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Presentacion
v

La informacion contenida en las Guias Tecnolégicas desarrolladas en el Centro Nacional de
Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC), esta organizada de manera que pueda ser
consultada con facilidad y rapidez para responder dudas o preguntas que frecuentemente
se planteara la persona que toma decisiones sobre equipos médicos: ;Qué es?, ;Para qué
sirve?, ;Como seleccionar la alternativa mas apropiada?. Estas guias incluyen informacion
sobre los principios de operacion, riesgos para pacientes y operadores ademas de
alternativas de seleccion. También encontrara cédulas de especificaciones técnicas que
pueden ser usadas para la adquisicion de los equipos.

En la contraportada encontrara un cuadro con las claves y denominaciones de varias
instituciones, correspondientes a los equipos descritos en esta guia. Se han incluido la
Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN) que es util para consultar
informacion de diversos paises del mundo; el Cuadro Basico de Instrumental y Equipo
Médico del Sector Salud de México que puede usarse en nuestro pais para adquisiciones; el
Catalogo de Bienes Muebles y Servicios (CAMBS) del Gobierno Federal, con fines
presupuestales y de inventario; y finalmente el Sistema Universal de Nomenclatura de
Dispositivos Médicos (UMDNS) del Instituto de Investigaciones y Cuidados de Emergencia
(ECRI) por ser un importante centro colaborador de la Organizacién Mundial de la Salud,
que cuenta con importante informacion técnica de referencia.

Las Guias Tecnoldgicas del CENETEC, no tienen un caracter normativo, sino informativo.
Las decisiones sobre la adquisicion, actualizacion o retiro de determinado recurso
tecnologico son responsabilidad de las autoridades médicas y administrativas competentes
en cada caso particular.

Nuestro agradecimiento por sus valiosas contribuciones a especialistas mexicanos
de Instituciones Educativas, Empresas, Hospitales Publicos y Privados que
participaron en la elaboracioén de estas guias.

Presentacion






..f Guia Tecnoldégica 8 Estuche de diagndstico

indice de contenido

Seccion |. Generalidades............coiiiiieeeiiiiiiircccr e e e e nnn s 1
1.1 DESCIIPCION GENEIAL. ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e 1
1.2 PriNCIPIOS A€ OPEIACION. ......uuteeieiiieeee e e e e et e e e e e e et et e ettt e e e e e e s e e e eeaaaaaaeeeeeeeeeennnnnees 1

ST o o7 Lo 4 | TR0 T =T - Ve T o SO 4
200t B [0 0 £ = P PPPPPRPPRPT 4
2.2 Clasificacion de acuerdo al FESTO.........oevvuiiiiiiiiiiieeeee e 4
2.3 Efectos SeCUNdarioS Y MESTOS. ...coiieii i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeennnnes 4

Seccion lll. Especificaciones TECNICAS.......cccviiiiiiiiiiiissssssmmmnnrrrre e e e e e sssssssssssssmmmnnne s e e e s e seeees 5

Seccion IV Alternativas de seleccion y evaluacion............cccccviiiiiiinnissnsssesssssssssss 6

Seccion V. Cédulas de especificaciones técnicas...........ccccviiriiiiriisisssces s 7
1.- Estuche de diagndstiCo DASICO.........uuiiiiii e e 7
2. Estuche de diagnOStiCO ........uuuiiiiiiiice e 8

Bibliografia........cccoiiiiiiii e ————————————— 9

Datos de ReferencCia.......cccu i s s r s e e s e s s s e s e e nm e e e e e e nmnnnnnnes 10

Contenido






Guia Tecnoldégica 8 Estuche de diagndstico

Seccion |. Generalidades
D 4

1.1 Descripcidén general.

El estuche de diagndstico es un conjunto de instrumentos
médicos cuyos aditamentos basicos son el oftalmoscopio,
otoscopio y faringoscopio, los cuales permiten, mediante
la visualizacion de diversos componentes anatomicos la
integracion de diagnosticos clinicos, en el otorgamiento
de la atencion médica.

1.2 Principios de operacion

Estos tres dispositivos médicos facilitar la adecuada inspeccion de de los érganos de los
sentidos mediante una significativa iluminacion que no distorsione su coloracion y forma vy
permita la integracion de diagndsticos relativos a la patologia y funcionalidad de los mismos.

