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CUALIFICACION PROFESIONAL: INSTALACION Y
MANTENIMIENTO DE SISTEMAS DE ELECTROMEDICINA
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Acreditacion: Reconocimiento por parte del fabricante o de su representante
autorizado de la capacidad de una persona fisica para realizar las tareas de
mantenimiento o reparacioén en aquellos productos sanitarios para los que se expide
la acreditacion.

Asepsia: Ausencia de materia en descomposicién, o de gérmenes que puedan
producir infecciones o enfermedades.

Bioinstrumentacion: Disciplina que trata sobre los instrumentos empleados para
obtener informacién o aplicar energia a los seres vivos, y también a los destinados a
ofrecer una ayuda funcional o a la sustitucion de funciones fisiolégicas.

Biosefales: Son todas las sefales usadas en el diagndstico o investigacion médica,
gue se originan de alguna manera en el cuerpo humano, desde células hasta
organismos. Estas sefiales pueden ser: Eléctricas, Mecéanicas, Quimicas, Opticas,
Magnéticas y Acusticas.

Bombas de Infusibn de Farmacos: Dispositivos meédicos que suministran
medicamentos al organismo del paciente de forma segura, controlada y precisa.

Cliente: El Centro Sanitario y cualquier instalacion y profesional sanitario adscrito al
mismo.

Control Automatico: Sistemas electronicos, mecanicos y computacionales de
control de procesos.

Desfibrilador: Dispositivo médico destinado a suprimir la fibrilacion auricular o
ventricular mediante la aplicacion de una descarga eléctrica externa en el torax del
paciente o directamente sobre el corazon durante procedimientos de cirugia
cardiaca.

Ecografo Doppler: Aparato que capta imagenes dirigiendo un haz de ultrasonidos
de frecuencia determinada sobre un cuerpo en movimiento. Este haz es reflejado
con una frecuencia diferente de la de llegada, y la diferencia entre estas dos
frecuencias es directamente proporcional a la velocidad del cuerpo estudiado.

Electrobisturi: Por definicion un equipo de electrocirugia es un artilugio basado en
la tecnologia electronica capaz de producir una serie de ondas electromagnéticas de
alta frecuencia con el fin de cortar o eliminar tejido blando.

Electrocardiografo: Aparato registrador de las corrientes eléctricas que acompafan
a las contracciones cardiacas. Estas corrientes, muy débiles, se hacen apreciables
mediante un galvandémetro de cuerda muy sensible o un sistema de amplificacion
electronica.

Electromedicina: Especialidad de las Ciencias de la Salud que estudia y analiza el
cuidado de la Salud desde el punto de vista de la Tecnologia sanitaria.
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Electronica analdgica: Electronica que trabaja con sefiales cuyas magnitudes —
tension, corriente, etc.- varian de forma continua entre sus limites y pueden tomar
infinitos valores entre dichos limites.

Electronica digital: Electrénica que trabaja con sefiales cuyas magnitudes —
tensioén, corriente, etc.- toman valores fijos -discretos- y cambian de un valor a otro
de forma brusca, casi instantanea. Normalmente, pero no siempre, se utilizan dos
valores, que se suelen codificar como “0” y “1”, lo que permite aplicar la logica y la
aritmética binaria y facilitar su tratamiento mediante ordenadores.

Espirometria: Medicién de los volumenes de aire movilizados por los movimientos
respiratorios y de los débitos ventilatorios.

Fabricante: Persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacién,
acondicionamiento y etiquetado de un producto sanitario con vistas a la
comercializacién de éste en su propio nombre, independientemente de que estas
operaciones sean efectuadas por esta misma persona 0 por un tercero por cuenta
de aquella.

FSCA -“Field Safety Corrective Action”- Accién Correctiva de Seguridad en
Campo: Accion tomada por el fabricante para reducir el riesgo de muerte o deterioro
grave del estado de salud asociada al uso de un producto sanitario que ya se
encuentra puesto en el mercado. Tales acciones deberan notificarse mediante una
Nota de Aviso de Seguridad.

FSN -“Field Safety Notice”- Nota de Aviso de Seguridad en Campo:
Comunicacion dirigida a clientes y/o usuarios enviada por el fabricante o su
representante en relacion con una accién correctiva de seguridad.

Fuente de alimentacion (Power supply): Sistema electréonico que transforma la
tension alterna procedente de la red eléctrica, en una o varias tensiones continuas,
con el objeto de proporcionar la alimentacién eléctrica necesaria para el
funcionamiento de los componentes electronicos presentes en todo tipo de equipos.

Gestion de PSANI: Se entiende por gestion de los productos sanitarios el conjunto
de las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo
al pargue de equipos (PSANI) del centro sanitario.

