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INTRODUCCION

El Hospital José Agurto Tello de Chosica, tiene como politica general el mejoramiento
del nivel de salud de la poblacién, utilizando como una de sus estrategias, e! mejoramiento
de la calidad de la atencion integral de la salud. Este compromiso con el paciente, impone
un reto para todos los servicios involucrados en el quehacer de la salud; de entre los cuales
no escapa el servicio de conservacidon y mantenimiento que debe brindarse a las
instalaciones y at equipamiento.

El Plan Anual de Mantenimientio preventivo y correctivo, fiene por objeto tener
disponibilidad de equipos operativos, seguros y eficienies para ser usados en nuestros
pacientes y asegurar que el personal asistencial esté debidamente capacitado para un
manejo adecuado. igualmente, la actividad realizada por los usuarios de los equipos
biomédicos, es la de utilizar los equipos en condiciones necesarias de operacion, con el
objetivo de que rinda eficazmente en el Banco de Sangre, en las condiciones dptimas segin
indicaciones del fabricante.

EL presente documento establece las Bases para la formulacion del Plan de
Mantenimiento de Equipos Biomédicos, ejecucion que se realizara anualmente en el Hospital
José Agurto Tello de Chosica, y se ha redactado teniendo en cuenta el andlisis de Ia situacion
del Hospital.

EL mencionado plan se ha elaborado previamente en base a un diagnostico situacional
realizado en el Servicio de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica — Centro de Hemoterapia
y Banco de Sangre, en coordinacion con la Unidad de Mantenimiento de Equipos Biomédicos
con la finalidad de que los analisis sean detalladamente reales y actuales. Este plan de
mantenimiento ayudara a mejorar la efectividad de los equipos médicos y a minimizar los
costos de la institucion.

. FINALIDAD

Contar en el Centro de Hemolerapia y Banco de Sangre Tipo | — B, con los equipos
biomédicos en buen funcionamiento, al margen de la antigiledad de los mismos, permitiendo
cumplir con los objetivos de atencién prioritaria a los pacientes o publico en general, que
demandan atencidn de salud en este hospital.

ili. OBJETIVO

3.1. Objetivo General:
Establecer el procedimiento para {a programacion y ejecucion del mantenimiento
preventivo y correctivo a los equipos del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo | — B, del Hospital José Agurto Tello de Chosica.

3.2. Objetivos Especificos:
¢ Disminuir costos, aumentar eficiencia y eficacia en el soporte tecnoldgico de los
equipos de banco de sangre.
+ Realizar y mantener el inventario actualizado de los equipos biomédicos.
« Satisfacer todos los requisitos del sistema de calidad de la institucion.
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» Brindar {a confiabilidad y seguridad, para los usuarios de equipos, servicios e
infraestructura.

+ Mantener un alto indice de operatividad de los eguipos.

+ Iniciar una cultura de elaboracion de Plan de Mantenimiento Anual aplicable a
los diferentes equipos biomédicos con los que cuenta el Centro de Hemoterapia
y Banco de Sangre.

« Evaluar la viabilidad y los alcances que pueda lograr la implementacion del
presente Plan de Mantenimiento Preventivo y Correctivo.

IV.AMBITO DE APLICACION

Se aplica para la programacién y ejecucion del mantenimiento preventivo y correctivo de
todos los equipos del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre. Cabe mencionar gue la
aplicacion y ejecucién del programa de mantenimiento del equipamiento biomédico, sera
supervisado, monitoreado y/o ejecutado por personal de soporte de la Unidad de Servicios
Generales y Mantenimiento.

V. BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 26454, Ley que declaro de orden plblico e interés nacional la obtencidn,
donacién, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana.

Decreto Legislativo N° 1155-2013, que dicta medidas destinadas a mejorar ia calidad
del servicio y declara de interés pulblico el mantenimiento de la infraestructura y el
equipamiento en los establecimientos de salud a nivel nacional.

Decreto Supremo N° 004-2015-SA, que aprueba el Reglamento del Observatorio
Nacional de Infraesiructura y Equipamiento a que se refiere el articulo 6° del Decreto
Legislativo N° 1155 y crean la Comision Multisectorial de Naturaleza Permanente del
Observatorio nacional de Infraestructura y equipamiento de los establecimientos de
Salud.

Decreto Supremo N°004-2018-SA que modifica el Reglamento de Ley 26454.

Decreto Supremo N° 017-2022-SA, que aprueba |la modificatoria del Reglamento de la
ley N* 26454, Ley que declara de orden Pulblico e interés nacional la obtencién,
donacién, conservacion, transfusion y suminisiro de sangre humana.

Resolucion Ministerial N°614-2004/MINSA que aprueba los Normas Técnicas del
Sistema de Gestién de la calidad de! PRONAHEBAS.

Resolucion Ministeriai N° 148-2013/MINSA, que aprueba el Documento Técnico
“Lineamientos para la elaboracién del Plan de Equipamiento de Establecimientos de
Salud en areas relacionadas a Programas Presupuestales”.

Resolucién Ministerial N° 660-2014-MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud
“Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de Salud del Segundo Nivel de
Atencion”

Resolucion Ministerial N.° 533-2016-MINSA que aprueba los Lineamientos para la
elaboraciéon del Plan Multianual de Mantenimiento de la Infraestructura y el
Equipamiento en los Establecimientos de Salud.

Resolucién Ministerial N°826-2021/MINSA, aprueban “Normas para la elaboracion de
documentos normativos del Ministerio de Salud”.



e A Hospital i Cédigo —i» — - -
ﬁ PERU N‘lnl-.:l-riu Fose “l_.ll'tDTe"O m | 002
de Salud de Chosica Pagina T Gde30

PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y EANCO DE SANGRE TIFO | - B

s Resolucion Ministerial N.° 468-2023-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
"Criterios Técnicos de Infraestructura y Equipamiento para el Disefio de Ambientes de
Atencion Temporal en Establecimientos de Salud”

VI.CONTENIDO

6.1.

DEFINICIONES

Conformidad de servicio: Documento que emite el usuario aceptando que esta de
acuerdo con el servicio de mantenimiento preventivo y/o correctivo realizado.
Equipo biomédico de laboratorio: Es el instrumento mecanico, eléctrico,
electromecdnico o electrénico, utilizado en un laboratorio.

Equipo biomédico propio: equipo que pertenece a la institucion, Hospital de
Huaycan.

Equipo biomédico en cesion de uso: equipc que pertenece a los proveedores,
pero son prestados a la institucion para su uso, a través de una contratacion del
estado.

Mantenimiento: se define como todas las acciones que se brinda a un equipo,
servicio y/o infraestructura, teniendo como objetivo preservarlo y mantenerlo a un
estado que brinde condiciones 6ptimas de funcionamiento, acorde a la funcién a la
que fue disenada.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Operatividad: Las pruebas de operatividad consiste en efectuar inspecciones
visuales integrales y de funcionamiento, siguiendo normas y procedimientos emitido
por institutos, organismos, o asociaciones dedicadas a la reglamentacion de la
construccion y calidad de los equipos médicos con el fin de verificar la eficiencia y
seguridad de estos.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las
cuales transforman elementos de entrada en elementos de salida.

Solicitud de mantenimiento: Documento basico elaborado para el control y/o
programacion de las actividades, asi como para su manejo técnico y administrativo.
Verificacidon: Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento dado satisface
los requisitos especificados. El elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un
procedimiento de medida, un material, un compuesto o un sistema de medida.

GENERALIDADES PARA EL MANEJO DE LOS EQUIPOS

Los equipos al ingreso a la Institucion deben tener su consiancia de instalacion
cumpliendo con los requisitos de su manual u otro similar.

los equipos antes de su puesta en marcha deben tener su constancia de
operatividad en la Institucion cumpliendo con !a verificacion del funcionamiento para
el fin adquirido.

El uso de los equipos por parte del personal usuario debe hacerse previa
capacitaciéon correspondiente en cuanto a su uso y mantenimiento. Una vez
capacitado debe llenarse el siguiente formato HJATCH - BS - FR0O1: PLAN DE
CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO.

En caso de contar con personal nuevo (ingreso), y que la capacitacion de! equipo
por el proveedor demore, es valido que se pueda brindar una induccién interna a
cargo del personal del area. Una vez capacitado debe llenarse el siguiente formato

(o]
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capacitado debe lenarse el siguiente formato HJATCH - BS - FRO1: PLAN DE
CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO.

+ Los reportes de mantenimiento y calibracién de los equipos deben ser actualizado y
almacenado correctamente, siendo responsable del proceso de mantener un orden
documentario.

6.3. TIPOS DE MANTENIMIENTO

6.3.1. MANTENIMIENTO PREDICTIVO
Mantenimiento basado fundamentalmente en detectar la posibilidad de falla
antes de que suceda, para dar tiempo a corregirla sin perjuicios del servicio de
salud. Estos controles pueden llevarse a cabo de forma periddica o continua, en
funcioén de tipos de equipo, etc.

6.3.2. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El mantenimiento preventivo, también conocide como mantenimiento

planificado, consiste en adelantarse a las posibles averias que puedan surgir.

» Calibracion: La calibracién consiste en comparar los resultados obtenidos
producto del proceso realizado con los patrones o estandares
internacionales o normados, actividad que se hace a través de equipos,
instrumentos, patrones o estandares.

» Verificaciéon o inspeccion: Consiste en hacer un examen minucioso en
forma visual y mediante elementos de medicién de cada una de las partes y
componentes del equipo con el fin de comprobar que el estado de
funcionamiento es el 6ptimo y que esta de acuerdo con las caracteristicas y
condiciones técnicas de construccion y operacion dadas por los fabricantes.

» Pruebas de Operatividad: Las pruebas de operatividad consiste en

«@\“}%~ efectuar inspecciones visuales integrales y de funcionamiento, siguiendo
s§’ 0% normas y procedimientos emitido por entidades, dedicados a la
= haus l\‘?_“i,n al reglamentacion de la construccion y calidad de los equipos medicos con el

\2 g g™ o fin funcionamiento son dados por los mismos fabricante u organizaciones.
\ b ' &/ » Limpieza: Consisie en la remocion de elementos extrafios o nocivos en la
b Fiiz'_-f__"'"" estructura externa o componentes parte del equipo, incluye también parte
interna.

6.3.2.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO POR USUARIO

Este mantenimiento nivel usuario es realizado por el personal del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre que opera el equipo (usuario). Para este fin, las
actividades son descritas en los formatos de Mantenimiento por usuario,
elaborados para cada equipo.

Estos formatos de Mantenimiento por usuaric incluyen las actividades y
frecuencia propuestas por el fabricante, proveedor y/o Unidad de Servicios
Generales y Mantenimiento del Hospital José Agurto Tello de Chosica.

6.3.2.2. MANTENIMIENTO PREVENTIVO POR PROVEEDOR
Todos los equipos usados por e! Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
deben contar con un Cronograma Anual de Mantenimiento Preventivo.
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» Para el caso de los equipos en Cesién de Uso, el cronograma es entregado
por el proveedorffabricante de cada equipo.

s Para el caso de los equipos Propios, el cronograma es dispuesio por la
Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento.

En ambos casos, el cronograma deberia tomar en consideracion la criticidad de

uso de cada equipo y |la frecuencia para la realizacion del mantenimiento segin

lo estipulado por el fabricante en el Manual de cada equipo.

6.3.3. MANTENIMIENTO CORRECTIVO
El mantenimiento correctivo es una actividad que se lieva a cabo para reparar el
dano o falta encontrado durante el mantenimiento preventivo. En general, no se
trata de un conjunto de acciones planificadas, ya que se realiza cuando un
componente ha sido dafiado. Su objetivo es restaurar la confiabilidad del sistema
y devolverlo a su estado original.

6.3.4. INDICE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

+ El resultado de este indicador se puede comparar con la siguiente escala de

calificacién:

o Eficiente: Mas del 90% de operatividad

o Admisible: Entre el 70% al 90% de operatividad
o Deficiente: Menos de 70% de operatividad

+ Se debe mantener una tendencia ascendente, lo cual significa una recuperacion
progresiva de la operatividad de los equipos.