1.2.10toscopio

Dispositivo que facilita la observacion del canal auditivo y
principalmente de la membrana timpanica para evaluar cambios de
coloracién e integridad de la misma y, determinar patologias en el
oido medio.

Otoscopio convencional. — Aditamento que por medio de la emisién
de luz permite la observacion a través de espéculos conicos y una
lente que puede o no tener magnificacion.

1.2.2.0ftalmoscopio

—|
Oftalmoscopio monocular directo.- Aditamento para inspeccion de las :
estructuras anatémicas internas del ojo, mediante la proyeccién de un haz de ‘
luz halégena o incandescente a través de la pupila, con la integracion de lentes <
y filtros que permiten una imagen clara y precisa de sus diversos componentes. = 3

Seccion | » 1
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1.2.3 Faringoscopio

Faringoscopio rigido.- Componente que permite la inspeccion de la faringe, a través de un
espejo situado en la punta de una hoja metalica (porta abatelenguas).

1.2.4 Fuente de alimentacion

Para poder utilizar cualquiera de los tres componentes o
cabezales arriba mencionados es indispensable contar con
una fuente de luz, la cual por lo regular se encuentra en el
mango. Este es un dispositivo que opera a base de baterias,
ya sean alcalinas y/o recargables, y dependiendo del voltaje
de las mismas y del foco que se utilice podran manejar luz
incandescente o luz halégena.

Tabla 1. Voltaje usado para los tipos de luz

Voltaje ' Tipo de Luz

2.5 volts Incandescente (amarilla)
3.5 volts Halégena (blanca)

2.7 volts Xenon (blanca)

La luz halégena y la de xendn permiten visualizar la coloracion verdadera de los tejidos;
mientras que la luz incandescente al ser amarilla altera la coloracién del tejido y dificulta,
mas no imposibilita, la realizacién del diagndstico.

Para evitar el dafio de la fuente de alimentacion, se debe verificar con el fabricante los
tiempos establecidos para recarga de las baterias, asi como si existe algun riesgo en caso
de que éste se quedara conectado mas tiempo del indicado. En caso de que el estuche de
diagnodstico no vaya a ser utilizado por un tiempo prolongado es altamente recomendable
retirar las baterias de la fuente de alimentacion antes de guardarlo.

1.2.5 Accesorios

Los accesorios que usualmente se suministran con un estuche de diagndstico son los
espéculos para el otoscopio, asi como baterias recargables y focos especificos para cada
cabezal. Los cabezales, aunque son resistentes, contienen espejos y lentes en su interior
que con una caida o golpe podrian desajustarse, romperse y/o inhabilitarse.

Seccion | » 2
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Como rutinas de mantenimiento diario se sugieren:

@ Realizar limpieza de los cabezales y desinfeccion de el faringoscopio y los
espéculos auriculares por su mecanismo de entrada a orificios y contacto con
secreciones del paciente; asimismo el oftalmoscopio por su contiglidad al ojo.
Verificar con el fabricante los procesos de desinfeccién y limpieza.

@ Verificar la Optica del oftalmoscopio en caso de golpes accidentales o caidas,
haciendo girar sus lentes y verificando la funcionalidad de cada una de las aperturas.

Seccion | » 3
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Seccion Il. Operacion
D 4

2.1 Normas

Las siguientes son algunas de las principales normas que tienen relacién con los equipos y
procedimientos del estuche de diagnéstico.

Tabla 2. Normas

: ~ Caracter
Nombre de la Norma Expedida por AfRo Nacional _Internacional

NOM-080-SSA1-1994 Norma Oficial
Mexicana NOM-080-SSA1-1994, que ,
Secretaria de 1994 X

establece las especificaciones Salud
sanitarias de los estuches de

diagndstico para otorrinolaringologia

ISO 10943:1998

Ophthalmic instruments -- Indirect ISO! 1998 X
ophthalmoscopes

ISO 10942:1998

Ophthalmic instruments -- Direct ISO 1998 X
ophthalmoscopes

JIS T 7306:1988 Ophthalmoscopes 2

(FOREIGN STANDARD) JIS 1988 X

" Internacional Organization for Standarization
2, Japanese Industrial Standard

2.2 Clasificacion de acuerdo al riesgo

Tabla 3. Clasificacion de riesgo

Institucion Clasificacion Motivo
- Equipo conocido en la practica médica, de
COFEPRIS' Clase | | seguridad y eficacia comprobada y que no es

introducido al organismo
GHTF? A: Riesgo | Invasivo a través de orificios del organismo o
Bajo estomas (no quirdrgicamente), uso transitorio.

" Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
2 Grupo de Trabajo de Armonizacion Global (Global Harmonization Task Force)

2.3 Efectos secundarios y riesgos

El estuche de diagndstico es una tecnologia que no representa mayores riesgos en su uso
con el paciente o inclusive con el personal mismo. Sin embargo se debe de tener cuidado

en la limpieza de los accesorios para evitar infecciones cruzadas.

Dado que se trata de un equipo que opera a base de baterias, el mal desecho de las mismas
puede constituir un riesgo para el ambiente.

Seccion |l »4



Guia Tecnoldégica 8 Estuche de diagndstico

Seccion lll. Especificaciones Técnicas
D 4

CENETEC, en conjunto con usuarios clinicos y proveedores, ha disefado cédulas de
especificaciones técnicas que pueden usarse para toma de decisiones para la adquisicién de
equipo.

La intencion de la clasificacion y del disefio de las cédulas es dar cabida en cada una de las
categorias al mayor numero posible de equipos de nivel tecnoldgico y rango de precios
similares, sin descuidar la exigencia de calidad requerida para garantizar la correcta atencidn
de los pacientes.

Las cédulas de especificaciones técnicas se encuentran resumidas en la tabla siguiente
(Revision de las cédulas realizada en agosto 2003)

Tabla 3.- Clasificacion y resumen de caracteristicas técnicas que marcan los diferentes niveles tecnoldgicos
Clasificaciéon de equipo

» Otoscopio

» Oftalmoscopio

* Fuente de alimentacion
» Espéculos

» Otoscopio

» Oftalmoscopio

Estuche de diagnostico » Faringoscopio

* Fuente de alimentacion
» Espéculos

Estuche de diagndstico basico

Seccion Il »5
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Seccién IV Alternativas de seleccidn y evaluacion

Es importante no sélo considerar los aspectos econdmicos al momento de la elegir el
estuche de diagndstico que se va a adquirir, es necesario considerar los siguientes
aspectos:

Tipo de luz: La luz halégena es de mejor calidad y permite visualizar el verdadero
color del tejido.

Consumibles: Tener disponibles focos y baterias alcalinas y/o recargables para evitar
la suspensién de su uso por falta de los mismos. Verificar con el fabricante la vida util
de estos componentes para definir adquisiciones. Es también importante verificar si
los focos son iguales para cada uno de los cabezales o si cada uno requiere uno
especifico.

Ubicacion. Tomar en cuenta la ubicacion del dispositivo ya que se cuenta con la
opcion de estuches de diagnostico fijos o de pared que son de mucha utilidad en
urgencias o terapias intensivas. Los estuches de diagndstico portatiles son utiles en
los casos en los que es necesario compartir el mismo equipo entre varios usuarios
como puede ser dentro del area de hospitalizacién o en ambulancias.

Seccion IV »6
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Seccion V. Cédulas de especificaciones técnicas

1.- Estuche de diagndstico basico

NOMBRE GENERICO:  ESTUCHE DE DIAGNOSTICO BASICO
CLAVE:
ESPECIALIDAD(ES): Médicas y quirurgicas.
SERVICIO(S): Consulta Externa, Hospitalizacion
. Equipo utilizado en la exploracion fisica del paciente con fines
DEFINICION: diagndsticos.
1. Otoscopio con fibra éptica con iluminaciéon con lampara de luz
Xenon o halégena de 3.5 volts.
1.1 Sistema sellado o hermético para pruebas neumaticas.
1.2 Espéculos reusables en diferentes tamafios.
2. Oftalmoscopio con iluminaciéon por medio de lampara de luz
Xenoén o halégena de 3.5 volts.
. 2.1 Con al menos 5 aperturas y lentes dentro del rango de -15 0
DESCRIPCION: mayor a +30 dioptrias o mayor.
3. Mango metalico de acabado rugoso o estriado recargable directo
a la corriente y para uso con baterias alcalinas tamafio o tipo “C”.
4. Control de intensidad de luz.
5. Acoplamiento de otoscopio y oftalmoscopio al mango con
sistema mecanico de giro.
6. Con estuche rigido para guardar los accesorios.
) Espéculos reusable, porta-abatelenguas o porta abaja lenguas o
REFACCIONES: palas baja lengua.
ACCESORIOS: No requiere
CONSUMIBLES: Bateria alcalina tamafio o tipo “C".
INSTALACION No requiere.
OPERACION Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.
Preventivo
MANTENIMIENTO Correctivo por personal calificado.

