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VISTOS: estos antecedentes Memorandum N° E-126-2023, de 22.02.2023, del
Director Juridico al Secretario Municipal (S), remitiendo Reglamento y Procedimiento a
aplicar el uso de Desfibriladores externos automadticos portatiles en los recintos
Municipales que corresponda conforme a la fuente normativa que se senala, y
solicitando la dictacién de decreto aprobatorio correspondiente; y las facultades
conferidas por la Ley N° 18.695, Orgdnica Constitucional de Municipalidades y sus
modificaciones posteriores,

DECRETO :

Apruébase el siguiente Reglamento y Procedimiento a aplicar el uso de Desfibriladores
externos automaticos portatiles en los recintos Municipales que corresponda conforme
a la fuente normativa que se sefala:

REGLAMENTO Y PROCEDIMIENTO A APLICAR PARA EL USO DE DESFIBRILADORES
EXTERNOS AUTOMATICOS PORTATILES EN LOS RECINTOS MUNICIPALES QUE
CORRESPONDA CONFORME A LA FUENTE NORMATIVA QUE SE SENALA

I Introduccion

La Municipalidad de San Miguel, en cumplimiento de lo regulado en la Ley N° 21.156 y en
su Reglamento numero 56 del Ministerio de Salud, y considerando la importancia que
pueden llegar a tener los desfibriladores externos automaticos portatiles para la vida de
nuestros vecinos en caso de una emergencia cardiorrespiratoria, ha dispuesto del
siguiente reglamento y procedimiento para el uso de dichos equipos en los recintos
municipales que, conforme a las normas citadas, les es obligatorio su tenencia.

Para efectos del presente instrumento se entenderd por desfibrilador externo
automatico portatil o DEA aquel dispositivo meédico destinado a analizar el ritmo
cardiaco, identificar las arritmias mortales y administrar una descarga eléctrica, de ser
necesaria, con la finalidad de restablecer el ritmo cardiaco viable, con altos niveles de
seguridad.

Il. Fuente normativa
Ley N° 21156 y en su Reglamento nimero 56 del Ministerio de Salud.
Ill.  Establecimientos o recintos obligados y numero de equipos

Deberan disponer de desfibriladores, segun las normas de la ley N° 21156 y del Decreto
56, los siguientes establecimientos o recintos: (se _mencionan solo aquellos que
pudieran ser aplicables al municipio):

a) Los recintos deportivos, gimnasios y otros, con una capacidad igual o superior a
1.000 personas.

b) Los establecimientos educacionales de nivel basico, medio y superior, con
matricula anual igual o superior a 500 alumnos.

c) Los centros de atencién de salud, cuya capacidad sea igual o superior a 250
personas.
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La exigencia de contar con desfibrilador en las instalaciones de los centros de salud no
exime ni reemplaza a la exigencia de contar con carro de paro u otro equipamiento de
naturaleza similar en algunas de las unidades clinicas que pudieran formar parte de
éstos, tales como la Unidad de Atencidn de Emergencia, Pabellones de Cirugia Mayor,
Unidades de Paciente Critico, entre otras, segun la normativa pertinente.

d) Los cines, teatros y parques de diversién, con capacidad igual o superior a 1.000
personas.

El establecimiento que cumpla con las caracteristicas sefialadas anteriormente, debera
contar con la cantidad de desfibriladores necesaria para permitir que cualquier punto
de una superficie de uso publico se encuentre a un maximo de 150 metros lineales de
distancia de un desfibrilador. Sin perjuicio de lo anterior, todo establecimiento que
cumpla con las caracteristicas sefialadas, deberd contar, al menos, con un desfibrilador
cada 3 niveles o pisos de uso publico

IV. Obligaciones del municipio

Seran obligaciones del municipio, en caso que alguno de sus recintos sea de aquellos
gue conforme al articulo 3 del Reglamento namero 56 del Ministerio de Salud deben
tener equipos DEA en sus dependencias, las siguientes:

a) Contar en forma obligatoria con la cantidad de desfibriladores gue el presente
reglamento establezca, como parte de su sisterna de atencién sanitaria de
emergencia, apto para su funcionamiento inmediato:

b) Que los sefialados desfibriladores estén debidamente certificados ¥y que cuenten
con las caracteristicas requeridas, de acuerdo a lo estabiecido en el Reglamento
N° 56 del Ministerio de Salud y las normas técnicas respectivas. Para ello, antes
de gestionar la compra de los equipos, se debera constatar el cumplimiento de
las especificaciones técnicas de los mismos.