+ La tendencia descendenie indica que se han malogrado algunos equipos y no
hubo rapidez de atencién para recuperarlos, en este caso se debe analizar los
factores que no han permitido dicha recuperacién (falta de repuesios,
contratacion de terceros, etc.).

6.4. ASPECTOS DE BIOSEGURIDAD
El personal debe tener en cuenta todas las medidas de bioseguridad
correspondientes cada vez que se realice el servicio de mantenimiento de los
equipos de las diferentes areas del Banco de Sangre.

6.5.0TRAS CONSIDERACION EN EL MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

6.5.1. Inventario y Fichas Técnicas de Equipos del Centro de Hemoterapia y Banco
de Sangre

« El responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre mantiene
actualizado el registro de todos los equipos de Banco de Sangre,
inventariando los equipos en el Formato y Registro HJATCH-BS-FR04
Inventario de Equipos de Banco de Sangre; para lo cual tendréa en cuenta el
formulario Inventario Fisico de Bienes Patrimoniales elaborado por el Area
de Patrimonio. Los equipos se encuentran listados en la Tabla 1 adjunta.

+ FElresponsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre, debe elaborar
la ficha técnica de cada uno de los equipos registrades en el formulario
Inventario de Equipos, para lo cual debe utilizar el formulario HJATCH-BS-
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FRO6 Ficha Técnica de Equipos, teniendo en cuenta necesariamente el
Cadigo Patrimonial que demuestra que el equipo forma parte de los bienes
patrimoniales del Hospital.

i Nombre de Equipo N° de Serie Codigo Estado Ubicacion
CONSERVADORA DE UNIDADES DE Area de
01 | SANGRE - BIOBASE- modelo: BPR- YC031026220409 Operativo | almacenamiento
5V310 1 I de Unidades
CONGELADORA- BIOBASE- modelo: | DF25V350262103  faweade
02 QOperativo almacenamiento
BDF-25V350 15 P——
- —— T | Area de
03 R BIPXSP10 Cperativo almacenamiento
BIOBASE- modelo; BJPX-SP10 A2201002Y ,
de Unidades
- EQUIPO BANO MARIA- MEMMERT Area de
04 | tipo WB7 color acero de medidas 1296 - 1182 0546 Operativo | inmunohematolo
| 47 x 36 x 24 em. gia
] Area de
05 CENTRIGUCARERMEEo0S c: 59130004 06440 Operativo | Inmunohematolo
7366, color blance humo .
| gia
| . Area de
06 AUTOCLAVE FRAVIL AVDA 102050215 Cperativo . . .
- Microbiologia
CONSERVADORA DE REACTIVOS, _ Area de
07 marca BIOBASE- maodelo: BRP- ¥C031026220413 | Operativo | almacenamiento
5v310 ' de Unidades
EQUIPQ PARA PRUEBA DE - | Areade ]
08 COMPATIBILIDAD- marca: HAEM Operativo Inmunohematolo
KINESIS- modelo: STARGEL 10 gia
TERMOHIGROMETRO de Banco de 1 Area de )
09 | Sangre. Codigo 07310 | Operativo | almacenamiento
. Patrimonial:60229215 de Unidades
_.ﬁ-ﬁé% i EQUIPO AIRE ACONDICIONADO- | |\ oo | T Area de B
A5 (‘a 10 marca: COLD POINT- modelo: 100671 976 Operativo | aimacenamiento
TO.APOYD © CHWC-24P | de Unidades

Programacion del Mantenimiento de Equipos

El responsable del Centro de Hemoterapia y Banco Sangre, identifica la necesidad de
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos del Banco en coordinacién con
el Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento, detallando en el formulario
HJATCH-BS-FRO05: PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS.

El jefe de la Unidad de Servicios generales y Mantenimiento, en base a la necesidad
de mantenimiento presentada por el Banco de Sangre; elabora su plan anual o
muitianual de mantenimienio de los equipos, vy lo presenta ante la Unidad de
Planeamiento para su revision y posterior envié a la Direccién del Hospital.

El mantenimiento preventivo de los equipos debe basarse en la documentacién
proporcionada por el fabricante o proveedor y debe incluir la verificacidn y estado de
sus  componentes, partes, accesorios € instalaciones; y el mantenimiento
correctivo: debe realizarse como respuesta a una averia o falla del equipo o
instrumento.
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6.7. Realizacion del Servicio de Mantenimiento

 El programa de mantenimiento preventivo o correcitivo de equipos del Ceniro de
Hemoterapia y Banco de Sangre puede ser ejecutado por personal calificado de la
Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento o por una empresa o persona natural
especializada, contratada mediante proceso de seleccion por la Oficina de
Administracion.

+ El personal que ha sido designado por la empresa o persona natural especializada
contratada o por la Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento coordinara con
el responsable del Banco de Sangre, la realizacion del servicio de mantenimiento.

¢ Cuando el servicio de mantenimiento, es realizado por personal especializado de la
Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento, este personal en coordinacién con
el usuario, entregara el Informe del Servicio de Mantenimiento del Equipo de Banco
de Sangre; quienes lo firmaran después de la conformidad del servicio.

¢ Cuando el servicio de mantenimiento, es realizado mediante proceso de seleccion, la
Oficina de Administracién comunicara a la Direccion Ejecutiva del Hospital, sobre el
ganador de la Buena Pro det proceso de seleccidn convocado, quién pondra en
conocimiento del jefe de la Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento, y del
responsable de Banco de Sangre, para que coordinen la realizacion del servicio de
mantenimiento con la empresa o persona natural contratada.

o El responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre supervisara que el
personal encargado del servicio de mantenimiento cumpla con todas las medidas de
bioseguridad pertinentes.

s Los Ingenieros biomédicos o quien haga sus veces que son el personal técnico
encargado del manienimiento, realizaran sus trabajos teniendo en cuenta la ficha
técnica del equipo de laboratorio y la documentacion técnica del equipo, bajo la
supervision del responsable del Banco de Sangre y del jefe de la Unidad de Servicios
Generales y Mantenimiento o quienes ellos deleguen.

I JEgAN  Terminado el servicio de mantenimiento, la empresa o persona encargada del

mantenimiento entregara el Informe del Servicio de Mantenimiento del Equipo de

' Banco de Sangre, mismo que sera firmado por el responsable del Banco de Sangre
como conformidad del servicio.

« En caso de averia de un equipo de Banco de Sangre, se procedera a su reparacion
inmediata (Mantenimiento correctivo), para lo cual el responsable del Banco de
Sangre solicitara la necesidad de mantenimiento de equipo, |a reparacion del equipo
a la Oficina de Administracion, con atencion a la Unidad de Servicios Generales y
Mantenimiento.

e Para asegurar el correcto funcionamiento y uso de los equipos, el Banco de Sangre
debe contar con instructivos de operacion de todos los equipos de su area, asi como
llevar el registro de uso diario de los mismos que estara disefiado considerando las
caracteristicas del eguipo y su uso (frecuencia, condiciones, producto esperado, etc)
siendo requisitos establecidos, consignar el nombre del equipo, marca, serie, fechas
de uso y firma del usuario.

s La Orden de Trabajo de Mantenimiento seran archivados y conservados en el historial
del equipo por el responsable del Banco de Sangre (original) y por el jefe de Servicios
generales (copia) o quienes ellos deleguen, segln corresponda.

10
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6.8.REGISTROS
Los registros generados en la aplicacion del presente documento son los siguientes,
que seran parte de los anexos deif presente plan:
e HJATCH - CHBS - FR01: PLAN DE CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO
¢ HJATCH - CHBS - FR04: INVENTARIO DE EQUIPQS
« HJATCH - CHBS - FR05: PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE
EQUIPOS
e HJATCH - CHBS - FR06: FICHA TECNICA DEL EQUIPO
e HJATCH - CHBS - FR17: INFORME DE NO CONFORMIDAD
¢ HJATCH - CHBS - FR22: INFORME DE APLICACION DE MEDIDA PREVENTIVA
« HJATCH - CHBS - FR23: INFORME DE APLICACION DE MEDIDA CORRECTIVA

6.9. CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO - 2024
E! cronograma de mantenimiento preventivo del equipamiento de Banco de Sangre
estara especificado en 2 tablas:
e CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS PROPIOS- 2024 (Tabla 2)
« CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS TERCERIZADOS- 2024
(Tabla 3).

TABLA 02: CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS PROPIOS- 2024

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS DE BANCO DE SANGRE
DESCRIPCION ENE ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT [ NOV | DIC

EQUIPO BANO MARIA-
MEMMERT tipo WB7
color acero de medidas
47 x 36 x 24 cm.
CENTRIFUGA HERMLE
modelo: Z366, calor
blanco humo
AUTOCLAVE FRAVIL
AVDA

EQUIPO AIRE
ACONDICIONADO-
marca: COLD POINT-
] modelo: CHWC-24P

X X |

11
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TABLA N° 3: CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO EQUIPOS TERCERIZADOS- 2024

El cronograma de los siguientes equipos es realizado y ejecutado por las siguientes
empresas:

] CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS TERCERIZADOS DE BANCO DE SANGRE
| N° DESCRIPCION ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | ocT | NOV | DIC

CONSERVADORA  DE | '
1 | UNIDADES DE SANGRE —
BIOBASE- modeio: BPR-
2+|5V310
CONGELADORA- | ' ‘
2 | BIOBASE- modelo: BDF- X X
25V350
ROTADOR DE .
3 | PLAQUETAS- BIOBASE- X X
modelo: BIPX-5P10
CONSERVADORA DE
REACTWOS, marca ‘

BIOBASE- modelo: BRP-
5V310
EQUIPO PARA PRUEBA
DE COMPATIBILIDAD- |
marca: HAEM KINESIS-
modelo: STARGEL 10
CONSERVADORA DE
UNIDADES DE SANGRE
— BIOBASE- modelo:
BPR-5V310

Vil. RESPONSABILIDADES

« FEl Director Ejecutivo aprueba el presente procedimiento y controla su ejecucion y
cumplimiento.

¢ La Unidad de Servicios Generales y Mantenimiento, coordina la ejecucién y
cumplimiento de las disposiciones establecidas en este procedimiento y elabora en
coordinacién con el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre el programa anual
de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos del Banco de Sangre.

o El responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre supervisa
documentos derivados de los registros referidos en este procedimiento y verifican
que el responsable de! servicio de mantenimiento cumpla conas las medidas de
bioseguridad.

12
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Vill. ANEXOS

e« ANEXO N201: HJATCH - CHBS - FRO1: PLAN DE CAPACITACION Y
ENTRENAMIENTO

» ANEXO N*02: HIATCH - CHBS - FR04: INVENTARIO DE EQUIPOS

¢ ANEXO N%03: HJATCH - CHBS - FR05: PLAN DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE EQUIPOS

« ANEXO N204: HIATCH - CHBS - FR06: FICHA TECNICA DEL EQUIPO

* ANEXO N205: HJATCH - CHBS - FR16: INFORME DE NO CONFORMIDAD

« ANEXO N206: HJATCH - CHBS - FR20: INFORME DE APLICACION DE MEDIDA
PREVENTIVA

« ANEXO N207: HJATCH - CHBS - FR21: INFORME DE APLICACION DE MEDIDA
CORRECTIVA

s ANEXO N 08; INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CENTRIFUGA DE TARJETAS EN
GEL

« ANEXO N 09: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE INCUBADOR DE TARJETAS EN
GEL

« ANEXO N10: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CENTRIFUGA DE TUBOS DE
ANGULO FIJO

e ANEXO N 11: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE EQUIPO BANO MARIA

» ANEXO N 12: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

*« ANEXO N 13: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE MICROPIPETA

» ANEXO N 14: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE ROTADOR DE PLAQUETAS

» ANEXO N 15: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

* ANEXO N 16: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

¢« ANEXQO N 17: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

IX. BIBLIOGRAFIA

« OPS (2009). Manual de mantenimiento para equipo de laboratorio.