Seccion V »7
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2. Estuche de diagndstico

NOMBRE .
GENERICO: ESTUCHE DE DIAGNOSTICO
CLAVE:
ESPECIALIDAD(ES):  Médicas y quirurgicas.
SERVICIO(S): Consulta Externa, Hospitalizacion
Equipo de luz halégena y fibra éptica, utilizado en la exploracion fisica del
DEFINICION: pgciepnte con ﬁnesg(’jiagn}(/’)sticos.p P
1. Otoscopio con iluminacion con lampara de luz Xendén o halégena de 3.5
volts por fibra éptica.
1.2 Sistema sellado o hermético para pruebas neumaticas.
1.3 Espéculos reusables en diferentes tamarios.
2. Oftalmoscopio con iluminacién por medio de lampara de luz Xenén o
halégena de 3.5 volts.
2.1 Con al menos 5 aperturas y lentes dentro del rango de -15 o mayor a
DESCRIPCION: +30 dioptrias o mayor.

3. Faringoscopio con iluminacion halégena de 3.5 volts por fibra dptica, con
porta-abatelenguas o porta abaja lenguas o palas baja lengua.

4. Mango metalico de acabado rugoso o estriado recargable directo a la
corriente y para uso con baterias alcalinas tamafio o tipo “C”.

5. Con control de intensidad de luz.

6. Acoplamiento de otoscopio, oftalmoscopio y faringoscopio al mango con
sistema mecanico de giro.

7. Con caja o estuche rigido para guardar los accesorios.

Espéculos reusable, porta-abatelenguas o porta abaja lenguas o palas baja

REFACCIONES:

lengua

ACCESORIOS: No requiere

CONSUMIBLES: Bateria alcalina tamafio o tipo “C”.

INSTALACION No requiere.

OPERACION Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.
Preventivo

MANTENIMIENTO

Correctivo por personal calificado.

Seccion V » 8
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Datos de Referencia

Estuche de Diagnodstico
Estuche de diagnodstico (Diagnostic set, <specify>)(GMDN")

Definicién de la GMDN

Conjunto de dispositivos usados por un doctor/enfermera para realizar un diagndstico
especifico a un paciente. Estos dispositivos se encuentran dentro de un estuche y
normalmente incluyen un oftalmoscopio, un otoscopio (usualmente solo incluye las cabezas
intercambiables de estos dispositivos), un mango o fuente de alimentacion que contiene las
baterias y el cual es usado con todos los cabezales, accesorios (espéculos, espejos y
abatelenguas) y de refacciones (focos). Estos dispositivos son reusables aun cuando
algunos estuches pueden contener algunos dispositivos desechables.

Claves y Denominaciones

q 7 Cuadro a CEDULAS
Nombre GMDN UMDNS Basico® CABMS CENETEC
45084 Estuche 531 295 Estuche de
de diagnéstico 12849 1188 diagndstico
combinado Otoscopio Estuche de basico
45083 12817 diagnostico 1090000216
Estuche de Estuche de Oftalmoscopio, de 1er. Nivel Estuche

Diagnéstico dlagr;ostlc 45085 Estuche (11'5%?(1) 53;11525 d;iggoztéc;o Estuche de
de diagndstico Faringoscopio = Estuche de diagnéstico

, rigido diagnéstico

hospitalario

'Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device Nomenclature (GMDN)

2 Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos, Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS), (Emergency Care Research Institute — ECRI), 2000

% Cuadro Basico de Instrumental y Equipo Médico del Sector Salud, México, 2003

* Catalogo de Adquisiciones de Bienes Muebles y Servicios (CABMS), México, 2003

Nota: Con el fin de que el contenido de las Guias Tecnoldgicas del CENETEC pueda ser
cotejado con la informacién proveniente de diversos paises y regiones del mundo, se ha
preferido adoptar para los equipos que en ellas se describen, la Nomenclatura Global de
Dispositivos Médicos (GMDN), (GMDN 2003)

Para mayor informacién sobre los temas de esta guia o en referencia a esta tecnologia,
favor de comunicarse al CENETEC, Tel. 52083939; analisiscenetec@salud.gob.mx,
cenetec@salud.gob.mx