c) Velar por el adecuado mantenimiento del desfibrilador, preventivo y correctivo,
asi como su correcta conservacién, de forma de garantizar su funcionamiento
cuando sea necesario, conforme a las reglas generales, a las recomendaciones
de sus fabricantes o distribuidores, y a las normas técnicas aplicables,

d) Velar por la adecuada ubicacién, accesibilidad y sefializacion del desfibrilador.

e) Llevar, en forma completa y oportuna, los siguientes registros, sean fisicos o
electrénicos, por cada desfibrilador: i. Instalacion Y reposicion. ii. Mantencién. iii.
Uso del equipo. En este sentido, quien esté a cargo del recinto gue debe contar
con el o los equipos DEA, debera llevar los registros sefialados, sefalando en
cada uno de ellos la fecha del evento, hora, su descripcién y firma. Los registros
deberan estar a disposicién de las autoridades sanitarias en caso de ser
requeridos.

f) Capacitar a personal que trabaje en el respectivo establecimiento para el uso del
equipo DEA,

g) Comunicar a la Secretaria Regional Ministerial de Salud, mediante correo
electrénico, la informacién que se detalla a continuacion:

i. Identificacién del o los desfibriladores, sefalando su marca, modelo,
nimero de serie, fabricante y nimero asignado por el [nstituto de Salud
Publica, de acuerdo al articulo 25 del decreto supremo N° 825 de 1998, del
Ministerio de Salud.

il. ~ Nombre y niumero de céduia de identidad del personal, propio o ajeno,
capacitado para la utilizacién de cada desfibrilador, adjuntando copia de
los documentos que acrediten su capacitacion, :

iil.  Copia de planos o croguis del establecimiento, en el cual se indique Ia
ubicacion del o los desfibriladores.
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iv.  Indicacién de la capacidad del establecimiento, metros cuadrados de
superficie total y nimerc de niveles o pisos.

v. Declaracién de la persona encargada indicando expresamente gue se
empleardn y mantendran los desfibriladores de acuerdo al presente
reglamento y a las indicaciones del fabricante o distribuidor, sefialando
los mecanismaos de comunicacidn con sistemas de atencidén de saiud de
urgencia.

vi.  Firma de la persona encargada. Tede cambio en lo informado debera ser
comunicado mediante correo electrénico, en un plazo no superior a 30
dias desde su ocurrencia, a la Secretaria Regional Ministerial de Salud
competente,

V. Requisitos y caracteristicas del desfibrilador

Certificacion. Para todos los efectas, los desfibriladores serdn considerados dispositivos
medicos y deberan cumplir con la certificacién y disposiciones establecidas en el
reglamento respectivo, aprobado por el decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio
de Salud, o el que lo reemplace.

Caracteristicas. El desfibrilador debe permitir su ajuste para uso pediatrico o adulto,
ademas de tener la capacidad técnica para entregar indicaciones de operacidn del
mismo y cumplir con los criterios, caracteristicas y rangos técnicos exigibles.

VI. Ubicacion, accesibilidad, sefalizacidon e informacién del desfibrilador

Ubicacion. Los desfibriladores deberan ubicarse en un espacio visible, debidamente
senalizado, con acceso expedito y libre de obstaculos, permitiendo su uso inmediato
cuando sea requerido. La ubicacién del desfibrilador debe ser a una distancia maxima
de 150 metros respecto a cualquier seccién de uso publico. En los centros de atencién
de salud, los desfibriladores deberan ubicarse en las dreas comunes, de circulacién de
las personas, tales como areas de recepcion o salas de espera.

Sefializacién. Los establecimientos deberan instalar en cada uno de sus accesos, Una
sefalética que indique la disponibilidad de desfibrilador en su interior y a quien
contactar o hacia dénde dirigirse en caso de requerir su empleo. Asimismo, en los
planos o croquis destinados a la orientacién del publico dentro del establecimiento ¥
sus diferentes dependencias, debera indicarse la ubicacion del o los desfibriladores.