« OMS (2012). Introduccién al programa de mantenimiento de equipos médicos

» ESSALUD (2019). Vida Gtil de los equipos médicos (Consideraciones tecnoldgicas
y otros).

s OPS (2021). Directrices de la OMS sobre gestion de Ia sangre y los componentes
sanguineos como medicamentos esenciales. Anexo 3 del sexagésimo sétimo
informe del Comité de Expertos de |la OMS en Patrones Biologicos.
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HJATCH - BS - FR01: PLAN DE CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO

El Plan de Capacitacion del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre debe contener lo Siguiente:

Introduccion

Diagnostico Basal de Entrenamiento

Objetivos

Lineas de Accién a Implementar

L ]

Cursos a desarrollar

N° de usuaries por linea de accion

Temario: Tedrico Practico

Tedrico - Practico

Responsables de Capacitacion

Certificados

Réplicas

Cronograma

L ]

Presupuesto

Monitoreo

Resultados

14
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ANEXO 02: HJATCH - BS - FR04: INVENTARIO DE EQUIPOS

Direccion de Salud:

Nombre de la Institucidn:

Nombre del Responsable del ETBS:
Fecha: / /

N° de

P Nombre de Equi f
N° 0 e Equipo Serie

Cédigo | Estado Ubicacién Usuario Responsable

Nombre, Firma y Sello del Responsable

15
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ANEXO 03: HJATCH - BS - FR05: PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE

EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: MODELO: MARCA:
N® DE SERIE: TIEMPO DE GARANTIA:
. _ FECHA DE INICIO DE
2 FABRICA! :
cODIGO ARO DE CACION ey
DESCRIPCIGN TECNICA:
NOMBRE DEL PROVEEDOR DEL EQUIPO:

| MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

CRONOGRAMA
PARTE

MANTENIDA E|F(M|A M|[J|[IL|A|S|O|N|D

RESPONSABLE CONFORMIDAD

OBSERVACIONES:

Nombre, Firma y Sello del Responsable

16
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ANEXO 04: HJATCH - BS - FR06: FICHA TECNICA DEL EQUIPO

FICHA TECNICA DE EQUIPO

NOMBRE DEL EQUIPO: ODIGO;

MARCA: MODELO: SERIE:
. USUARIOS:

PERIODO) DE GARANTIA: meses

ANO DE FABRICACION: INICIO DE FUNCIONAMIENTO:

PROVEEDOR REPRESENTANTE:
ESPECIFICACIONES TECNICAS

INSTRUCCIONES DE USO

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO

17




== Difect 110 i [Codigo -
5 1 . | L L B 2 Hospital  Lodigo -
ﬁ PERU | Ministenc e e - A

= - % o ¥ 1
de Salud i e | deChosica Pagina 16de 30

4.

.

x PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO| -B

ANEXO 05: HIATCH - BS - FR17: INFORME DE NO CONFORMIDAD

N° de Informe de No Conformidad:

Fecha:

Area responsable de la No conformidad:

PRODUCTO O
SERVICIO
NO CONFORME

CAUSA DE LA
NO CONFORMIDAD:

ACCION INMEDIATA:

SUGERENCIAS:

Nombre, Firma y Sello del Responsable

18
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ANEXO 06: HJIATCH - BS - FR22: INFORME DE APLICACION DE MEDIDA PREVENTIVA

N° de Informe:

Reclamo de _— . Revision de la .
. Aud No Conf Andlisis de D o}
ORIGEN: Hiente uditoria o Confarmidad Direccion nalisis de Datos 70s
Area Respansable: Fechade ocurrencia: __ /[
Descripcion de la No Conformidad Potencial:
Investigador Fecha de informe: I
Analisis de las causas de la No Conformidad Potencial:
Medida Preventiva
Aprobada por: Plazo de Implementacion:
Firma y Sello:
Responsable de fa Verificacidn: Fecha de verificacion:
A
Informe de Aplicacion de Medida Preventiva:
EFICAZ I___I NQ EFICAZ I—__\
Nombre, Firma y Sello del Responsable:

19
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ANEXO 07: HJATCH - BS - FR23: INFORME DE APLICACION DE MEDIDA CORRECTIVA

N° de tnforme:

ORIGEN: |"eclamede Auditoria No Conformidad | Revision de la Anilisis de Datos | Otros
* | Cliente Direccidn
Area Responsable: Fecha de ocurrencia: /i /

Descripcion de la No Conformidad Real:

Investigador Fecha deinforme: __f [/

Analisis de las Causas

Medida Correctiva

Aprobada por: Plazo de Implementacién:

Firma y Sello:

Responsable de fa Verificacidn: Fecha de verificacion: ___ /_ [/

Informe de Aplicacién de Medida Correctiva:

EFICAZ |:| NO EFICAZ I:'

Nombre, Firma y Sello del Responsable:

20
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ANEXO 08: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CENTRIFUGA DE TARJETAS EN GEL

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPO: CENTRIFUGA DE TARIETAS EN GEL cODIGO ID: BS-01
MARCA: HAEMOKINESIS |MOD£LO: GT2015 |No SERIE: GT2013-0014788019
USUARIOS: Personal del Banco de Sangre

TIEMPO DE GARANTIA: N/A (Cesi6n en uso)

ANO DE FABRICACION: 2022 |FECHA DE INSTALACION: 1/01/2023
COMPARNIA REPRESENTANTE: ROCHEM

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

+ 5¢ enchufa directamente: sl

* Mecesita transformador: S|

+ Voltaje de uso: 220V

* Mivel de temperatura: 15°C - 35°C

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Preopracicn de la tarjeta estan preparadas de acuerdo con lass instrucciones de uso pertinentes antes de la

2. Asegurese que las tarjetas esten cargadas en una centrifugacién equilibrada.

3. Puise la techa STOP abrir la tapa de centrifuga.

4. 5i la centrifuga esta funcionando esto detendra el givo del rotor impuisor antes de abrir [a tapa de [a centrifuga.

5. El tiempo de ejecucion es de 6 minutos de principio a fin. Se muestra un indicador de progreso alrededor de la tecia de
6. Esto se muestra con una serie de LED que se mueven en le sentido de fas agujas del reloj, de verde a rojo.
7. Despues de cerrar la tapa, la centrifuga comenzara un ciclo, un vez que se haya presionade la tecla INICIO.

8.Un ciclo de funcionamiento de aproximadamente330 segundos y una fase de desaceleracion suave de aprox 10 segundos,

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
+ Velocidad de centrifugacion 1200 + 10rpm
= Tiempo de centrifugacion 6 min
® Dimensicnes 45 cm x 50 cm x 17 cm
& Altitud max: 2000msnm
® PDeso 10.4 kg

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
+ No se apoye en una centrifuga de laboratorio
* No permanecer dentro del sobre de autorizacvion mas tiernpe del necesario por rezones operativas
* No deposite ningun material potencialmente peligroso dentro del sobrede autorizacion.

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO:
» Responszble de mantenimiento: Rochem.
« Limpieza: Siempre que se derrame liquidos bioldgicos 0 sustancias contaminantes.
+ Descontaminacién: Una vez al mes.
= Mantenimiento preventivo: Anual
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ANEXO 09: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE INCUBADOR DE TARJETAS EN GEL

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPO: INCUBADOR DE TARJIETAS EN GEL cODIGO ID: BS-02
MARCA: HAEMOKINESIS IMGDELD.‘ STARGEL 10 No SERIE: GT2015-0016178-005
USUARIOS: Personal del Banco de Sangre

TIEMPO DE GARANTIA: N/A (Cesian en uso)

AND DE FABRICACION: 2022 iFECHA DE INSTALACION: 1/01/2023
COMPANIA REPRESENTANTE: ROCHEM

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

* Se enchufa directamente: NO

* Necesita transformadon: NO

* Voltaje de uso: 220V

¢ Nivel de temperatura: 15°C - 35°C

INSTRUCCIONES DE U50:

1, Las tarjetas seran puestas en la inbucadora de acuerdo con las instrucciones de uso pertinentes .
2. Asegurase que el incubador este a temperatura promedio.

3. Colocar en las ranuras las {arjetas que necesitan incubacion.

4. Al colocar cambiara de color a rojo y empezara el cronometro.

5. Cada ranura tiene su propio temporizader independiente.

6.Al finalizar |2 incubacion, se iluminara en verde,

7. Proceder pasar a centrifugacion.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
+ Dimensiones 16cm x 26 cm x 7 cm
* Rango de incubador: 37°C £ 1
= Peso Lkg
¢ Rango de Humendad: 30%- 85 %
L]
PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
» Nose apoye en una centrifuga de laboratorio
+ Utilizar accesorios solo gque sean suministrados o recomendados por el fabricante.
* No colocar abjetos pesados sobre el incubador

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO:
* Responsable de mantenimiento: Rochem.
» Llimpieza: Siempre que se derrame liguidos biolégicos ¢ sustandas contaminantes.
= Descontaminacion: Unza vez al mes.
s Mantenimiento preventivo: Anual

22
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ANEXO 10: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CENTRIFUGA DE TUBOS DE ANGULO FIJO

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

[equiro:

CENTRIFUGA DE TUBOS DE ANGULO FlIQ

|céDIGO ID: BS-03
MARCA: HEMMERT IMO[}ELO: Z306 No SERIE: 59130004
USUARIOS: Personal de! Banco de Sangre
TIEMPO DE GARANTIA: N/A
ARIO DE FABRICACION: 0 :FECHA DE INSTALACION: N/A
COMPANIA REPRESENTANTE: HIAT
ESPECIFICACIONES TECNICAS:
+ Se enchufa directamente: St
* Necesita transformador: NO
* Voftaje de uso: 230V
* Nivel de temperatura: 2°C-35°C

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Conecte & dispositivo de la fuente de alimentacion.

2. Programar la RPM y el tiempo

3. 5i se requiere se puede programar.
3. Poner Star, verificar si las RPM en la patalla Led esta subiendo.
5. cuanto el tiempo termine sonara una alarma.

6. Presionar LID para abrir |a tapa.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:

+ Dimensiones 28cm x37 cmx 26 cm

* Peso sin rotor: 10,5 kg
* Velocidad max: 6000min
» Hurmendad relativa max: 80%

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
s No se apoye en una cenirifuga de laboratorio
» Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.
« No colocar objetos pesados sobre la centrifuga

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO;
+ Responsable de mantenimiento: HIAT.
« Limpieza: Siempre que se derrame liquidos bioidgicos o sustancias contaminantes.

« Descontaminacion: Una vez al

« Mantenimiento preventivo: semesiral

mes.
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ANEXO 11: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE EQUIPO BANO MARIA

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPO: BANO MARIA CODIGO ID: BS-04
MARCA: HEMMERT [MODELO: ZE66 |No SERIE: 59430004
USUARIOS: Personal del Banco de Sanare

TIEMPO DE GARANTIA: N/A

ANO DE FABRICACION: 0 FECHA DE INSTALACION: N/A
COMPANIA REPRESENTANTE: HIAT

ESPECIFAICACIONES TECNICAS:

+ Se enchufa directamente: St

» Necesita transformador: NO

* Voltaje de uso: 230V

* Nivel de temperatura: 5.0-40.0°C

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Ajuste de temperatura, gire el mando giratorio hasta que el simbolo 2C parpadee.
Mantenga presionade la tecla SET y ajuste la temperatura con e mando giratorio.

2. Ajuste de retardo a la conexién, gire el mando giratorio hasta q parpadee el simbolo DELAY
y el simbalo de reloj Mantenga presionado SET y ajuste el tiempo con el mando giratorio.

3. Ajuste de tiempo de retencion a la conexidn, gire el mando giratorio hasta g parpadee

el simbolo HOLD y el simbolo de reloj Mantenga presionado SET y ajuste el tiempo con el
mando giratorio.

4. De no ser necesario ajustar ninguno de los pardmetros anteriores, abra la tapay

coloque el material dentro de Ia rendijas luago retire cunado hay culminado el tiempo de
incubacidn o calentamiento.

