocilla #1: R fH3 _ I:I D

%.- Remplazo de:

- Tuberia walvala sonda muestra - fsoloen modeks cap piercing)
- Reemplaze di teflon y o-ring — (soko er modelos con Hamilton)

- Reemplazo de tuberia de sondas - (1] rez of afa

- Reemplazo de seccionador de cubetas — (2] ver ol afio

- Rearnplazo de filtro de aire blogue fote metrica - [1] vez of ofio
FReemplazo de filire de papel L]

- Rearnplaze da filtro de aire axterior - (1] vez af afo

- Reemplazo de tuberias de jeringa/PSR -- (1] vez of afe
Reemplazo de filtre suecionader

.- Reemplaze de filtro interior de solucion de limpieza

10.- Calibracign de Temperatura

—

Tomwm TR AN F A

11.- Calibracion Cronométrica

12.- Calibraciom Fotometrica jsole en equipes que procesen D:Dy,o Factores|

13.- Realizar Mapping DD
- e -

Mesdte 1| ] i | i | Q
adta 1| Mot 2 O MA = | A,
Mesate 3 O /A a MYA

ARR T MiA | A /A

14.-  Endurance 60 ciclos
15.- Procesar Controles
16.- Procesar Muestras

Limites de Varables
Jeninga Hamikton: 3a 4 mL
Madulo PSR- 325 mL
vacio: 550'mbar a Y50 mbar

Fuente: Documentos internos

Figura 2-64 Protocolo CMAX
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1. VERIFICAR CON EL CLIENTE FALLAS RECIENTES.

Antes de empezar a realizar el mantenimiento, lo ideal es verificar con el cliente si es que ha
tenido problemas anteriores con el equipo, errores frecuentes o desempeno con algin ensayo.

2. LIMPIEZA DE CARGADOR DE CUBETAS, BLOQUE DE MEDICION, CAJONES, RADIADOR.

En este punto se realiza limpieza o extraccidn de polvo de las partes sefialadas en la figura 2-65.

AL TEEE L

R o L

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-65 Limpieza componentes

3. VERIFICAR T° DE CAJON DE REACTIVOS, SONDA N°3 Y BLOQUE DE MEDICION.

Con un multitester verificar las medidas correctas de temperatura (figura 2-66), para eso existe

una tabla con valores para cada posicién.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-66 Verificacion temperatura
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En la figura 2-67 se ven los parametros de la tabla anteriormente mencionada. El multitester debe

estar en “Q”, si el valor estad fuera de rango, se mueve el potenciometro de precision que

corresponda para realizar el ajuste. Es importante esperar el tiempo de estabilizacion para poder

reflejar el resultado real.

CompactMax
Reference zone resistance temperature Measurement point stabilized
Arm 3 pipetting head temperature 45.5 KOhm (44,5<R<46,2) 42°C +/-0,5°C 1/4 hour
Incubation 1
Measurement block temperature 54.5 KOhm (53,5<R<55,6) 37°C+/-0,5°C ndiibition 16 1/4 hour
Measurement 4
potentiometer P2
Cooling unit set point 123.6 KOhm (121,1<R<126,3) 17°C+/-1°C potentiometer P1 1/4 hour

Fuente: elaboracion propia

4. CHEQUEO DE VOLUMEN DISPENSACION

Figura 2-67 Pardmetros temperatura

Para esta prueba se chequea el volumen dispensado de cada aguja (1, 2 y 3), los valores deben

estar entre 3 ml y 5 ml. También se deben observar los chorros, deben ser derechos para las

agujas n°2 y n°3 e inclinados levemente para la aguja de perforacién n°1.