Informacion del desfibrilador. El desfibrilador debe contener una etiqueta con la
siguiente informacién:

a) Numero de asistencia telefénica de urgencia "131", del SAMU.
b} Instrucciones de uso del desfibrilador, escritas en idioma espafiol.

c} Algoritmo de reanimaciéon cardiopulmanar donde se detallan los pPasos gue se
deben seguir para su ejercicio.

Cuando exista convenio asociado, numero de asistencia telefénica del servicio de
traslado de pacientes y asistencia de urgencia. Las exigencias referidas a los aspectos
formales de la sefalética y el algoritmo de reanimacién cardiopulmonar, se
establecerdn empleando como referencia las directrices y recomendacicnes de la
"International Liaison Committee on Resuscitation”, o de otro érgano similar.
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Vil. Procedimiento de comunicacién con servicios de urgencia y traslado de
pacientes

En casc de producirse un evento que requiera del uso del equipo DEA, el personal
capacitado debera asumir tal labor, sin perjuicio de comunicarse inmediatamente con
el sistema de urgencia de salud requiriendo su apoyo profesional y traslado del paciente
a un establecimiento de salud. El personal municipal deberd facilitar en {a mayor
medida posible el trabajo de los equipos de urgencia de salud para conseguir el traslado
del paciente de manera rapida y expedita.

El mecanismo de comunicacidon deberd ser telefénico y al ndmerc de emergencia
SAMU 131

Vill. Condiciones de instalacién y plan de mantencién preventivo y correctivo del
desfibrilador.

Para la instalacién de cada desfibrilador podran emplearse estantes, gabinetes de
seqguridad u otros dispositivos similares. Estos deberan indicar su contenido en forma
clara e incluir mecanismos de apertura gque faciliten su rapido acceso a quien necesite
utilizarlo, junto a la activacidn de alarmas sonoras.

Tratandose de gabinetes de seguridad que cuenten con sistemmas de conexidn
telefénica o informatica, estos deberan conectarse con la Central del Servicio de
Atencidn Médica de Urgencia o con el servicio debidamente autorizado para el traslado
de enfermos y atencién de salud de urgencia.

Los desfibriladores deberan mantenerse en condiciones gue permitan conservar su
funcionalidad, y cumplir con los parédmetros de seguridad exigidos por el fabricante o
distribuidor durante la totalidad del periodo de su utilizacién. En tal sentido, sera
obligatorio, al momento de la adquisicién del equipo DEA, solicitar al fabricante o
proveedor, las condiciones técnicas de mantencidn del quipo por escrite. Dichas
condiciones de mantencién serdn obligatorias para el municipio. A su vez, de cada
mantencién realizada se debera dejar constancia en el Registro de Mantenciones.

En caso de gue el equipo presente problemas o fallas, junto con la notificacion del
evento al ISP, se deberd contactar al servicic técnico autorizado informado por el
proveedor o fabricante del equipo, requiriendo su reparacién inmediata.

IX. Procedimiento de notificacién de eventos no deseados al ISP.

El municipio debera comunicar al Instituto de Salud Publica todo comportamiento
defectuoso, falla o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento que presenten
los equipos DEA, asi como ia falta de informacién en el etiquetado o en las instrucciones
de empleo, que pudieran o hubieran podido dar fugar a la muerte de un paciente o
usuario © a un deterioro de su estado de salud, sin perjuicio de la obligacién que
concierne a los fabricantes e importadores de acuerdo a lo establecido en el articulo 28

del decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, o de la norma que lo
reemplace.
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MUNICIPALIDAL:

La comunicacion deberd realizarse en un plaze no superior a 24 horas contado desde la
ocurrencia del evento no deseado.

Para esta comunicacién, el Institute de Salud Publica ha dispuesto de un formulario
unico, el que se acompana a este instrumento,

Formulario ANDID/006 Version: 04
Notificacidn De Eventos e Incidentes Adversos | Emisiéon:
Prestadores de Salud 13.03.2019
Sistema Nacional de Tecnovigilancia Actualizacion:
RG 01-IT-322.00-001 28.03.2022

Leer el Instructivo de llenado antes de completar el formulario,

Campos obligatorios*
RENCIA ISP
1. IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR

1. Nombre(s)* 1.2 Apellido Paterno™

13 Apellido Materno: 1.4 RUT o Pasaporte:

1.5 Profesién:

1.6 E-mail*, @

1.7 Teléfono: 1.8 Fecha de la presente notificacidn*

1.9 Tipo del Establecimiento®

|:| Prestador de Salud Publico D Prestador de Salud Privado

Instituciones de Fuerzas Armadas Otro: |
y de

OCrden y Seguridad Publica

110 Servicio de Salud {si aplica):

mm Responsable de Tecnovigilancia®:

112 E-mail*: @

113 iAdtoriza que su identidad sea
revelada
al Fabricante, representante Sl NO
autorizado, importador o

distribuidor?
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Cologue una "X" en la casilla
correspondiente*

2. DESCRIPCION DEL EVENTO*:

Haga clic aqui para escribir texto.

3. DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

33 Nombre del establecimiento donde ocurrié el evento o incidente®:

32 Regidn™*: 33 Comuna:

3.4 Unidad clinica donde ocurrié el evento o incidente*:

35 Fecha de ocurrencia*;

3.6 Deteccidn:

D Antes |:| Durante |:| Después

3.7 Clasificacion del problema*:
Evento adverso serio o evento Evento adverso
centinela

D Incidente adverso
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38 Causa del evento o incidente(Ver instructive de llenado):

39 Consecuencia del evento ¢ incidente*(Ver instructivo de llenado):

4. DESCRIPCION DEL PACIENTE (si aplica)
4] Namero de pacientes invelucrados en el evento o incidente*;

4.2 Cantidad de pacientes 4.3 Cantidad de pacientes femeninos*
masculinos®;

4.4 Diagndstico del o los pacientes:

Haga clic aqui para escribir texto.

5. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
5. Nombre Genérico*;

5.2 Nombre Comercial®

53 Uso Previsto:

Haga clic aqui para escribir texto.

54 Clase de Riesgo: 55 N° de Lote*;
56 N° de Serie (Si aplica)*

57 Fecha de fabricacllb'_ﬁ: , expiracion o verm

58 Condiciones del DM:

D Primer Uso E Reusado

59 N° de Registro Sanitario (si aplica):

510 ¢El dispositivo médico estda disponible para la evaluacién?

[ 1s [ Ino
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MUNICIPALIDAD
Nota: No descarte el dispositivo médico afectado ya que es importante para la
investigacion

5 ¢De qué manera adquirié el dispositivo médico?*

[ ] cenaBasT [ ] ABASTECIMIENTO || LEY RICARTE SOTO

D Otro:

6. INFORMACION DEL FABRICANTE LEGAL:
61 Nombre del Fabricante L.egal®

62 Pais de
fabricacion:

6.3 E-mail*

6.4 Teléfono:

7. INFORMACION DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO
71 Nombre del Representante autorizado®

7.2 Direccién:

73  E-mail®

7.4 Teléfono:

8. INFORMACION DEL IMPORTADOR

B1 Nombre del
Importador*,

8.2 Direccidn:
83 E-mail*
8.4 Teléfono:

9. CONTACTO CON EL FABRICANTE, REPRESENTANTE AUTORIZADO O
IMPORTADOR

91 ¢El Fabricante, representante autorizado o importador fue notificado de este
problema?*

[ sl [ Ino
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92 En caso afirmativo, se solicita describir brevemente la respuesta del fabricante,
representante auterizado o importador:

Haga clic aqui para escribir texto.

9.3 (El Fabricante, representante autorizado o importador retird el dispositivo médico
para la investigacién?

[ s  Ino

10. ACCIONES CORRECTIVAS REALIZADAS (si aplica)

Haga clic aqui para escribir texto.

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, asi como
los antecedentes acompanfados, son verdaderos e integros.

Formulo la presente declaracién en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del
Codigo Penal, que dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere
falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrird penas de presidio menor en
sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales”.

Firma Responsable de
Tecnovigilancia
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NOTA: Es muy importante que todos los puntos de este formulario sean llenados,
para agilizar el proceso de la gestién de la Notificacion.

Andtese, comuniguese y archivese.