CARACTERISFICAS DEL EQUIPO:
= Pantafla LCD.
« Dimensiones: 578 x 337 x 356 mm.
* Peso: 14 kg
» Rango de Humedad: 0-80 %
+ Rango de temperatura ambiente: 52a 322C

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:

 Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe tener conexién a tierra.

» Utilizar accesorios solo gue sean suministrados o recomendados por el fabricante,
* No colocar objetos pesados sobre el display o pantalla.

SERVICIO ¥ MANTENIMIENTO TECNICO:
s Responsable de mantenimiento: Servicios Generales del HIAT
Limpieza: Siempre que se derrame liquides bielogicos o sustancias contaminantes.
» Descontaminacién: Una vez al mes.
+ Mantenimiento preventivo: Semestral
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ANEXO 12: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPO: CONSERVADORA 2-8 °C CODIGO ID: BS-05
MARCA:  BIOBASE IMODELO: BPR-5V310 No SERIE: ¥C031026220411
USUARIOS: Personal del Banco de Sangre

TIEMPO DE GARANTIA: 12 meses

ANO DE FABRICACION: 2022 iFECHA DE INSTALACION: 25/04/2023
COMPANIA REPRESENTANTE: UNITED TRADING

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

» Se enchufa directamente: $

* Necesita transformador: |

* Voltaje de uso: 220V

» Nivel de temperatura: 2°C-8°C

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Conaecte el dispositivo de la fuente de alimantacion.

2. Verififcar la temperatura promedio.
3. No dejar {a peurta abierta.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
= Dimensiones: 700x650x2030
s Peso: 84 kg
= Temperatura: 2°C-8°C
+ Capacidad 310 L

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
« Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe tener conexion a tierra.
* Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.
* No colocar objetos pesados sobre el display o pantalla.

SERVICIO ¥ MANTENIMIENTO TECNICO:
» Responsable de mantenimiento; UNITED TRADING
* Limpieza: Siempre gue se derrame liquidos bioldgicos o sustancias contaminantes.
+ Descontaminacion: Siempre que se derrame liquidos bioldgicos o sustancias contaminantes.
* Mantenimiento preventivo: UNITED TRADING
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ANEXO 13: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE MICROPIPETA

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

1. El volumen de la pipeta se muestra claramente en |a pantalla situada en el mango.
2. El ajuste de volumen se realiza girando i émbolo en direccidn de las agujas del reloj o en

contra de las agujas del reloj; cuando esté ajustado por favor asegarese.
3. Antes de insertar |a punta o tip asegurese que el cono esté limpio.

5. Realice la técnica de pipeteo gue desee { técnica de pipeteado sencille o reversa).
6. Para expulsar la punta, debe presionar con firmeza el dispositivo expulsa puntas.

7. Colocar la pipeta verticalmente.

4. Presione ka punta en el cono de la pipeta firmemente para asegurar una cofrecta insercion.

EQUIPO: MICROPIPETA - 50 - 200ul lCéDlGD 1D: BS-06
MARCA: PROLINE IMODELO: SARTORIUS !No SERIE: CUQ02043509
USUARIOS: Personal del Banco de Sangre

TIEMPO DE GARANTIA: N/A

ANO DE FABRICACION: 0 |FECHA DE INSTALACION: N/A
COMPARIA REPRESENTANTE: HIAT

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

s Se enchufa directamente: NO

« Necesita transformador: NO

* Voltaje de uso: 220V

+ Nivel de temperatura: 0.0-37.6°C

INSTRUCCIONES DE USO:

CARACTERISTICAS DELEQUIPO:
s Esterilizable: 121 °C
¢ Peso: 0.1kg
* Rango de Humedad: 0-80 %
+ Calibracién integrada

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
¢ Serecomienda mantener la pipeta en posicign vertical.
» Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO:
+ Responsable de mantenimiento: Servicios Generales del HIAT.
+ Limpieza: Siempre que se derrame liquidos bicldgicos o sustancias contaminantes.

s Mantenimiento preventivo:

+ Descontaminacién: Siempre que se derrame liquidos bioldgicos o sustancias contaminantes.
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ANEXQ 14: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE ROTADOR DE PLAQUETAS

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPG: ROTADOR DE PLAQUETAS cODIGO ID; 85-010
MARCA: BiOBASE ]MDDELO: BIPX-P20 No SERIE: KYIX102110053
USUARIOS: Personal del Banca de Sangre

TIEMPO DE GARANTIA: 12 meses

ANO DE FABRICACION: 2021 EFECHA DE INSTALACION: 21/12/2023
COMPANIA REPRESENTANTE: UNITED TRADING

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

* Se enchufa directamente: 5l

» Necesita transfermador: St

* Voltaje de uso: 220V

» Nivel de temperatura: 20-22°C

INSTRUCCIONES DE USO:

1. verificar si esta encendido, en la patallla LED se observard.
2. Encender el inferructor de la parte interna,

3. Verificar |2 agirtacion de la placas de soporte.
4, verificar la temperatura promedio.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
& Dimensiones 522x600x1300
* Peso: 109 kg
+ Temperatura: 22°C£2°C
# Oscilacién: 605 ciclos/min
*
PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
* Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe tener conexign a tierra,
¢ Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.

* No colocar objetos pesados sobre el display o pantalla.

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO:
» Responsable de mantenimiento: UNITED TRADING
« Limpieza: Siempre que se derrame liquidos biclogicos o sustancias contaminantes.
« Descontaminacidn: Siempre que se derrame liquidos biclagicos o sustancias contaminantes.
« Mantenimiento preventivo: UNITED TRADING
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ANEXO 15: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

[equiro: CONSERVADORA 2-8 °C CODIGO ID: BS-011
[MARCA:  BIOBASE [MODELO: BPR-SV310 No SERIE: YC031026220413
USUARIOS: Personal del Banco de Sangre

TIEMPQ BE GARANTIA: 12 meses

ANO DE FABRICACION: 3022 FECHA DE INSTALACION: 25/04/2023
|COMPARIA REPRESENTANTE: UNITED TRADING

|ESPECIFICACIONES. TECNICAS:

¢ Se enchufa directamente: St

* Necesita transformador: ]

¢ Voltaje de uso: 220V

* Nivel de temperatura: 2°C-8°C

|INSTRUCCIONES DE US0:

1. Conecte el dispositivo de 1a fuente de alimentacion.
2. Verififcar la temperatura premedio.

3. No dejar la peurta abierta.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
* Dimensiones: 700x650x2030
* Peso: B4 kg

= Temperatura: 2°C-8°C

+ Capacidad 310 L

|PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:

* Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe tener conexién a tierra.
o Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.

* No colocar objetes pesados sobre el display o pantalla.

SERVICIC Y MANTENIMIENTO TECNICO:
* Responsabfe de mantenimiento: UNITED TRADING
« Llimpieza: Siempre que se derrame liquidos bioldgicos o sustancias contaminantes.
« Descontaminacion: Siempre que se derrame liquidos biolégicos o sustancias contaminantes.
= Mantenimiento preventivo: UNITED TRADING
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ANEXO 16: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPO: CONSERVADORA 2-8 °C CODIGO 1D: 85012
MARCA: BIOBASE JEODELO: BPR-5V310 No SERIE: YC031026220409
USUARIOS: Personal del Banco de Sangre
TIEMPO DE GARANTIA: 12 meses
ANO DE FABRICACION: 2022 [FECHA DE INSTALACION: 25/04/2023
COMPARNIA REPRESENTANTE: UNITED TRADING
ESPECIFICACIONES TECNICAS:
» Se enchufa directamente: sl
* Necesita transformador: |
* Voltaje de uso: 220v
- * Nivel de temperatura: 2°C-8°C

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Conecte el dispositivo de [a fuente de alimentacion.
2. Verififcar la temperatura promedio.

3. No dejar la peurta abierta.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
* [limensiones: 700x650x2030

7

ot JE o
PSRN

& 04\ * Peso: B4 kg
OFTO.APOYD < = Temperatura: 2°C-8°C
ALDIAG § ¢ Capacidad 310 L

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:
» Para minimizar & riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe tener conexidn a tierra.
« Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.
« No colocer objetos pesados sobre el display o pantalla.

SERVICIO ¥ MANTENIMIENTO TECNICO:
* Responsable de mantenimiento: UNITED TRADING
s Limpieza: Siempre que se derrame liquidos bioldgicos o sustancias contaminantes.
» Descontaminacidn: Siempre que se derrame liquidos bioldgicos o sustancias contaminantes.
= Mantenimiento preventivo: UNITED TRADING

29



T T [ Cadigo

30 de 30

) | ﬁ PERU |".||'L'|' Le rim ( -_ 2 3 fi f:;““?ﬂﬂ Telia Version B 002
de Saluc de i Lima de Chosica Pagina

. £ '_ PLAN ANUAL DE MANTENIMIENTOQ PREVENTIVO Y CORRECTIVO DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO | -B

ANEXO 17: INSTRUCTIVO DE MANEJO DE CONSERVADORA DE SANGRE

FICHA TECNICA DE EQUIPOS

EQUIPO: CONGELADORA - 10 a -25°C |cODIGO 1D: BS-013
MARCA: BIOBASE ]MODELO: BDF-25V350 No SERIE: DF25v35026210315
USUARKOS: Personal del Banco de Sangre

TIEMPO DE GARANTIA: 12 meses

ANO DE FABRICACION: 2022 FECHA DE INSTALACION: 25/04/2023
COMPARIA REPRESENTANTE: UNITED TRADING

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

+ Se enchufa directamente; 5t

+ Necesita transformador: Si

» Voltaje de uso: 220V

o Nivel de temperatura: -10°C -25°C

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Verificar si esta encendideo, en la patallz LED se observara.

2. Abrir fa puerta y cotroborar si no se encuentra pegada por la escarcha.
3 Verificar Ia temperatura promedio.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:
& Dimensiones: 690x744x1885
¢ Capacidad 350L
+ Peso: 165kg
-
L]
PRECAUCIONES A TENER EM CUENTA:
+ Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe tener conexion a tierra.
» Utilizar accesorios solo que sean suministrados o recomendados por el fabricante.
« No colocar objetos pesados sobre el display o pantalla.

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO:
» Responsable de mantenimiento: UNITED TRADING
= Limpieza: Siempre que se derrame liquidos biolégicos o sustancias contaminantes.
+ Descontaminacidn: Siempre que se derrame liguidos bioldgicas o sustancias contaminantes.
« Mantenimiento semanas: sacar con la pala el hielo que concentra en el ventilador y la puerta
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Decwels Tuppremo

APRUEBA MODIFICACION DEL REGLAMENTO DE LA LEY N° 26454, LEY QUE DECLARA
DE ORDEN PUBLICO E INTERES NAGIONAL LA OBTENCION, DONACION,
CONSERVACION, TRANSFUSION Y SUMINISTRO DE SANGRE HUMANA APROBADO
MEDIANTE DECRETO SUPREMO N° 03-95-SA Y MODIFICADO CON DECRETO SUPREMO
N° 004-2018-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDOG:

Que, la Ley N° 26454, Ley que declara de orden pUblico e interés nacional la obtencion,
donacitn, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana, declara de orden publico e
interés naclonal la obtencién, donacion, conservacion, procesamiento, transfusion y suministro
de sangre humana sus componentes y derivados;

Que, el Decreto Supremo N° 03-85-SA, que aprueba el Reglamentio de la Ley N° 26454,
modificadc con Decreto Supremo N° 004-2018-SA, regula las actividades de obiencion,
donacién, conservacion, transfusién y suminisiro de sangre humana, sus componentes y
derivados: asi como ios aspectos de supervision, fiscalizacion y monitoreo de las mencionadas
actividades; con el fin de proporcionar sangre segura, en calidad y cantidad necesarias;

Que, can el propésito de mejorar la obtencion, donacidn, conservacion, procesamiento,
transfusion y suministro de sangre humana, es necesario aprobar la modificacion del
Reglamento de la Ley N° 26454, aprobado mediante Decretc Supremo N° 03-95-5A y
modificada con Decreto Supremo N°® 004-2018-SA, que esiablezca las condiciones técnicas y
sanitarias para el funcionamiento de los Bancos de Sangre;