Gestion de Riesgos (Risk Management): Aplicacion sistematica de politicas,
procedimientos y practicas de gestion a las tareas de analizar, estimar y controlar y
monitorizar el riesgo.

Gestionar: Conducir las averiguaciones y tramites para sacar adelante un proyecto.

Hemodidlisis: Procedimiento de depuracion extrarrenal que desembaraza la sangre
de los desechos toxicos por difusion a través de una membrana semipermeable.
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Imagenes médicas: imagenes de partes del cuerpo humano, con el propdsito de
diagnosticar o examinar enfermedades.

Impacto funcional: Factores que inciden potencialmente en la operatividad del
producto sanitario activo no implantable, y referidos a factores que dependen de las
caracteristicas y uso del producto, asi como los riesgos potenciales definidos por el
fabricante para el mismo.

Imagenologia médica: conjunto de las técnicas y de los procedimientos que
permiten obtener imagenes del cuerpo humano con fines clinicos o cientificos.

Incidente: Cualquier funcionamiento defectuoso, deterioro o alteracion de las
caracteristicas o de las prestaciones asi como cualquier inadecuacion del etiquetado
o de las instrucciones de utilizaciéon de un producto que, directa o indirectamente
pueda dar o haya podido dar lugar a la muerte de un paciente, usuario u otra
persona o al deterioro grave de su estado de salud.

Informatica: Tratamiento automatico de la informacién mediante el uso de
computador.

Informatica Médica: Es la aplicacion de la informatica y las comunicaciones al area
de la salud.

Laparoscopia: Examen de una cavidad del cuerpo con un tubo con luz.

Mantenimiento: [En entorno de sistemas de electromedicina]. Conjunto de
operaciones preventivas y correctivas realizadas por el personal técnico o el usuario
necesarias para que un producto sanitario activo no implantable se utilice y
permanezca en funcionamiento conforme a las especificaciones del fabricante
durante su periodo de utilizacion.

Mantenimiento correctivo: es aquel que se ejecuta después del reconocimiento
de una averia y destinado a llevar un elemento a un estado en el que pueda
desarrollar una funcioén requerida.

Mantenimiento preventivo: es aquel que se realiza a intervalos predeterminados
o de acuerdo con criterios establecidos, y que estd destinado a reducir la
probabilidad de fallo o la degradacion del funcionamiento de un elemento.

Marcapasos: Dispositivo electronico implantado en las cavidades cardiacas para
estimular la frecuencia del latido del corazoén.

Medida de aislamiento eléctrico: Obtencion de datos sobre el estado de seguridad
eléctrica de una instalacion. Si la resistencia es muy baja la instalacion puede
convertirse en un foco de contactos eléctricos indeseados con usuarios y otros
equipos.

FONDO SOCIAL EUROPEQ
EI FSE invierte en tu futuro

GEC_ELE379_2 Hoja 4 de 7


http://definicion.de/imagen/

Monitorear: Llevar a cabo el seguimiento de caracteristicas de un elemento,
fendbmeno u operacion, a través de observaciones, mediciones Yy registros
periodicos.

Oximetro: Los oximetros se utilizan para la deteccibn y medicion de la
concentracion de gases principalmente metano, sulfuro de hidrégeno, monéxido de
carbono y oxigeno.

Periodo de utilizacién: Periodo durante el cual el producto sanitario esta operativo
€n un centro sanitario.

Periodo de vida util: Periodo durante el cual el fabricante dara soporte al producto
por medio de disponibilidad de repuestos, manuales, formacion y servicio /
reparacion.

Presion de vacio: Presion total menor que la presion atmosférica, por lo que el
grado de vacio se incrementa en relacion directa con la disminucién de presion del
gas residual. Esto significa que cuanto mas disminuyamos la presion, mayor vacio
obtendremos, lo que nos permite clasificar el grado de vacio en correspondencia con
intervalos de presiones cada vez menores.

Procesamiento de Sefiales: Disciplina que desarrolla las técnicas de tratamiento
de las sefiales, tales como su analisis, filtrado, amplificacion, etc. La sefial puede ser
una variacion de corriente eléctrica u otra magnitud fisica que se utilice para
transmitir informacion.

Producto Sanitario (Medical Device): Cualquier instrumento, dispositivo, equipo,

programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion,

incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades

especificas de diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento,

destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

= diagnostico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

= diagndstico, control, tratamiento o alivio de una lesién o de una deficiencia,

» investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiologico,

= regulacion de la concepcion,

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la

superficie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni

metabdlicos, pero a cuya funcidn puedan contribuir tales medios.

Producto sanitario activo: Cualquier producto sanitario cuyo funcionamiento
dependa de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta
de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actie
mediante conversion de dicha energia.