RIO

Alcaldia

Administracién Municipal

Direccién Juridica

Direccion de Control

Seremi de Salud Regidén Metropolitana
Archivo Oficina de Partes



22/2/23, 1118 Cotreo: MACARENA QUINTANILLA - Outiook

(Memo E-126/2023) Solicita decretar Reglamento de Uso Equipos DEA

CRISTOPHER MARFULL <cmarfull@sanmiguel.cl>
Mié 22/02/2023 14:10

Para: MACARENA QUINTANILLA <mquintanilla@sanmiguel.cl>

CC: GUSTAVO CANESSA <gcanessa@sanmiguel.cl>;PATRICIO NEIRA VALENCIA <pneira@sanmiguel.cl>
MEMORANDUM N° E - 126 / 2023
ANT.: Fiscalizacién SEREMI de Salud RM a recinto
Municipal Ginmasio Olimpico Municipal. acta de
inspeccién N°311479, de 17 de noviembre de
2022.

MAT.; Sclicita decretar reglamento.

SAN MIGUEL, 22 / 02 / 2023,

A o SECRETARIO MUNICIPAL (S)
MUNICIPALIDAD DE SAN MIGUEL

Por medio del presente, solicito a ud. sancionar mediante decreto el reglamento
adjunto, gue dice relacién con el uso de equipos DEA en los recintos municipales.

Sin ofro particular, saluda atentamente a usted,

GUSTAVO CANESSA T
DIRECTOR JURIDICO

https://outlcok.office.com/mailfinbox/ild/AAQKADE4ZmJmMzh KLTcOZmMINDY2Ny1hYjYwLWY2MDIyNzEANjJIMQAQAJINIVGPOeKSII2B4xbdRIT0%3D 111



ggmm

R MENTO Y PROCEDIMIENTO A ICAR PARA EL E
DESFIBRILADORE. RN Tl PORTATILES EN L
RECINT: MUNI ALES QUE RRESPOND FORME A LA FUENTE
N TIV, E SENALA
I Introduccion

La Municipalidad de San Miguel, en cumplimiento de lo regulado en la Ley N° 21156 y en
su Reglamento nuimero 56 del Ministerio de Salud, y considerando la importancia que
pueden liegar a tener los desfibriladores externos automaticos portatiles para la vida de
nuestros vecinos en caso de una emergencia cardiorrespiratoria, ha dispuesto del
siguiente reglamento y procedimiento para el uso de dichos equipos en los recintos

municipales que, conforme a las normas citadas, les es obligatorio su tenencia.

Para efectos del presente instrumento se entenderid por desfibrilador externo
automatico portatil o DEA aque! dispositivo médico destinado a analizar el ritmo
cardiaco, identificar las arritmias mortales y administrar una descarga eléctrica, de ser
necesaria, con la finalidad de restablecer el ritmo cardiaco viable, con altos niveles de

seguridad.

I Fuente normativa

Ley N° 21156 y en su Reglamento nimero 56 del Ministerio de Salud.
Ill.  Establecimientos o recintos obligados y nimero de equipos

Deberan disponer de desfibriladores, segln las normas de la ley N° 21156 y del Decreto

56, los siguientes estabiecimientos o recintos: {se mencionan solo aquelios que pudieran
ser aplicables al municipio):

a) Los recintos deportivos, gimnasios y otros, con una capacidad igual o superior a
1.000 personas.

b) Los establecimientos educacionales de nivel bdasico, medio Yy superior, con
matricula anual igual o superior a 500 alumnos.

c) Los centros de atencién de salud, cuya capacidad sea igual o superior a 250
personas.
la exigencia de contar con desfibrilador en las instalaciones de los centros de salud

no exime ni reemplaza a la exigencia de contar con carro de paro u otro
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equipamiento de naturaleza similar en algunas de las unidades clinicas que

pudieran formar parte de éstos, tales como la Unidad de Atencién de Emergencia,
Pabellones de Cirugia Mayor, Unidades de Paciente Critico, entre otras, segin la
normativa pertinente.

d) Los cines, teatros y parques de diversion, con capacidad igual o superior a 1.000

personas.

El establecimiento que cumpla con las caracteristicas sefaladas anteriormente, debers
contar con la cantidad de desfibriladores necesaria para permitir que cualquier punto de
una superficie de uso publico se encuentre a un maximo de 150 metros lineales de
distancia de un desfibrilador. Sin perjuicio de lo anterior, todo establecimiento que
cumpla con las caracteristicas sefialadas, debera contar, al menos, con un desfibrilador

cada 3 niveles o pisos de uso publico

IV.  Obligaciones del municipio

Seran obligaciones de! municipio, en caso que alguno de sus recintos sea de aquellos que
conforme al articulo 3 del Reglamento ntimero 56 del Ministerio de Salud deben tener

equipos DEA en sus dependencias, las siguientes:

a) Contar en forma obligatoria con la cantidad de desfibriladores que el presente
reglamento establezca, como parte de su sisterna de atencién sanitaria de
emergencia, apto para su funcionamiento inmediato;

b)  Que los sefalados desfibriladores estén debidamente certificados y que cuenten
con las caracteristicas requeridas, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento N°
56 del Ministerio de Salud y las normas técnicas respectivas. Para ello, antes de
gestionar la compra de los equipos, se debers constatar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas de los mismos.