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion
Politica de! Pert; el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece |2 funcion rectora del
Ministerio de Salud y el Decreto Legisiativo N® 1504, Decreto Legisiativo que fortalece al
Instituto Nacional de Salud, para la prevencion y control de las enfermedades; asi como, el
Reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N° 011-2017-SA y el Decreto
Supremo N° 032-2017-SA;

DECRETA:

Articulo 1.- Objeto
El presente Decreto Supremo tiene por objeto modificar el Reglamento de la Ley N° 26454, Ley
gque declara de orden pdblico e interés nacional la cbtencion, donacién, conservacion,




transfusion y suministro de sangre humana, aprobado por Decreto Supremo N° 03-85-8A y su
maodificataria

Articulo 2.- Modificacion de los articulos 13, 14, 45, 46 y 47 del Reglamento de la Ley N°
26454, Ley que declara de orden publico e interés nacional fa obtencién, donacion,
conservacion, transfusién y suministro de sangre humana, aprobado por Decreto
Supremo N° 03-35-8A y su modificatoria

Modifiquese los articulos 13, 14, 45, 46 y 47 del Reglamento de la Ley N” 26454, Ley que
declara de orden pablico e interés nacional la obtencion, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, aprobade por Decreto Supremo N° 03-95-8A y su madificatoria,
en los siguientes términos:

“Articulo 13.- Los Bancos de Sangre son Servicios Médicos de Apoyo - SMA, debidamente
autorizados por el Ministerio de Salud, e inscritos en el Registro Nacional de Centros de
Hemoterapia, Bancos de Sangre y Plantas de Hemoderivados. Estos SMA, realizan
directamente la promocién, captacion, colecta, procesamiento y distribucion de sangre y/o
fracciones en forma opartuna, en calidad y cantidad necesarias para ser aplicadas con fines
tarapéuticos, segln corresponda.

Articulo 14.- Los Bancos de Sangre se clasifican en:

14.1 Banco de Sangre tipo I: También denominade Centro de Hemoterapia, es un SMA
dependiente de un Establecimiento de Salud, debidamente autorizado por el Ministerio de
Salud, e inscrito en el Registro Nacional de Centros de Hemoterapia, Bancos de Sangre y
Plantas de Hemoderivados. Cuenta con cartera de servicios que requieran
hemacomponentes y aféresis terapéutica. Recepciona hemocomponentes tarnizados con
Sello Nacional de Calidad de Sangre de los Bancos de Sangre Tipo 1 yio |l
almacenamiento temporal, pruebas inmunohematolégicas (pruebas de compatibilidad, grupo
sanguineo de las unidades de sangre y del receptor, anticuerpos irregulares, Coombs
directo e indirecto, y otras pruebas de acuerdo al avance tecnoldgico), eliminacion de
hemocomponentes {caducidad, por contaminacion bacteriana, rotura de bolsas, entre ofras),
distribucidn interna de hemocomponentes a los servicios hospitalarios, promocién de la
daonacitn voluntaria de sangre.

Los Bancos de Sangre tipo | se subclasifican a su vez en:
Tipo | A: Demanda de paquetes globulares hasta 100 unidades al aho.

Tipo.1 B: Demanda de paqustes globulares desde 101 hasta 1000 unidades al afio.
Tipo | C: Demanda de paquetes globulares desde 1001 unidades al ano.

14.2 Banco de Sangre tipo ll. Es un SMA que depende de un Establecimiento de Salud,
debidamente autorizado por el Ministerio de Salud, e inscrito en el Registro Nacional de
Centros de Hemoterapia, Bancos de Sangre y Plantas de Hemoderivados, que cuenta con
cartera de servicios gue requieran hemocomponentes y aféresis terapéutica. Produce
hemocomponentes. Cuenta con una preduccion de paquetes globulares mayor de 2500
unidades de paquetes globulares al afic o de acuerdo a la demanda poblacional, acceso
geogréafico y perfil epidemioldgico cuanda 1a Autoridad Nacional de Salud lo considere, se
encarga de la promocion de la donacion voluntaria de sangre, captacion de los donantes
voluntarios de sangre, seleccion del donante, colecta de sangre, fraccionamiento,
cuarentena temporal de unidades de sangre y hemocomponentes sin tamizaje, pruebas
inmunoserologicas (tamizaje), pruebas inmunohematologicas (pruebas de compatibilidad,
grupo sanguineo de las unidades de sangre y del receptor, anticuetpos irregulares, Coombs
directo e indirecto, y otras pruebas de acuerdo al avance tecnologico), etiquetado con Sello
Nacional de Calidad de Sangre, almacenamiento de unidades de sangre y
hemocomponentes tamizadas, distribucion de hemocomponentes a los Servicios
Hospitalarios o a los Bancos de Sangre tipo { a través de convenios, eliminacion de
unidadss de sangre y hemocompanentes.
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14.3 Banco de Sangre tipo Il Denominado también Hemocentro. Es un SMA publico
extrahospitalaric. Depende funcional y administrativamente de la DIRIS/DIRESA/GERESA, y
cuenta con asignacion presupuestal. Debidamente autorizado por el Ministerio de Salud, e
inscrito en el Registro Nacional de Centros de Hemoterapia, Bancos de Sangre y Plantas de
Hemoderivados. Estos Hemocentros deben producir un minimo de 10,000 unidades de
paquetes globulares al afio cuando su capacidad operativa sea en condiciones normales y
en su totalidad. Se encarga de la promocion de 1a donacidn voluntaria de sangre, captacion
de los donantes voluntzrios de sangre, seleccion del daonante, colecta de sangre,
fraccionamiento, cuarentena temporal de unidades de sangre y hemocomponentes sin
tamizaje, pruebas inmunoserologicas {tamizaje) incluye Test de Acido Nucleicos (NAT) u
otras pruebas de acuerdo al avance tecnolégico, pruebas inmunohematologicas especiales
(grupo sanguineo ABO, Rh y ofros sistemas de grupos sanguineos a las unidades de
sangre, anticuerpos irregulares, Coombs directo del donante de sangre. y ofras pruebas de
acuerdo al avance tecnoldgico), efiquetado con Sello Nacional de Calidad de Sangre,
almacenamiento de unidades de sangre y hemocomponentes tamizados, distribucion de
hemocomponentes a los Bancos de Sangre tipo | y eliminacion de unidades de sangre y
hemocomponentes.,

Articulo 45.- Definicion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

Acto administrativo mediante el cual el Ministerio de Salud autoriza el funcionarniento de los
Bancos de Sangre para iniciar sus actividades relacionazdas a la provision de
hemocoriiponentes.

1 2 Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento tiene vigencia de cuatro (4) afios, pudiendo ser
renovada, de corresponder, por un periodo iguzl, a solicitud del administrado.

Articulo 46.- De la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento

La Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Banco de Sangre es un procedimiento
administrativo de evaluacion previa, sujeto a silencio administrative negativo, con un plazo
maximo de duracion de treinta (30) dias habiles contados desde el ingreso de la solicitud.

E! Ministeric de Salud, a través de la Direccién General de Donaciones, Trasplantes y Banco
de Sangre o la que haga sus veces, mediante Resaolucion Directoral otorga la Autorizacion
Sanitaria de Funciohamiento a los Bancos de Sangre tipo | y a los Bancos de Sangre tipo 1i,
previo informe técnico favorable de la Direccidn de Banco de Sangre y Hemoterapia —
PRONAHEBAS.

El Ministerio de Salud, mediante Resolucién Ministerial, otorga Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento a los Bancas de Sangre Tipo I, previo informe técnico favorable de la




Direccién de Banco de Sangre y Hemoterapia ~ PRONAHEBAS, de la Direccion General de
Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre o la que haga sus veces.

46.1.- Requisitos para obtener la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

Los requisitos para obtener la Autorizacion Sanitaria de Funcionamientc de Banco de
Sangre son:

a) Solicitud de Auforizacion Sanitaria de Funcionamiento de Banco de Sangre Tipo [, Tipo
it o Tipo Hil, segtin corresponda, de acuerdo &l Anexo 01 del presente reglamento.

b) Declaracion Jurada de cumplimiento de las condiciones para el funcionamiento de los
bancos de sangre Tipo 1, Tipo I, Tipo Il conforme al anexo 02 del presente
Reglamento.

c) Copia del Plano arquitectonica del Banco de Sangre, donde se sefale las areas.
d) Relacion de equipos sefialando la denominacion, marca, modelo y namero de serie.

e) Copia del Curriculo vitae de todo el personal.

46.2.- Procedimiento Administrativo para la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
de los Bancos de Sangre.

El procedimiento que se sigue para tramitar la Autorizacién Sapitaria de funcionamiento
de Banco de Sangre es el siguiente:

a) Presentacién por parte del administrado de la Solicitud de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento en mesa de parte fisica o virtual del Ministerio de Salud,
adjuntando los requisitos establecidos en el numeral 46.1 del presente reglamento.

b) Visita de verificacion de cumplimiento de las condiciones y requisitos establecidos
? e en el presente Reglamento para la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de los
T FUENTES vERA s, Bancos de Sangre.

c¢) Emisién del acto resolutivo.

48.2.4 De la solicitud de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

a) Se presenta la solicitud de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento (Anexc 01),
firmada por el representante de la Institucién Prestadora de Servicios de Salud -
IPRESS, en la mesa de partes, fisica o virtuai, del Ministerio de Salud, adjuntando los
requisitos establecidos en el numeral 46.1 del presente reglamento.

Los documentos deben estar debidamente foliados.

a1 La Direccion de Banco de Sangre y Hemoterapia — PRONAHERBAS de [a Diraccion
Genera! de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre del Ministerio de Salud,
reviza la documentacion presentada por el administrado, dentro de los cinco (5)
dias habiles de recibida la solicitud.

- De estar conforme la documentacién presentada, se comunica al administrado
la fecha para Ia visita de verificacion.
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- De no estar conforme la documentacién presentada, se notifica al administrado
para que en un plazo de tres (3) dias habiles de recibida la notificacion cumpla
con subsanar las observaciones.

- Subsanada(s) la(s) observacidn{es), se nofifica al administrado ia fecha para fa
visita de verificacion.

- De persistir la(s) observacion(es) se procedera al cierre del expediente y archiva,
lo que sera notificado al administrado, quedando subsistente el derecho del
administrado 2 impugnar o volver a solicitar la Autorizacidn Sanitaria respectiva
cuando lo considere pertinente

46.2.7 De la visita de verificacion

El objeto de la visita de verificacion es constatar el cumplimiento de las condiciones y
requisitos establecidos en el presente Reglamento para la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento de los Bancos de Sangre.

La Visita de Verificacién es realizada de manera presencial, dentro de un plazo de doce
(12) dias habiles contados desde la fecha de la conformidad de la solicitud de la
autotizacion sanitata presentada.

La Visita de Verificacién de los Bancos de Sangre tipo |, es realizada por PRONAHEBAS
pudiendo ser delegada a los Coordinadores de PRONAHEBAS en las Regiones y en Lima
Metropolitana. Para los Bancos de Sangre tipo Il y I}, 1a Visita d2 Verifcacion estard a
carge exclusivamente del PRONAHEBAS.

Realizada la vislta de verificacion:

- De no existir cbservaciones en la visita de verificacion, en un plazo de cinco () dias
habiles, se procede a emitir el acto resolutivo que otorga la autorizacion sanitaria.

- De existir observaciones en la visita de verificacion, se otorgaré al administrado tres
(3) dias habiles a fin de que cumpla con subsanar dichas observaciones, contados a
partir de 12 suscripcion del Acta de Visita de Verificacion.

- Subsanada(s) la{s) observacion(es), en un plazo de siete {7) dias habiles, se
procede 2 emitir acto resolutivo que otorga la autorizacion sanitaria.