En la figura 2-68 se muestra un tubo graduado para verificar la precisidn de la dispensacion.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-68 Chequeo dispe

nsacion
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5. CHEQUEO VACIO ESTACION DE LAVADO

En este punto se chequea el vacio correspondiente para cada estacién de lavado de cada una de
las agujas, los valores deben mantenerse entre los 550mbar y los 750mbar. Si no se cumplen estos
pardmetros, se debe verificar el funcionamiento de la bomba de vacio. Procedimiento realizado

en figura 2-69.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-69 Chequeo vacio

6. RELLENAR RESERVORIO DE REFRIGERANTE

En este punto se debe verificar el nivel de liquido refrigerante del equipo, referencia en figura 2-
70. Si el nivel se encuentra muy bajo, en algun momento de la mantencién se apaga el equipo y

se rellena, importante no hacerlo con el equipo encendido, ya que se pueden danar las peltiers.

Glycol
reservoir

Fuente: documentos internos

Figura 2-70 Reservorio refrigerante



64

7. VERIFICAR VENTILADORES

Se verifica el correcto funcionamiento de los ventiladores del equipo y que no presenten ruidos.

8. VERIFICAR DETECCION DE DRAWERS

Cada posicidon cuenta con 1 sensor emisor y 1 sensor receptor, que indican la presencia de un vial.
Se verifican que todas las posiciones se encuentren funcionando y que no existan posiciones
“fantasmas”; estas se presentan cuando se retira un vial y la luz roja de presencia queda
encendida, ya sea por suciedad o problemas del cajon. En la figura 2-71 se visualiza el cajén de

productos.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-71 Cajon de productos
9. REEMPLAZO DE COMPONENTES

Son diversos componentes que se reemplazan segun el tipo de mantencién, A o B, estos consisten
en tuberias, filtros para soluciones, filtro de papel, goma de succién y ventilador externo (Ver
figura 2-72).

>~ 4

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-72 Reemplazo Filtros
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10. CALIBRACION DE TEMPERATURA

Como se vio anteriormente en el punto 3, si la temperatura estd fuera de rango, se debe realizar
la calibracién correspondiente.

11. CALIBRACION CRONOMETRICA

Para realizar esta calibracién se ingresa al menu de servicio, al apartado de calibraciones,
seleccionar calibracién cronométrica, luego debemos colocar 4 cubetas con 300 ul de agua
destilada en las posiciones de medicion (ver figura 2-73). Una vez listo, iniciar calibracion; si
funciona correctamente, saldra un mensaje de procedimiento realizado con éxito, si no, verificar

movimiento de las bobinas.

' Tarjeta de
$ cronometria
—p
Bloque de medicion l

Tarjeta de medicion del CPU

e

\l

Fuente: documentos internos

Figura 2-73 Calibracidon cronométrica

12.  CALIBRACION FOTOMETRICA

Para esta calibracidon realizar el mismo procedimiento mencionado anteriormente con las
cubetas, la diferencia esta en el cuadro de valores que nos aparecera en pantalla, de los cuales

ninguno debe ser mayor a 1 (ej. 0.524). Procedimiento mostrado en figura 2-74.

Blogue de medicion ‘ ;
( Foto tarjeta
A/D

Fibra de referencia H

CPU DE MEDICION

Tarjeta de
foto control

TARJETA MADRE

JL

gabinefe dela
PC

Fuente: documentos internos

Figura 2-74 Calibracion fotométrica
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13. REALIZAR MAPPING

El mapping consiste en la calibracién para las posiciones mostradas en la figura 2-75, esta

calibracion sirve para que las agujas entren correctamente a todas las posiciones, guardando

coordenadas.

[Well Position: Needle |
\We7|| Position: Needle 2
[Well Position: Needle 3
\Drawe;rl Needle |: Bottom of drawer plag
[Drawer | Need. I: Position F4 Adjusted
[Drawer | Need. I: uTube Position F4 |

.
|
J

1
1
[Drawer | Need. I: Position N2 |
[Drawer | Need. I: Position 8 “J Adjusted
[Drawer 2 Need. 1: Position | | EIREERY Adjusted
Ewer 2 Need. 2: Position 1 | J § j Adjusted
[Drawer 2 Need. 3: Position | | 5i \ %] Adjusted
[Drawer 2 Need. 1: uCup Position | | | %
l;wer 2 Need. |: Position 22 Y Adjusted