¢} Velar por el adecuado mantenimiento del desfibrilador, preventivo y correctivo, asi
COmo su correcta conservacion, de forma de garantizar su funcionamiento cuando
sea necesario, conforme a las reglas generales, a las recomendaciones de sus
fabricantes o distribuidores, Yy a las normas técnicas aplicables.

d) Velar por la adecuada ubicacién, accesibilidad y seRalizacién del desfibrilador.

e) Llevar, en forma completa y oportuna, los siguientes registros, sean fisicos o
electrénicos, por cada desfibrilador: i Instalacion y reposicién. ii. Mantencién. iii. Uso
del equipo. En este sentido, quien esté a cargo del recinto que debe contar con el o
los equipos DEA, debers llevar los registros sefialados, sefalando en cada uno de
ellos la fecha del evento, hora, su descripcidn y firma. Los registros deberan estar a
disposicién de las autoridades sanitarias en caso de ser requeridos.

f) Capacitar a personal que trabaje en el respectivo establecimiento para el uso del
equipo DEA.
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g} Comunicar a la Secretaria Regional Ministerial de Salud, mediante correo

electrénico, la informacion que se detalla a continuacion:

i Identificacion del o los desfibriladores, sefialando su marca, modelo, nurmero
de serie, fabricante y nimero asignado por el Instituto de Salud Pudblica, de
acuerdo al articulo 25 del decreto supremo N° 825 de 1998, del Ministerio de
Salud.

ii. Nombre y numero de cédula de identidad del personal, propio ¢ ajeno,
capacitado para la utilizacién de cada desfibrilador, adjuntando copia de los
documentos que acrediten su capacitacion.

iii. Copia de planos o croquis del establecimiento, en el cual se indigue la
ubicacion del o los desfibriladores.

iv. Indicacién de la capacidad del establecimiento, metros cuadrados de
superficie total y nimero de niveles o pisos.

V. Declaracién de la persona encargada indicando expresamente gue se
empleardan y mantendran los desfibriladores de acuerdo al presente
reglamento y a las indicaciones del fabricante o distribuidor, sefialando los
mecanismos de comunicacién con sistemas de atencidn de salud de
urgencia.

i, Firma de la persona encargada. Todo cambio en o informado debera ser
comunicado mediante correo electrénico, en un plazo no superior a 30 dias

desde su ocurrencia, a la Secretaria Regional Ministerial de Salud competente.

V. Requisitos y caracteristicas del desfibrilador

Certificacién. Para todos los efectos, los desfibriladores seran considerados dispositivos
médicos y deberan cumplir con la certificacidon y disposiciones establecidas en el
reglamento respectivo, aprobado por el decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio

de Salud, o el que lo reemplace.

Caracteristicas. E| desfibrilador debe permitir su ajuste para uso pediatrico o adulto,
ademas de tener la capacidad técnica para entregar indicaciones de operacién del

mismo y cumplir con los criterios, caracteristicas y rangos técnicos exigibles.

VI. Ubicacién, accesibilidad, sefalizacién e informacién del desfibrilador

Ubicacién. Los desfibriladores deberan ubicarse en un espacio visible, debidamente
sefalizado, con acceso expedito y libre de obstaculos, permitiendo su uso inmediato
cuando sea requerido. La ubicacién del desfibrilador debe ser a una distancia maxima de
150 metros respecto a cualguier seccién de uso publico. En los centros de atencién de
salud, los desfibriladores deberan ubicarse en las areas comunes, de circulacion de las

personas, tales como areas de recepcion o salas de espera.




Sefalizacion. Los establecimientos deberédn instalar en cada uno de sus accesos, una
sefialética que indique la disponibilidad de desfibrilador en su interior y a quien contactar
o hacia dénde dirigirse en caso de requerir su empleo. Asimismo, en los planos o croquis
destinados a la orientacién del puablico dentro del establecimiento y sus diferentes

dependencias, debera indicarse la ubicacién del o los desfibriladores.