NO.rrvermercarrennnean



De persistir la(s) observacién(es), se procedera al cierre del expediente y archivo lo que
sera natificade al administrado, quedando subsistente el derecho del administrado a
impugnar a través de los recursos de reconsideracion o apelacién o volver a solicitar la
Autorizacion Sanitaria respectiva cuando lo considere pertinente.

46.2.3. De la Emisién del acto resolutivo

El Ministerio de Saiud, 2 través de la Direccion General de Donaciones, Trasplantes y
Banco de Sangre o la que haga sus veces, mediante Resolucion Ministerial o Resolucidn
Directoral, segun corresponda, otorga la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento a los
Bancos de Sangre tipo I, Il y i1, pravio informe técnico favorable de fa Direccidn de Banco
de Sangre y Hemoterapia — PRONAHEBAS.

El acto administrativo que deniega la autorizacion sanitaria de funcionamiento podra ser
materia de impugnacion a través de los recursos impugnativos de reconsideracion y/o
apelacion, de conformidad a lo establecido en el Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, | ey del Procedimiento Administrativo General.

i 2 Direccion General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre, o |2 que haga sus
veces, es el 6rgano competente para resolver el recurse de reconsideracion. El recurso de
apelacion es resuelto por el Despacho del Viceministerio de Szlud Pablica, o el que haga
sus veces: con lo cual queda agotada la via administrativa.

Si al vencimiento del plazo, el recurso impugnatorio no ha sido resuelto por la
administracion, procedera el silencio administrativo negativo, y con ello se genera el
derecho del administrade para accionar judicialmente; lo que no significa que se obligue al
referido administrado a solicitar tutela cautelar.

46.3 De las modificaciones de las IPRESS que cuentan con Bancos de Sangre

De existir modificaciones de parte de la IPRESS relacionadas a la infragstructura, recursos
humanos, equipariento o documentos de gestion, cambio de direccion domiciliaria,
suspension temporal y/o cierre de la IPRESS, yio cualquier adicién, modificacion o
eliminacién de cualquier elemenio que afecte directa o indirectamente el funcionamiento
de los servicios del Banco de Sangre de la IPRESS, que se hayan dada con posterioridad a
la obtencién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento correspondiente, ésta debe
informar al PRONAHEBAS, para su evaluacion, en un plazo no mayor de quince (15) dias
calendarios de ocurrido el hecho.

46.4 Del Convenio para el abastecimiente de hemocomporientes

Los Bancos de Sangre Tipo Il o Tipe Uit deben suscribir convenios con ios Bancos de Sangre
tipo | para el abastecimiento de unidades de sangre y hemocomponentes. Asimismo, los
Bancos ¢z Sangre Tipo | debidamente autorizados remiten a la Direccidn General de
Donaciones, Tragplantes y Banco de Sangre o la que haga sus veces, el gonvenio para el
abastecimiento de hemccomponentes, en un plazo de treinta (30 dias calendarios contados
desde la notificacion de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

46.5 De la medida de seguridad
a. Suspension de la Autorizacion:

a.1 La suspensidn de la Autorizacion Sanitaria de funcionamiento de los Bancos de Sangre
es realizada por la Direccion General de Donaciones, Trasplantes y Banco de Sangre
o la que haga sus veces, como medida preventiva que prohibe el funcionamiento del
Banco de Sangre ante la evidencia de un hecho que pone en riesgo la vida y la salud
de los usuarios de los Bancos de Sangre. Esta medida de seguridad se mantendra
vigente hasta que Ia IPRESS levante la(s) observacidn(es) que motivaron la
imposicion de la medida de segundad.
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a.2 La suspensidn puede ser:

« Suspension izmpora!: Se suspende la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento por un
periodo de diez (%0) dies habiles, a fin de que el administrado subsane las
observaciones realizadas por PRONAHEBAS dentro de esie plazo. De subsanarse la
observacion, el PRONAHEBAS levanta la suspensién temporal, a través de un informe
técnico, previa evaluacion, en un plazo méaximo de tres (3) dias habiles de recepcionada
la documentacicn.

1 as causas de suspension femporal de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de
los bancos de sangre son ias siguientes:

Banco de Sangre tipo i

a) Utilizacién de Hemocomponentes sin sello nacional de calidad de szngre del
PRONAHEBAS

b) No realiza pruebas cruzadas.

2) Uso de reactivos vencidos.

d) No cuenta con censervadora de sangre de 2°C a 8°C biomédica.

e) No cuenta con convenio vigente con el Banco de Sangre fipo Il o tipo H.

Banco de Sangre tipo il

a) Utilizacién de hemocomponentes sin tamizaje de lallas pruebals exigidas por
PRONAHEBAS, o con metodologia no estandarizada ni aprobada por las instancias
internacionales.

b} No cuenta con conservadora de 2°C a 6°C biomédica.

¢) Resultacos del Programa de Evaluacion externa del desempefo en Inmunoserologia
(PEVED} — INS: Nivel C: falsos negativos, debidamenie confirmados o de un
Programa Interniacional similar.

d) No realiza prueba cruzada.
) No cuenta con sello nacional de calidad de sangre det PRONAHEBAS.

f) No realizan procedimiento de centrifugacién para la separacion de los
hemocomponentes {(No cuenta con centrifuga refrigerada).

g) No cuenta con separacion de hemocomponentes semiautomatizada.
h} Uso de reactivos vencidos.

i} No realizan seleccion del donante.



Banco de Sangre tipo Il

a) Utilizacién de hemocomponentes sin tamizaje de laflas prueba/s exigidas por
PRONAHEBAS, » con metedologia no estandaiizada ni aprobada por las instancias
internacionales.

b) No cuenta con conssrvadora de 2°C a §°C biomedica.,

¢) Resultados del Pragrama de Evaluacidn externa del desempefio en tnmunoserologia
(PEVED) — INS: Nivel C: falsos negativos, debidamente confirmados o de un
Programa Internacional simiiar

d) Mo cuenta con sello nacionat de calidad de sangre del PRONAHEBAS.

e) No realizan procedimientc de centrifugacidn para la separacion de los
hemocomponentes {(No cuenta con centrifuga refrigerada).

f) No cuenta con separacion de hemocomponentes semiautomatizada.
g) Uso de reactivos vencidos.

h) No realizan seleccion del donante.

« Suspensién definitiva: De no subsanarse la cbservacion en el plazo sefialado para la
suspension temporal, la Direccion General de Donaciones, Trasplanies y Banco de
Sangre o la que haga sus veces del Ministerio de Salud, procede a la suspension
definitiva de la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiente y al cierre del Banco de
Sangre comunicando a la DIRIS/DIRESA/GERESA y a la Superintendencia Nacional de
Salud {SUSALUD), a fin de que dichas instancias tomen las medidas correspondientes
en el &mbito de sus cornpetencias.

Articulo 47.- De |z Renovacién de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

La Renovacion de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Banco de Sangre es un
procedimignto administrativo de evaluacion previa, sujeto a silencio adminisirativo negativo,
con un plazo maximo de duracién de treinta (30) dias habiles contados desde el ingreso de
la solicitud.

La solicitud de Ranovacion de la Autorizacion Sanitaria se presenta en la mesa de paries,
fisica o virtual, del Ministerio de Salud, treinta (30) dias habiles antes de la fecha de
vencimiento de ia Autorizacion Sanitaria, dirigida a ia Direccién General de Donaciones,
Trasplantes y Bancos de Sangre o ia gue haga sus veces.

471 Requisitss parz obtener la Renovacién de la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento

Los Bancos de Sangre que soliciten la renovacion de su Autorizacion Sanitaria de
Funcionamients deben adjuntar los siguientes requisitos:

a) Soiicitud de Renovacion (Anexo 01).

b) Copia de Cenvenio{s) interinstitucional{es) vigente(s) entre Beancos de Sangre para el
abastecimienio de sangre y hemocomponentes.

c) Declaracion Jurada de cumplimiento de las condicicnes para el funcionamiente de los
pancos de sangre Tipo I, Tipo i, Tipo Il conforme al anexo 02 det presente
Reglamento.
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47.2 Procedimiento para obtener la Renovacién de la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento

a} La Direccién de Banco de Sangre y Hemoterapia (PRONAHEBAS), verifica gue el
Bance de Sangre solicitante cumpla con los requisitos sefialados en el numeral 47.1 del
articulo 47 del presente Reglamento.

b) El procedimiento para obtener la renaovacion de Autorizacion Sanitaria de
funcionamiento de los Bances de Sangre sigue el mismo procedimiento dispuesto en &
numeral 46.2, del articulo 46 del presente Reglamento.

c) De no solicitar la renovacion de la autorizacion sanitaria en el plazo sefalade en el
articulo 47 del presente Reglamenio, ef administrado podra solicitar una nueva
Autorizacion Sanitaria de Funcionamients, cumpliendo lo dispuesto en el articulo 46.2
del articulo 45 del presente Reglamento.

d) Vencido el plazo para solicitar la renovacion y habiendo concluido la vigencia de la
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, el Banco de Sangre no podra continuar
brindendo sus servicios. La Direccion General de Donaciones, Trasplantes y Banco de
Sangre poncrd de conocimiento el vencimiento de la Aulorizacién Sanitaria de
Funcionamiente del Banco de Sangre a las entidades competentes, para los fines
pertinentes.

Articulo 3.- Incorporacion de los Anexos 01, 02, 03, 04 y 05 en.el Reglamento de la Ley N
26454, que declaré de orden piblico la obtencion, donacion, trans®usion y suministro de
sangre humana, anrobadc con Cecreto Supremo N° 03-95-SA y su modificatoria.

Incorparese los Anexes 01,02, 03, 04 y 05 en el Reglamento de la Ley N° 26454, que declaro
de orden publico la obtencion, donzcion, transfusion y suministro de sangre humana, aprobado
con Decreto Supremo N° 03-95-SA y su modificatoria cuyos textos forman pari= integrante del
presente Decrato Supremo.

Articuio 4.- Publicacion

Dispangase ia pubticacién del presente Decreto Suprerio en el Fortal del Estado Peruzno
{(www.peru.gob.pe) v en el Porial Institucional del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe}, &l
mismo dia de su publicacion en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 5.-Refrendo
Ei presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Salud.



DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

PRIMERA.- La DIGDOT o la que haga sus veces impulsa el desarrolio de la cultura de
Donacién Voluntaria de Sangre, a fin de disminuir progresivamente la donacion de sangre por
reposicion, para contribuir a mejarar la calidad. oportunidad y seguridad transfusional.

SEGUNDA.- Los Bancos de Sangre que cuenten con Autorizacian Sanitaria de
Funcionamiento, son inscritos en el Registro Nacional de Centros de Hemoterapia, Bancos de
Sangre y Plantas de Hemoderivados o el que haga sus veces.

TERCERA.- Los Bancos de Sangre Tipo | G con alta produccion anual, previa autorizacion
expresa del PRONAHEBAS, podran realizar las acciones de seleccion de donante, extraccion y
fraccionamiento de sangre, pero no de tamizaje: ademas deben contar con Convenio vigente
con un Banco de Sangre Tipo |i que sera quien realice el tamizaje. Estos bancos autorizados
son supervisados por el PRONAHEBAS en el desarrolio de estas actividades.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

(Inica.- Los Bancos de Sangre existentes al momento de la publicacion delf presente Decreto
\ Supremo, en el contexto de la emergencia sanitaria por COVID-18. de manera excepcional,
\ deben soliciiar (Anexo 01) la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, adjuntando los
requisitos y !as condiciones (Anexo 04) del presente Reglamento, en un plazo cde seis (6)
meses contados a partir del dia siguiente de 1a publicacién del presente Decreto Supremo.
Transcurrido un (1) afio de la obtencién de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, los
" Bancos de Sangre deben sujetarse a lo establecido en el anexo 03 del presente Reglamento.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA MODIFICATORIA

UNICA: Incorporacién del articulo 6-A en el Reglamento de ia Ley N® 26454 “Ley que
declara de orden piblico e interés nacional la obtencion, donacién, conservacion,
transfusion ¥ suminisfro de sangre humana”, aprobado con Decreto Supremo N° 03-85-
SA.