[Drawer 2 Need. |: Position 25

: Position 32

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-75 Mapping
Estas se realizan con herramientas especiales entregadas por el fabricante, mostradas en la
figura 2-75.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-76 Herramientas mapping
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14. ENDURANCE 60 CICLOS

El endurance consta de un procedimiento donde el equipo entra en modo demo, el equipo realiza
los procedimientos como si tuviera muestras reales. Para llevarlo a cabo se deben extraer todos
los viales o muestras cargadas. Este procedimiento es esencial para verificar el funcionamiento
del equipo después de la mantencidn, ya que podemos detectar errores antes de la puesta en
marcha.

15. PROCESAR CONTROLES

Una vez terminado el mantenimiento y todo esté correcto, pedirle al usuario que cargue los
controles y validar los resultados.

16. PROCESAR MUESTRAS

Después de los controles, procesar muestras nuevas o anteriormente procesadas para verificar
funcionamiento o que valores antiguos sean los mismos, verificando la reproducibilidad del
equipo.

Una vez terminado, debemos firmar nuestro protocolo con el cliente y cerrar la orden de servicio.

2.3.5 Mantenimiento correctivo

En esta seccidn se dard a conocer las fallas mas comunes del equipo Compact Max, su origen o
posible causa:

e Problema de agarre en las cubetas: La goma que permite succionar las cubetas para

moverlas dentro del equipo, muchas veces por desgaste suele agrietarse, lo que genera

pérdida de vacio y las cubetas se caen antes de tiempo o simplemente no se pueden

agarrar. En la figura 2-76 se ve una goma rota.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-77 Goma de succién
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Errores movimientos X, Y, Z: Las agujas n°2 y n°3 son sensibles a los golpes, ya que estas
no perforan tubos como la aguja n°1. Esto significa que, si por algun error de usuario un
vial es colocado con tapa, que es algo muy frecuente, la sonda se termine partiendo, como
se muestra en la figura 2-77. Estos errores también pueden ser causados por falta de

mapping o algln otro objeto que impida el libre movimiento.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-78 Sonda rota
Atasco de cubetas: Este es un error muy comun del equipo, en el tren de carga de las
cubetas de una de forma aleatoria queda atascada (ver figura 2-77), lo que provoca que
no puedan seguir avanzando para ser trasladadas por la lanzadera, para solucionarlo se
extraen de forma manual las cubetas rotas y los pedazos que pueden quedar en el camino,
este error se produce también cuando el usuario carga un rollo de cubetas y lo deja

demasiado apretado o hasta el final del tren.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-79 Sonda rota
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Problemas de vacio: Cuando se presentan errores de vacio y no existen fugas en alguna
manguera, queda realizar el reemplazo de las membranas de la bomba, ya que estas se
desgastan con el tiempo y el uso frecuente del equipo.

En la figura 2-80, se esta realizando el procedimiento de cambio de membranas.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-80 Reemplazo membranas
Problemas de temperatura: Este error no se presenta de manera frecuente. Aqui es
importante detectar el origen del problema, verificar si la temperatura corresponde con
el multitester. Si no corresponde, se ajusta con el potenciémetro, si corresponde, solo sera
necesario calibrar el sistema para confirmar que esa es la temperatura adecuada. En la

figura 2-81 se presenta error de temperatura por sistema.

Fuente: elaboracion propia

Figura 2-81 Temperatura fuera de rango
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CAPITULO 3: SINTESIS DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES
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3. SINTESIS DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES

En este capitulo se presentan las conclusiones generales del trabajo realizado, evaluando el

cumplimiento de los objetivos planteados y destacando los aportes realizados al drea de estudio.

3.1 CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS

A lo largo de este trabajo, se propusieron y lograron los objetivos mencionados anteriormente de
los cuales permitieron analizar y describir procedimientos de mantenimiento preventivo y
correctivo en equipamiento diagndstico, basados en la experiencia adquirida durante la pasantia

en Tecnigen.