Informacién del desfibrilador. E| desfibrilador debe contener una etiqueta con la

siguiente informacién:

a) Numero de asistencia telefénica de urgencia "31", del SAMU.
b)  Instrucciones de uso del desfibrilador, escritas en idiocma espariol.
c) Algoritmo de reanimacién cardiopulmonar donde se detallan los pasos que se

deben seguir para su ejercicio.

Cuando exista convenio asociado, humero de asistencia telefonica del servicio de
traslado de pacientes y asistencia de urgencia. Las exigencias referidas a los
aspectos formales de la sefialética y el algoritmo de reanimacién cardiopuimonar,
se estableceran empleando como referencia las directrices y recomendaciones de

la "International Liaison Committee on Resuscitation", o de otro érgano similar.

VIl. Procedimiento de comunicacién con servicios de urgencia y traslado de

pacientes

En caso de producirse un evento que requiera del uso del equipo DEA, el perscnal
capacitado deberd asumir tal labor, sin perjuicio de comunicarse inmediatamente con el
sistema de urgencia de salud requiriendo su apoyo profesional y traslado del paciente a
un establecimiento de salud. El personal municipal debers facilitar en la mayor medida
posible el trabajo de los equipos de urgencia de salud para conseguir el traslado del

paciente de manera rapida y expedita.

El mecanismo de comunicacién deber4 ser telefénico y al nimero de emergencia SAMU
131.

VI, Condiciones de instalacién y plan de mantencién preventivo y correctivo del
desfibrilador.

Para la instalacién de cada desfibrilador podran emplearse estantes, gabinetes de
seguridad u otros dispositivos similares. Estos deberan indicar su contenido en forma
clara e incluir mecanismos de apertura que faciliten su rdpido acceso a quien necesite

utilizarlo, junto a la activacién de alarmas sonoras.



Tratdndose de gabinetes de seguridad que cuenten con sistemas de conexién telefonica
o informatica, estos deberan conectarse con la Central del Servicio de Atencién Médica
de Urgencia o con el servicio debidamente autorizado para el traslado de enfermos y

atencién de salud de urgencia.

Los desfibriladores deberdn mantenerse en condiciones que permitan conservar su
funcionalidad, y cumplir con los pardmetros de seguridad exigidos por el fabricante o
distribuidor durante la totalidad del periodo de su utilizacion. En tal sentido, sera
obligatorio, al momento de la adquisicién del equipo DEA, solicitar al fabricante o
proveedor, las condiciones técnicas de mantencién del quipo por escrito. Dichas
condiciones de mantencién seran obligatorias para el municipio. A su vez, de cada

mantencién realizada se debera dejar constancia en el Registro de Mantenciones.

En caso de que el equipo presente problemas o fallas, junto con la notificacion del evento
al ISP, se debera contactar al servicio técnico autorizado informado por el proveedor o

fabricante del equipo, requiriendo su reparacién inmediata.

IX. Procedimiento de notificacién de eventos no deseados al ISP.

El municipio debera comunicar al Instituto de Salud Publica todo comportamiento
defectuocso, falla o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento que presenten
los equipos DEA, asi como la falta de informacién en el etiquetado o en las instrucciones
de empleo, que pudieran o hubieran podidc dar lugar a la muerte de un paciente o
usuario 0 a un deterioro de su estado de salud, sin perjuicio de la obligaciéon que
concierne a los fabricantes e importadores de acuerdo a lo establecido en el articulo 28
del decreto supremo N° 825, de 1998, del Ministerio de Salud, o de la norma que lo

reemplace.
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La comunicacion debera realizarse en un plazo no superior a 24 horas contado desde la

ocurrencia del evento no deseado.

Para esta comunicacion, el Instituto de Salud Publica ha dispuesto de un formulario




Formulario ANDID/006 Versién: 04

Emisién: 13.03.2019

Notificacién De Eventos e Incidentes Adversos Prestadores de Salud Actualizacién: 28.03.2022

Sistema Nacional de Tecnovigilancia
RG 01-1T-322.00-001

Leer el Instructivo de llenado antes de completar el formulario.