Producto sanitario activo no implantable, PSANI: Producto sanitario activo que
no estad destinado a ser introducido total o parcialmente, mediante intervencion
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quirargica o meédica, en el cuerpo humano, o mediante intervenciéon médica, en un
orificio natural, ni destinado a permanecer después de dicho proceso.

Pruebas de aceptacion: Conjunto de pruebas previas al uso clinico del producto
gue realiza el suministrador del equipo en presencia de un representante cualificado
del Centro Sanitario. En estas pruebas de aceptacion quedan verificadas las
especificaciones de funcionamiento del equipo que deben mantenerse durante su
periodo de utilizacion.

Pruebas de verificacion: Son las que comprueban que se mantienen las
caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales del producto sanitario activo no
implantable, que garantizan la seguridad y el funcionamiento del mismo.

Puesta en marcha: Proceso en el que el producto sanitario activo no implantable,
durante su entrega al titular, es instalado y comprobado en su ubicacion de uso
clinico.

Puesta en servicio: Fase en la que un producto sanitario, que esta listo para ser
utilizado con arreglo a su finalidad prevista, se pone a disposicion del usuario final
por primera vez.

Radiacién: La radiacion es un modo de propagacién de la energia a través del
vacio; como el caso de los rayos X, el ultrasonido, etc. que son utilizados en
medicina para obtener imagenes en el diagndstico o en el prondstico y tratamiento
de las enfermedades.

Radiografia: Procedimiento que utiliza rayos X para obtener imagenes de los
tejidos, los huesos y los érganos del cuerpo.

Radiologia: Especialidad médica que se ocupa de obtener imagenes del interior del
cuerpo mediante diferentes agentes fisicos como rayos X, ultrasonidos, campos
magnéticos, etc. para el diagndstico de las enfermedades.

Representante autorizado: Cualquier persona fisica o juridica, designada
expresamente por el fabricante, que actie en su lugar y a la que pueden dirigirse las
autoridades y organismos en lugar del fabricante.

Resonancia magnética: Técnica de diagnostico que obtiene imagenes del interior
del organismo. Est4 basada en un fenémeno fisico en virtud del cual ciertos atomos
sometidos a potentes campos magnéticos pueden absorber energia y liberarla
generando una sefial eléctrica susceptible de ser captada por una bobina externa.

Responsable de Electromedicina / Ingenieria Clinica: Persona patrimonialmente
dependiente del Centro Sanitario, designado por el Titular de los productos
sanitarios activos no implantables para la gestion y el mantenimiento de dichos
productos.
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Sensor: Dispositivo que capta el valor o una variacion de una sefial eléctrica, fisica,
mecanica o quimica correspondiente a un fenébmeno, proceso o elemento.

Sefiales electrocardiogréaficas, ECG: Sefiales que se usan para registrar la
actividad eléctrica del corazon

Sievert: El sievert (simbolo Sv) es una unidad derivada del Sistema Internacional, Sl
gue mide la dosis de radiacion absorbida por la materia viva, corregida por los
posibles efectos bioldgicos producidos. 1 Sv es equivalente a un joule por kilogramo
(J kg-1). Esta unidad da un valor numérico con el que se pueden cuantificar los
efectos estocasticos producidos por las radiaciones ionizantes.

Servicio de Asistencia Técnica: Persona fisica o juridica, funcional vy
patrimonialmente NO dependiente del Centro Sanitario ni del Fabricante del
producto o su representante, que es responsable de realizar las operaciones de
asistencia técnica.

Servicio de Electromedicina/Ingenieria Clinica: Servicio funcional vy
patrimonialmente dependiente del Centro Sanitario que es el responsable de realizar
o de que se realicen, entre otras, las operaciones de mantenimiento a los productos
sanitarios activos no implantables de su ambito de actuacion.

Simulacion: Modelo realizado mediante una aplicacion informatica que reproduce el
comportamiento de un sistema en ciertas condiciones, a fin de explorar sus
posibilidades o comprender y evaluar su funcionamiento.

Sustancias radioactivas: Elementos quimicos que emiten radiacion, bien sea en
forma de emisiones electromagnéticas o bien en forma de emisiones de particulas
con una determinada energia cinética (velocidad).

Terapéutico, Terapia: Tratamiento de las enfermedades.

Titular: Toda persona fisica o juridica que tiene la responsabilidad legal del Centro
Sanitario.

Tomografia computarizada: Registro grafico por secciones o planos de una
imagen corporal, para obtener una informacion mas completa de ella.

Transductor: Dispositivo capaz de convertir una sefial de un tipo de energia en otro
tipo de energia. Se utilizan transductores para transformar sefiales mecanicas o
guimicas generadas por el cuerpo, en sefales eléctricas que puedan ser procesadas
por las computadoras.

Usuario: La persona entrenada y cualificada que utiliza un producto sanitario activo
no implantable con el objetivo de lograr un beneficio para un paciente.
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