3.1.1 Objetivo general

“Analizar y describir los procedimientos de mantenimiento preventivo y correctivo en
. . . _ S - _

equipamiento diagndstico, basado en la experiencia adquirida en Tecnigen”.

Este objetivo se cumplié al documentar todos los procedimientos realizados, destacando la

importancia del mantenimiento para garantizar resultados confiables y la operatividad continua

del equipo.

3.1.2 Objetivos especificos

“Explicar el procedimiento y documentacion de los mantenimientos preventivos”.

Se alcanzé al detallar los pasos seguidos durante las rutinas de mantenimiento preventivo en los
equipos seleccionados, respaldando la informacién con protocolos y registros documentados.
“Describir el funcionamiento del equipamiento seleccionado”

Este objetivo fue cumplido al analizar y explicar los principios de funcionamientos de los equipos
Architect C8000, i2000sr y Compact Max 3, facilitando la comprensién de su operatividad y su
relacién con los procedimientos de mantenimiento.

“Analizar y exponer las fallas mds comunes detectadas durante la pasantia”

Se lograron identificar y analizar las principales fallas recurrentes en los equipos, soluciones para

las mismas y como evitarlas.

3.2 APRENDIZAJE Y CONTRIBUCIONES DE LA PASANTIA

Durante el desarrollo de esta pasantia, se adquirieron conocimientos fundamentales sobre el
mantenimiento preventivo y correctivos de equipos de diagndstico utilizados en laboratorios y/o
Hospitales. Uno de los primeros y mas importante aprendizaje fue comprender realmente en qué

consiste un mantenimiento preventivo y su impacto en la operatividad de los equipos, al tener
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esta base fue esencial, ya que a partir de esto pude interiorizar los procedimientos técnicos, la
planificacion de intervenciones y la importancia de una ejecucién meticulosa para prevenir fallas.
Ademas de los aspectos técnicos, esta experiencia me permitié desarrollar habilidades en la
gestién administrativa del servicio técnico, incluyendo la redaccién de correos formales y la
correcta atencion a clientes. Aprendi la importancia de saber presentar un informe técnico sobre
una intervencion de manera clara y concisa, pudiendo explicar los procedimientos realizados sin
recurrir a excesos de tecnicismos que podrian dificultar la comprension del usuario. Del mismo
modo se comprendid como tratar con las personas en un ambito profesional, desde la
comunicacion con clientes y companeros hasta la manera en cdmo me presento ante los demas,
respondiendo consultas con seguridad y claridad.

Otro aprendizaje valioso fue entender cdmo funciona el flujo de trabajo en un laboratorio, desde
la recepcion de muestras hasta los procesos de andlisis y la interpretacidon de un resultado, esto
me permite comprender la importancia del equipamiento en perfecto estado para no interrumpir
el flujo de trabajo, pero aun mas importante, tener la conciencia que al final del dia es un

resultado de un paciente

3.2.1 Aprendizaje sobre sistemas de dosificado

Uno de los aprendizajes mas relevantes e interesantes fue el conocimiento sobre los sistemas de
dosificacién utilizados en los equipos de laboratorio, estos principalmente estan presentes en
Architect i2000 y Alinity i, antes de la pasantia no se tenia el conocimiento del funcionamiento
de estas; sin embargo, gracias a comparieros y al material de estudio se logré comprender como
operan y la aplicacidon que tienen en los procesos de analisis clinicos. Las jeringas de dosificacién
funcionan mediante el desplazamiento de un émbolo lineal controlado por un motor, por otro
lado, las bombas dosificadoras FMI, descritas de esta manera por su marca (Fluid Metering Inc.),
utilizan un piston cerdmico con movimiento giratorio y lineal simultaneo, ofrecen una mayor
precisidon y repetibilidad. A continuacién, se presenta una tabla comparativa que resume las

principales similitudes y diferencias entre ambas.
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Tabla 3-1 Comparacién componentes

JERINGAS BOMBAS FMI
ASPECTO
PRINCIPIO Desplazamiento lineal del | Mecanismo de pistén cerdmico que se
embolo. mueve dentro de un cilindro,
proporcionando un control volumétrico
muy preciso del fluido que se bombea
USO COMUN | Dosificacién puntual de | Flujo continuo preciso para analisis clinico
volumenes  especificos.  Por | y quimico
ejemplo, la aspiracion de
reactivos o muestras segun
corresponda.
MATERIALES Plastico resistente, vidrio. ceramica y plasticos resistentes
PRECISION Alta, a veces puede variar por el | Mayor precisién y repetibilidad debido al

desgaste del émbolo.

mecanismo de pistén ceramico (purgado,
lavados, etc.).