Campos obligatorios*

1. IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR

1.1
1.3
1.5
1.6
1.7

1.9
]
]

1.10

1.11

1.12

Nombre(s)*:

Apellide Materno:
Profesion:

E-mail*:

Teléfono:

Tipo del Establecimiento*:
Prestador de Salud Publico

Instituciones de Fuerzas Armadas y de
Orden y Seguridad Publica

Servicio de Salud (si aplica):
Respensable de Tecnovigilancia*:
E-mail*:

{Autoriza que su identidad sea
revelada

al Fabricante, representante
autorizado, importador o distribuidor?
Cologue una "X" en la casilla
correspondiente*

1.2 Apellido Paterno*:

1.4 RUT o Pasaporte:

@
1.8 Fecha de la presente notificacion*:
(] Prestador de Salud Privado
|:| Otro:
@

51 NO
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MUNICIMALIDAD

2. DESCRIPCION DEL EVENTO*:

Haga clic aqui para escribir texto.

3. DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

3.1 Nombre del establecimiento donde ocurrié el evento o incidente*:
3.2 Regidn*: 3.3 Comuna:
3.4 Unidad clinica donde ocurrid el evento o incidente*:
3.5 Fecha de ocurrencia*:
3.6 Deteccidn:
] Antes [ | burante [ 1 Después
3.7 Clasificacion del problema*:
[ 1 Evento adverso serio o evento centinela [ ] Evento adverso

[:' Incidente adverso
3.8 Causa del evento o incidente(ver instructivo de Henado):

3.9 Consecuencia del evento o incidente™(ver instructivo de Henado):

4. DESCRIPCION DEL PACIENTE (si aplica)

4.1 Ndmero de pacientes involucrados en el evente o incidente*:
4,2 Cantidad de pacientes masculinos*: 4.3 Cantidad de pacientes femeninos*:

4.4 Diagndstico del o los pacientes:




.
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sMigye

Haga clic aqui para escribir texto.

5. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
5.1 Nombre Genérico*:
5.2 Nombre Comercial*:
5.3 Uso Previsto:

Haga clic aqui para escribir texto.

5.4 Clase de Riesgo: 5.5 N© de Lote*:
5.6 N° de Serie (5i aplica)*:
5.7 Fecha de fabricacién: [:I , expiracién o vencimier|:|
5.8 Condiciones del DM:
[ primer uso [ ] Reusado
5.9 N° de Registro Sanitario (si aplica):

5.10 ¢El dispositivo médico esta disponible para la evaluacion?
st [Jw~o

Nota: No descarte el dispositivo médico afectado ya que es importante para la investigacién
5.11 ¢De qué manera adquirié el dispositivo médico?*:
[_] cenaBasT [ ] ABASTECIMIENTO  [__| LEY RICARTE S0TO

I: Otro:

6. INFORMACION DEL FABRICANTE LEGAL:
6.1 Nombre del Fabricante Legal*:
6.2  Pais de fabricacion:
6.3 E-mail*:
6.4 Teléfono:
7. INFORMACION DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO
7.1 Nombre del Representante autorizado*:
7.2 Direccion:
7.3 E-mail*:

7.4 Teléfono:
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8. INFORMACION DEL IMPORTADOR

8.1 Nombre del Importador*:
8.2 Direccibn:
8.3 E-mail*:

8.4  Teléfono:

9. CONTACTO CON EL FABRICANTE, REPRESENTANTE AUTORIZADO © IMPORTADOR

9.1 <El Fabricante, representante autorizado o importador fue notificado de este problema?*

C s Ino

9.2 En caso afirmativo, se solicita describir brevemente la respuesta del fabricante, representante
autorizado o importador:

Haga clic aqui para escribir texto.

9.3 ¢(El Fabricante, representante autorizado o importador retird el dispositivo médico para la
investigaciéon?

[ JsI [ 1no

10. ACCIONES CORRECTIVAS REALIZADAS (si aplica)

Haga clic aqui para escribir texto.

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los antecedentes
acompafiados, son verdaderos e integros.

Formulo la presente declaracién en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cédigo Penal, que
dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare ¢ diere falso testimonio en materia que no sea
contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades
tributarias mensuales”.
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Firma Responsable de
Tecnovigilancia

NOTA: Es muy importante que todos los puntos de este formulario sean llenados, para agilizar el
proceso de la gestién de la Notificacién.