Incorporase el articulo 6-A al Reglamento de la Ley N° 26454, Ley que declara de orden
publico e interés nacional la abtencion, donacion, conservacion, transfusion v suministro de
sangre humana, aprobado con Decreto Supremo N° 03-95-SA, el que queda redactado de la
siguiente manera;

Articulo B-A.- Todos los Bancos de Sangre tipo |, tipo Il y tipo Il del pais estan obligados a
vincular sus sistermas de informacion al Sistema Informatico Nacional de Sangre del
PRONAHEBAS - HEMORED, cuyc procedimiento se aprcbard mediante Resolucion
Ministerial en un plazo de 90 dias contados a partir del dia siguiente de su publicacion.

Dado en la Casa de Sobierno, en Lima, a los nueve dias del mes Ce so dore del

afio dos mil veintidds. Ve
Y /
- I."r : y
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"OSE PEDRO CASTILLO TERRONES \ \ ~
Presidenatt de la Republica _—

PR R ENART RIS LEs s s nne saspavnssssan

TORGE ANTOMIO LOPEZ PENA
Ministro de Salud
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Anexo 01

FORMATO DE SOLITUD PARA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE
LOS BANCOS DE SANGRE TIPO |, TIPC 1l O TIPO 1l

Solicito: Auterizacién Sanitaria de Funcionamiento
Margue segin corresponda

Autorizacion Sanitaria Renovacion

SENOR(A) DIRECTOR(A) GENERAL DE LA DIRECCION GENERAL DE DONACIONES,
TRASPLANTES Y BANCO DE SANGRE DEL MINISTERIO DE SALUD

5D:

WD i« oo S st vasee s e e A S S o o8 S S SRR RSN 0 o SRR e SR s A AR o
......... . Representante de la |PRESS (esiablecimiento de salud o servicio médico de
=T oTa3 Y o) TS .con Numero de RENIPRESS
INF P o en e ni e s e x> del (Mmlsteno de Salud, Gobierno Regional,
Goblerno Local, EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas, Sanidad de la Policia Nacional del
Pertl, sectar Privado) ..o . identificado con DNI N°
., con facultades de represeniacion otorgado a través de: Resolucion
N e ol B B B B ol o Nuimero de la Partida Registral del Poder inscrito en la
SUNARFP con vigencia .....; senalando domicilio legal en elfa

....................................................... ' del distrito de S PUUUPPRRUPR + -3 -1
provmr;la B8 v ; Reglon (8) mmrrrerr s v v ey y correo(s)
(=1 = ol rely 1T ete T £ PSP ; ante usted con el debido

respeto e presento y digo:
Que, en mi calidad de representante del Banco de SangredelaRed ...

region.........ocooviveii i s con Nomero de Registro Nacional de Centros de
Hemoterapia, Bancos de Sangre y Plantas de Hemoderivados o el que haga sus veces {solo
para renovacion) N° ... veeen.., Solicito 2 Usted, ordene a quien

corresponda, otorgue LA AU‘TORiZACION SANI‘E‘ARIA DE FUNCIONAMIENTO O SU
RENOVACION como (margue segun corresponda):

D BANCO DE SANGRE TIPO | I-A D I-B D I-c [j

BANCGC DE SANGRE TIPO 1l
BANCO DE SANGRE TIPC 1i

Asimismo, medicnte compraobante  N° . rtereiieire.. de fecha
. , se realizo el pago por derecho de tramlte

Declaro bajo juramento gue la IPRESS o Servicio Médico de Apoyo no cuenta con
observaciones o sanciones pendisntes de subsanacion

£s gracia que espero alcanzar por ser de justicia.

................................................

Firma y Sello del Solicitante
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Anexo 02

FORMATC DE DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES
PARA EL FUNCIOCNAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE TIPO |, TIPO 1I, TIPO 1if

DECLARACION JURADA

Marque segln corresporida

Autorizacion Sanitaria Renovacién

R 2« TEUTUT T P Sy P T Rt
evvvin..., representante de la IPRESS (establecimiento de salud o servicio médico de
apayo.)

........................................................................................................................

-..... CON Registro Macional de IPRESS ~ RENIPRESS, N® ....ccneeene del (Ministerio de Salud,
Gobierno Regional, Gebierno Loral, EsSalud, Sanidad de las Fuerzas Armadas, Sanidad
de la Policia Nacional del Perd, sector Privado)
................................................................. ] identificado con DN N°
..., con facultades de representacién otorgado a través de:

Resolucion N°......... Cvii...0 Numero de la Partida Registral del Poder

inserito en la SUNARP con vigencia ... sefizlado con domicitio
legal en elfla e , dei distrito de

eeenrnn, de la provincia de L : Regién de
.................................... Y carreo(s)

electrénico(s}.........

... ante usted con el
debido respeto me presento y declaro:

Que, el Banco de Sangre bajo mi Direccién perteneciente a la Red
e TEGION. g

Cuenta con los siguientes documentos de gestion:

a) Manual d= Operaciones o Reglamento de Organizacién y Funciones (ROF) de la
Institucidn u otro equivalente, que incluya al Banco de Sangre.

b) Carteras de servicios de la institucién, que inciuya el Banco de Sangre.

¢) Meruai de Peril de Puesto (MPP) o Manual de Organizacién y Funciones (MOF) u
otro squivalente, segin Normas Teécnicas de! Sistema de Gestion de la Calidad del
Programa MNacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) aprobado
mediante Resolucian Ministerial N® 614-2004/MINSA.

d) Marual d= Bioseguridad y manejo de residuos solidos para Bancos de 3angre.

e) Plan de Capacitacidn Institucional o Plan de Desarrollo de las Fersonas (PDP)
Institucional o el que haga sus veces, can temas relacionados a Bancos de Sangre 'y
Medicina Transfusional.

f) Plan anual de mantenimiento preventivo y correctivo o recuperativo de los equipos del
Banco de Sangre.

g) Plan de Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre, de acuerdo a las
disposiciones contenidas en el Plan Nacional de Promocidn de la Donacion Veluntaria
de Sangre.

h) Procedimizinfos Operativos Estandarizados (POE) de acueido & lo dispuesto en la
Norma Técnica N° 014-MINSA/DGSP-V.01: "Gula de Procedimientos Operativos
Estandar” de las Normas Técnicas del Sistema de Gesticn de la Calidad del Programa
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBASY), aprchado mediante
Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA.



i) Formatos v Registros de acuerdo a o dispuesto en la Morma Técnica N° 016-
MINSA/DGSP-V.01: “Formatos y Registros” de las Normas Técnicas del Sistema de
Gestion de la Calidad del Programa Nacional de Hernoterapia y Bancos de Sangre
(PRONAHEBAS), aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA.

i) Estructura de costos por cada hemocomponente producide.

K) Plan de Mejora del Banco de Sangre basado en el-Sistema de Gestidn de Calidad del
Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS) aprobado
mediante Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA.

Asimismo, cumplo con las condiciones de infraestructura, equipamiento, instalaciones y
recursos humanos contenidos en el anexo 03 del presente Reglamento.

(Nota: Esta Declaracién Jurada estd sujsta a la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General, su Reglamento y normas &fines).

------------------------------------------------

Firma y Sello del Solicitante
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CONDICIONES MINIMAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE

| BANCO DE SANGRE
CONDICIONES ol TPOT | TIPOIN |
. i A | B c -
I' = lssaeas |
INFRAESTRUCTURA ( ARE AS) : Puede ser en un solo ambiente | comesponden a .
| ambientes
| ' separados |
Arsa de Laboratorio de . |
Inmunchematalogia basica Xr) X [ X0
Area de Laboraiorio de [
Inmunchematologia avanzada
(automatizada) | X0 X
Area de Contral de calidad de los ! |
praceses de ka cadena transfusional, | xm Ye) . X
" Area de aimacenamiento de 5 r R - ]
hemocomponentes aptos o camara
fria. x{) X xp X X
Area de almacen de seroteca. X X
Area de recepcion de solicitudes | ' -
transfusionales. X X0 w | ox
Area de despacho y distribucion. x4 | X0 Lo X0 X !
" Area administrativa (efatura). | | | 1 ]
|oxm X X |
"Area de esterilizacion o autociavado y i
descontaminacion ~ compariida  con | ! _ .
laboratorio. ' X0 1 %
TArez de Almacén de materiales e | ) | e ) ]
insumos médicos. ) il o N
| |
Area de admisian .
Area: Sala de espera. i ¥ X
| | |
"Area para toma de muestra. o _ N A_ _ )
|
! i
Area para dosaje de hemaglobina ylo ‘ X (pusde ser
| hematoerito y/o hemograma y tipificacion c(:mplr_:id:ec:n .
| r amaten -]
de grupo sanguineo ABO y Rh. | B en!r;‘_ish .
clinica) | |
N — — T 1
 Area para entrevista clinica a los ‘ « ‘ X {minimo 3 |
1

ambien;e_s_]

S a - i




[ donantes de sangre.

[Asea de flebotomia ¥ reposo.
X X
| Area de fraccionamiento.
X X
|"Area de Cuarentena de unidades de R J[
‘ sangre ¥ hemocomponernies X X
| Area de Laboratorio de inmunoserologia.
X X
Area de Labaratorio de biologia
molecular. {Seran implementados
progresivaments). &
Ares de Sala de reuniones. |
X
Area de difusion y promocion. l
X
Area de Aféresis | % X
Area de Serviciog higienicos para
donantes, X
1
rea para Servicios higiénicos y
vestuario para £l personal. X X X
Area para Irradiacion de
| hemocomponentes X
| Area para Inactivador de patogencs. N ‘
- X
’EH‘.P.&’-_"_EETO et ) o . A EA L4 SEUIG . ___%
EQUIPC BIOMEDICO _
‘ Conservadora de sangre de +2°C a | ‘ I |
i +8°C, con registro de femperatura ylo | ¥ X X X X {puedeser |
- o oy ' ‘ camara fria ‘
7 alarma audiovisual (Biomédica). ,
Ny ~ I ; o | 1 |
A - enos, Con ;
I EERAS. | Gopgeladora de -20°C o menos, | X(sagn | X(Segincarter ‘ < | S
| registro  de temperatura ylo alarma | carerade de servicic) ' X camara fria)
| audiovisual (Biomédica). | ekl | ! |
| | {
{
A - | X (Segin | .
Rotador de ?laquetas. con camara; de | % (Segin cartera | cartera de . . |
| temperatura (incubadora) de 20 a 24°C. e |eier | |
i
o [ 5 |
| Centrifuga de tubos. ' X X X l % X -]
B : T |
| Analizador hematalagico. | ; - = ]
"Centifuga inmunchemaiologica (solo | ; | T ‘
‘ cuando realizan la metodologia en fubo = % | x ' % X
o en columna en Gel semiautomatizada) | | | _ .
| Autociave I xm X7} I x¢ | X0 x |
Conservadora portatil para transporte de | | 1
| hemocomponentes, con contolador de |y « | x| x| x l
}‘Lemperalura. , | | JI
—ea = | |
Selladores de tuouladura. ' . Il | x | x |




Bafio Maria X X X

Hemcglobinometro o Centiifuga de
. Microhematocrito. X X

Balanza con tallimetro.