Fuente: Elaboracion propia

3.3.2 Aprendizaje de bombas

Las bombas peristalticas son un componente clave en los equipos de laboratorio, vistos en

equipos como iSED, Alinity C, Architect C8000 C4000, estos permiten el transporte preciso de

liquidos sin riesgo de contaminacién cruzada, estas generalmente son reemplazadas en los

mantenimientos anuales de cada equipo.

Su principio de funcionamiento se basa en la compresion de un tubo flexible mediante rodillos

giratorios, en la figura 3-1 se logra ver una bomba peristaltica cubierta con carcasa azul.

Fuente: elaboracion propia

Figura 3-1 Bomba peristaltica Alinity
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3.3.3 Aprendizaje de bombas de vacio

Las bombas de vacio son componentes fundamentales en diversos equipos de laboratorio, estas
bombas se utilizan en el sistema de control de liquidos, permitiendo la aspiracién y eliminacion
de residuos mediante un mecanismo de membranas y valvulas de regulacion.

Si bien el cambio de membranas es segln necesidad, es decir, cuando presentan alguna falla o
pérdida de vacio, durante la pasantia se tuvo la oportunidad de aprender sobre el funcionamiento

de esta y realizar mantenimiento correspondiente

Fuente: elaboracion propia

Figura 3-2 Bomba de vacio compact

3.3.4 Contribuciones al trabajo

En cuanto a contribuciones, mi participacion se vio enfocada en el mantenimiento y reparaciéon
de diversos equipos, permitiendo su operatividad y reduciendo tiempos de inactividad. Asimismo,
se aporto al equipo de trabajo mediante la aplicaciéon de conocimientos en electrénica, por otra
parte, también se realizd informes técnicos para la gestién de cambios de UPS y aportes tales
como el reacondicionamiento de repuestos en equipos de baja para su reutilizacién, permitiendo

mejoras en la eficiencia de los procedimientos y reduciendo costos de repuestos para la empresa.
e‘v\\ i J\}/‘ llb’

i s ;

y & =

Fuente: elaboracion propia

Figura 3-3 Jeringas reacondicionadas
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En la figura 3-3 se puede observar jeringas después del reacondicionamiento.

Por ultimo, esta pasantia no solo fortalecié conocimientos técnicos, sino que también brindd
herramientas claves en el ambito de la comunicacién y gestién para desenvolverse mucho mejor
en un entorno profesional real y a su vez comprender la importancia del servicio técnico eficiente

orientado al usuario que logra brindar asistencia técnica.

3.4 EVALUACION DE LA FORMACION UNIVERSITARIA
La formacidn recibida durante la carrera fue clave para enfrentar los distintos desafios técnicos y
administrativos de esta pasantia. Entre las habilidades destacadas se encuentran la resolucién de

problemas, la interpretacién de manuales técnicos, uso adecuado de los instrumentos.

3.4.1 Conocimientos entregados por la universidad

Es preciso sefialar que, dentro de lo ensefiado durante la carrera de técnico universitario en
electrdnica, todas las asignaturas forman parte de un entramado que forja una base sélida de
conocimientos. Sin embargo, la relevancia de ciertas materias varia segun el drea de
especializacién en la que se desarrolla la practica profesional. En el caso de la pasantia realizada
en Tecnigen, los conocimientos mas relevantes para el desempefo en el mantenimiento de
equipos de diagndstico fueron el uso de instrumentos de medicién, electrdnica basica e industrial,
instrumentacioén industrial y maquinas eléctricas. No obstante, también se identificaron areas en
las que se requiera un aprendizaje completo, como la comprensidén de documentacién en inglés,
el manejo de software especializado y conocimientos bdasicos de mecanica, los cuales no

formaban parte del plan de estudios.

3.4.2 Materias clave

e Electronica basica y avanzada: Principios de circuitos eléctricos, componentes
electrdénicos y analisis de sefiales.
la asignatura proporciona los fundamentos iniciales para comprender el
funcionamiento de circuitos electrénicos, resistencias, capacitores, transistores,
circuitos integrados, diodos, sistemas de control, son algunos de los componentes
estudiados, estos conocimientos se aplicaron para el diagndstico y mantenimiento

de equipos.
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Fuente: documentacion interna

Figura 3-4 Circuito RC

En la figura 3-4 se muestra un circuito RC para la interpretacion de la deteccién de
liquido para la sonda de muestra de un compact Max 3.

e Telecomunicaciones y redes: Principios y fundamentos de sefales, redes y
protocolos de comunicacién.
Los principales protocolos de comunicacion y mas comunes en los equipos son
TCP/IP (HL7), Serial o archivo.
En la figura 3-5 se logra ver la configuracion de cambio de IP que se realizé para un
cambio de interfaz en el equipo, esto es esencial para la comunicacién entre el

equipo y el sistema informatico del laboratorio.

Fuente: Elaboracion propia

Figura 3-5 Protocolo TCP/IP
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e Automatizacion y control: Sensores, actuadores, controladores y PLC en sistemas
industriales.

En la figura 3-6 se puede observar un variador de frecuencia utilizado para un

conveyor en el equipo preanalitico Pathfinder.

Fuente: Elaboracion propia

Figura 3-6 Variador de frecuencia

3.4.3 Uso de instrumentos de medicién

El instrumento de medicién mas usado en terreno fue el multimetro FLUKE 116, mostrado en la
figura 3-7, usado en este caso para la medicion de resistencia (ohm), durante la pasantia fue
utilizado para

e Diagnodstico de fallas: Permitid medir voltajes, resistencia, temperaturas vy
continuidad en los equipos, facilitando la deteccidén de problemas eléctricos.

e Mantenimiento preventivo: Se utilizd para evaluar el estado de los sistemas
eléctricos en los equipos, asegurando su correcto funcionamiento y evitando fallas
futuras.

e Facilidad de uso: Su disefio compacto y su funcién de medicidon de temperatura

fueron especialmente Utiles en equipos que requerian monitoreo térmico.
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Fuente: Elaboracion propia

Figura 3-7 Multitester Fluke

3.4.4 Trabajo en equipo

Al inicio de la pasantia, dependi de mi tutor y luego compafiero del dia a dia, Felipe Valenzuela,
guien me ensefié y me guio durante mis primeros pasos y tareas dentro de la empresa, esta
dindamica fue enriquecedora, ya que él también fue un alumno de esta universidad, técnico
universitario en electrénica y posterior ingenieria dentro de la misma, este factor hizo que la
relacion fuera mas cercana y que el proceso de aprendizaje fuera ain mdas ameno y fluido.

Si bien el trabajo como técnico en el area de servicio técnico suele ser individual en muchas
ocasiones me tocd trabajar con compaiieros, siendo este un aspecto clave en Tecnigen. La
colaboracién entre colegas, el apoyo mutuo y la disposicidn de compartir conocimientos fueron
fundamentales para mi integracion en el equipo. En general, el grupo de trabajo en Tecnigen se
caracteriza por ser un equipo cordial, con buen sentido del humor y siempre con la disposicidén de
ayudar a los demas, lo que facilitd mi adaptacion para sentirme parte de la empresa rapidamente.
Otro aspecto relevante de mi experiencia fue que fui la Unica mujer técnica en el drea de servicio
técnico. Esto represento para mi un desafio adicional, ya que el rubro estd mayormente
compuesto por hombres, pero también me brindd la oportunidad de demostrar mis capacidades
y aportar desde mi perspectiva. A pesar de la diferencia de género, siempre fui tratada con
respeto y tuve la oportunidad de desempefiarme en igualdad de condiciones con mis
compafiieros, lo que refuerza la importancia de abrir mas espacios para la participacién de mujeres

en areas técnicas y/o industriales.
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Fuente: Documentos internos