. X X
Sillones de hemodonacién. I & <
Hemobascuilas. | [ ' X X
Centrifuga refrigerada para Banco de | « -
| Sangre | _ | |
| Equipo automatizado o T ' 5 | i
' semiautomaiizado de fraccionamiente. ; { Cox X '
| Conservadora de 2°C @ 6°C, con ' ;
regisiro de temperatura yfo alarma | X% X X X ‘ X
| audiovisual para reactivos. | .
| Congeladora de -70°C o menos, con [ |
| regisko de temperatura ylo alarma | i
| audiovisual o Cémara fria, para seroteca | X
ylo crioprecipitado. ' | '
Equipo de aféresis. ! [ . % X
Equipo  automatizado o i
semiautomatizado para | ' - x -
inmunosetologia. I N -
Equipo automatizado 0 I
semizutomatizado para ' X % ,
inmunchematologta. - ) _ )
Balanza de dobie platilo o digital. W [ X [ x :
Pinza exprimidora de tbvladura, | | B _§ .
| Camilla con baranda y rodante ‘ i | R
| Slla de rusdes parz transporiar al : ' | x
donante. , ' .
" Equipo automatizado para NAT (seran | T
implementados progresivaments) ! , 2
Equipo para inactivadores de patogenos | o | - i i
l.f- seran implementados progresivamente) ' | 2
| Irradiador de hemocomponentes (serdn |
| implementados progresivos) ! ‘ X
[ EQUIPC ELECTROMECANICCINFORMATIC £ _ | |
Equipos de computo. X ' X3 [ X _ b X
Grupo electrbgeno o alimentacion de | | x %
emergencia (propia o compartida). ! ; g : -
Teléforo fic yo movil que permita : _ « B ] "
comunicacidn pportuna (anexos). i )
e s ! 5
. X l X b4 . {api!'caparaei
Equipo de aire acondicionado (98 | (agica parael X tabcapaad || B || e, |
scuerdo a la necesidad de la | dreade (apg:;p:::ei area de dmacenients, | amacerarients, |
| temperatura ambiental). - aimactenr;an'uen almaceramiento) | almac:)r;smien . mnn;s:mz W!a
l | , i } munchematoio
= | oo
o — 3 ER Py l SN /— SaTay o

| Responsable del Banco de Sangre




Medico Ciryjano con especiglidad en | | i
Patclogia Clinica o Hemaiclogia con x l i X {1 a0 d X (5 afios &
i/l afio de afios de
|expgr:§nma en BaI:ICO de Sangre Y T ] X{mesesde | experioncia experiencia
Medicina Transfusional, acreditando experiencia laboral) faboral)
constancias de  capacitaciones ¥ korg)
| ceriificaciones en Bancos de Sangre yio l
Patclogia Clinica,
Personal asistencial ! ' |
Médico Cirujano con especialidad en | ' '
Patclogia Clinica o Hematologia cen I X tpor
. Ty rio
| capacitacion en Banco de Sangre. ' | miosu
[ x ! ,
! ; . g
Teendlogos Médicos en  Laboraterio x 2 aﬁ);s o
Clinico y Anatomia Patologica y i 4 a0 de X experiencis
o - {1 afto de
experiencia en Banco de Sangre yio X X experlencia experiencia I labaral
Patologia Clinica (™). L Tahoral) espectlicas
en Banco de
— : S b Sangra}
Técnicos de laboratotio con capacitacion
| ylo experiencia laboral en Bancos de
L X
| Sangre ylo Patclogia Clinica. ‘ X X
Se debe de contar con rol de lumos que | X{7)(exceslo | oy iocanin X {excepto 8
cubra las 24 horas del dia con | ASFERE e iEque los lhBique
\ - realizan i reai {encio realizan “ X
profesionales que cumplan los requisitss | grencion ealizan glencion alencion A
antes descritos. smiatoria de a"‘:’:‘:;’;’;de ambulatoria de
12horas) | 12 horas}
Profesional responsable de la calidad del I
Banco de Sangre. (Médico asistente, X X X
tecndlogo médico o bidlogo). . |
Personal administrative I
1 —— -
| Administrador { «
- ! :
TusnniS A Secrelaria | X X
" FUENTES RIVERA S e ' f
- | Digitador { X
Para los Bancos de Sangre tipe N Las dreas que almacenan hemocamponerntes, los laboratorios de

inmunoseralagia & inmunchematologia, &l drea de inradiacién de hemocomgonentes y el drea de entrevista de

donante necesariamente deben estar en ambientes separados.

Los Bancos ¢e Sangre Tipo | C, autorizados por PRONAHEBAS para realizar selaccion de donante, extraccion y

fraccionamiento, pere na el famizaje, deben cumplir los requisitos establecidos para los Bancos de Sangre Tipo

Il, excepto a ios que corresponda al Tamizaje

{*) Puede ser compartido con otras dreas en 1 sdlo ambiente.

(**) Compartido con leberatario dei Hospital.

£} En los lugares en los que no se cuenie con un Meadico Cirujzno con especialidad en Patologia Clinica o
Hemalologla, la IPRESS elevara a la Autoridad Sanitaria Regional o Losel 1a propussta del oprofesional
Medica Cirujano que pudiese gjercer dichas funciones, para 50 aprobacidn, informando de ello ala DIBAN-
PRONAMEBAS en un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles de recibido el expediente de Auterizacian
Sanitaria. Este profesional debe contar con capacitacién y experiencia laboral minima de seis (06) meses
en Bancos de Sangre, Patologia Clinica y/o Medicina Transfusional.

{(*"*} En las regiones que no existan Tecndlogos Médicos, el Bidlago con capacitacion y experiencia en banco de
sangre no menor de un (1} afc podra realizar estas funciones




Anexo 04

CONDICIONES MINIMAS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE EN
EL CONTEXTO DE LA EMERGENCIA SANITARIA POR CQVID-18

| BANCO DE SANGRE
CONDICIONES ' TPO | [TPQN | TIPO I
A 8 C ‘
. Las dreas
INFRAESTRUCTURA (AREAS) Puede ser en un salo ambiente correspanden &
ambientes
separados
Area de Laboratorio de . ‘
Inmunohematoiogla basica | X0 X0 X0
[ Area de Laboratorio de .
inmunohematologia avanzada Ly B
(automatizada):
| .
Area de almacenzmiento de 0 x{) A0
hemacompanentes aplos o camara fria. X x
Area de recepcién de solicifudes
transfusionales. X0 X0 Y X0
Area de despacho y distribucion. Xty | X{) X0} | Xp X
Area de admision ' i
Area: Sala de espera. !
e X X
# Area para toma de muesira. i
T. FUENTES RIVERAS. | X X
Area para dosaje de hemoglobina yio
. . o X {pueda X
hematoctito yio hemograma y tipificacion -~
de grupo sanguineo ABO y Rh ' compariido
' con &l
amhbiarte
| de
entrevista
l . clinica)
Area para entrevista clirica alos i B
X X {ménima 3
donantes de sangre. [ ambientes)
Araa de flsbotomia y reposo. i .
|
Area de fraccionamiento. i
L X X
" Area de Cuarentena de unidadesde | i . .
sangre y hemocomponentes
[Area de Laboratorio de inmunoserologia. | . .
5 |




| Conservadora de sangre de +2°C a
+6°C, con registro de femperatura ylo

. alarma audiovisyal (Biomedica). | ,

"Congeladora de -20°C o menos, con | X(Seain | X{Segin cartera x| X ‘ X (puede ser

X (puede ser
cimara fria}

| EQUIPAMIENTO = ] | |
: |

registo de temperatura ylo alarma f::n";‘g | tesenih) . camirg]fie)
| audiovisual (Bomédica). | | | |

| Centrifuga de tubos. : X ' X X [ x| X
"Centrifuga inmunchematologica (sole |

cuando realizan la meiodologia en ko | . X X ‘ X .
' 0 en columna en Gel semiautomatizada).
" Conservadora portatil para transporte de g ‘ B
| hemocomponentes, con cantrelador de & | S b S S
| temperatura. . i
" Bafo Maria T x| % 'L‘x S i
| Hemoglobinémetro  © Centrifuga de : iR - 1T T o
| Microhematocrito. i ] X B |
Balanza con tallimetro. ' [ '
| l X 5 |
| Sillones de hemodonacion. i § [ } ]
| Hemobasculas. [ X X
| Centrifuga refrigerada para Banco de | X X
| Sangre |
Equipo automatizado 0 : 1 [ i
semiautomatizado de fraccionamiento. X a
R_Equipo automatizado 0
semiautomatizado para i . .
« | inmuneserologia. | |
.I_Equo asomatzade o | | - - [ |
semlautomatizado para B B
)] inmunchematologia. - . |
s/ | Balanza de doble plailio o digital. ; ' X X
T FU:NVERAS PERSONAL SR =1 = '1L |

Responsable del Banco de Sangre ,
Médico Cirujano con especialidad en ' ‘

Patoiogia Clinica o Hematologia con X

X{1 afio de X {5 afios de |

X

| experiencia en Banco de Sangre Y | " ‘ ] ‘ X{6mesesge | experiencia axperiencia

| Medicina  Transfusional, acreditando _ E’?’:’f"{‘}"a | laboral) faboral)

| ) ’ . | A0Ora
constancias de capaciiaciones ¥ | ‘ | |
cerlificaciones en Bancos de Sangre ¥/o lI |
| Patologia Clinica. ) | | B _|
' Personal asistencial I .

"Médico Cirujano con especialidad en | T ,

‘ Patologia Clinica o Hematologia con X (por lo menos 1}
capacitacién en Banco de Sangre. i | o [ | —
| Tecndlogos Médicos en Laboralorio | | '
Clinico Anstomia Patelogica X Nl X X *

o=y gica ¥ ' | padede lafode |  (2afosde
experiencia en Banco de Sangre yfo experencia experlencia | experiencia

| Patologia Clinica (™). taboral} | laboral) taboral

| . gspecificasen |

'l | | Barco de Sangre}




T.FUENTES RIVERA&.

Técnicos de faboratorio con capacitacion ' |
yfo experigncia laboral en Bancos de
Sangre ylo Paiologia Clinica.

o |

Para los Bancos de Sangre tipe I, Las éreas que aimacenan hemocomponentes, fos laboratorios de
inmunaseralogia e inmunohematologia, el 4rea de irradiacién de hemocomponentes v el area de erfrevista de
donante necesariamente deben estar en ambientes separados.

Los Hancos de Sangre Tipo 1 C, autorizados por PRONAHEBAS para realizar seleccién de donante, extraceidn y
fraccionamients, pero no el tamizaje, deben cumplir los requisitos establecidos para los Bancos de Sangre Tipo 1,
excepto a los que corresponda al Tamizsje

{*) Puede ser compartido con olras areas en 1 sdlo ambiente.

(**) Compartido con laboratorio del Hospital.

{(***) En los lugares en los que no se cuente con un Médico Cirujano con especialidad en Patologla Clinica o
Hematologia, |a IPRESS elevars a la Autoridad Sanitaria Regional o Local fa propussts del profesicnal Médico
Cirvjano gue pudiese ejercer dichas funciones, para su aprobacian, informande de ello a la DIBAN-
PRONAHEBAS en un plazo no mayor a ireinta (30) dias habiles de recibido e! expediente de Autorizacion
Sanitaria.

{**) En las regiones que no existan Tecndlogos Médicos, el Bidlogo con capacitacién y experiencia en banco de
sangre no mener de un (1) afio podra realizar estas funciones.
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Anexo 05
GLOSARIO DE TERMINOS:

Hemocentro: Es un banco de sangre tipo IIl, publico, extrahospitalario, donde se ceniralizan
las actividades relacionadas a la cadena transfusional, asi como produccién de
hemocomponentes en gran escala para su distribucion a jos Bancos de Sangre tipo | y los
Bancos de Sangre Tipo Il, de corresponder

Medida de seguridad: Medida dispuesta por PRONAHEBAS como resultado de la supervision
realizada a un Banco de Sangre donde se evidencia la existencia de una o mas infracciones
normativas que generan riesgo alto de afectar la cadena transfusional, medida que se aplica de
manera inmediata en salvaguarda de la saiud y la vida de la poblacion. Para efectos de la
presente norma, las medidas de seguridad son: la suspension temporal, definitiva y el retiro de
la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento.

Tercerizacién: Es un mecanismo por el cual un establecimiento de salud encarga o delega a
un tercero, el desarrollo de una o mas de sus UPSS ylo actividades en forma total o parcial,
para la provision de servicios de salud, debiendo estar garantizada la calidad y oportunidad de
la atencion. La tercerizacion implica que el usuario reciba el servicio contratado en el mismo
establecimiento de salud.

Visita de verificacidn: Accion de verificar el cumplimiento de los requisitos para obtener la
autorizacion sanitaria de funcionamiento de los Bancos de Sangre.