Figura 3-8 Capacitacion interna

3.5 RECOMENDACIONES PARA LA FORMACION PROFESIONAL

En vista de las exigencias del entorno laboral, se recomienda la posibilidad de incluir en la carrera
contenidos especificos sobre equipos y/o dreas relacionadas, como equipos médicos, para
preparar a los estudiantes en tecnologias emergentes. Sin experiencia en ese ambito, la
integracién y comprensiéon de estos conocimientos pueden resultar dificiles.

Asimismo, seria beneficioso reforzar la formacién en informatica bésica de hardware y software,
durante la pasantia se otorgaron tareas como armar computadores, cambios de discos duros,
formatear equipos e instalar sistemas operativos, la formacién de la carrera toma mads un enfoque
de conectividad y redes.

Ademas, se recomienda que la universidad incorpore el uso del cautin en la ensefianza, dado que
es una herramienta ampliamente utilizada en reparaciones y diversas instalaciones eléctricas. Del
mismo modo, seria util incluir conocimientos basicos sobre instalaciones eléctricas, ya que en este
ambito suelen requerirse habilidades para manipular circuitos, conexiones y componentes
eléctricos de manera segura y eficiente.

Finalmente, se sugiere fortalecer el enfoque técnico en las clases de inglés, ya que el dominio del
inglés técnico es fundamental para capacitaciones, comprensidon de manuales, comunicacion con

empresas extranjeras y lectura de documentacion especializada.
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CONCLUSIONES

La pasantia en la empresa Tecnigen fue una experiencia muy enriquecedora, tanto a nivel
profesional como personal. Durante este periodo, tuve la oportunidad de familiarizarme con el
funcionamiento de equipos de diagndstico que no conocia previamente.

Gracias a la colaboracion de mis compafieros y jefaturas, fui incentivada a buscar soluciones por
mi misma, a presentarme como una profesional al frente de los demds o cualquier cliente.
Aprendi sobre distintos temas, desde mecanica hasta hidraulica, que me ayudaron a ser una
profesional mas versatil. Si bien en un principio cuesta aplicar los conocimientos adquiridos en la
universidad, a medida que paso el tiempo pude hacerlo de manera mas fluida. Al inicio, solo podia
comprender equipos basicos, pero al finalizar la pasantia ya podia comprender equipos mucho
mdas complejos.

Finalmente, esta experiencia me dejé una reflexién importante: mds alld de los procedimientos
técnicos y administrativos, el mantenimiento de los equipos de laboratorio tiene un impacto
directo en la salud de las personas. Cada equipo en funcionamiento es parte de un proceso en el
gue un paciente espera un diagndstico, cualquiera que sea su finalidad. Por ello, tener plena
conciencia de la responsabilidad que implica este trabajo y la importancia de ejecutarlo con
precisidon y compromiso es fundamental.

Ademas, la satisfaccion de haber cumplido los objetivos propuestos durante la pasantia tiene un
sentido de logro personal y profesional, al ver que los conocimientos adquiridos en la universidad
fueron puestos en préactica de manera espontdnea y exitosa, motiva para seguir aprendiendo y
creciendo en mi campo.

En conclusion, la formacion recibida en la Universidad Técnica Federico Santa Maria no solo
proporciond los conocimientos necesarios para ser técnico, sino valores y habilidades
interpersonales que me ayudaron a relacionarme con compafieros, jefaturas y hasta clientes. A
lo largo de la pasantia, muchas personas reconocieron la calidad de la formacidn técnica que me
brindé la universidad, lo cual me hizo sentir orgullo de haber sido parte de esta institucion. Esta

experiencia permitié formar una persona integral.
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