Proceso

Subproceso

Falla
potencial del
subproceso

1.No
estandarizacién
del procedimiento
de seleccién del

YIONIHHdNOO

Efecto
potencial de
la falla

Dispositivo que
no cumpla las
especificaciones,
fallas en la
insercion del
dispositivo en el

avalidan3as

Causas
potenciales

1. Falta de
estandarizacion
socializacion del
procedimiento
de seleccion y

avaingvio3alaa

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 1 de 13

Acciones recomendadas

1. Estandarizacion del procedimiento de
seleccion del proveedor, y socializar el
procedimiento

proveedor paciente por la adquisicion del
Seleccion y Seleccion del calidad del dispositivo.
L producto
Adquisicion Proveedor
Retraso en el
inicio del
2. No oportunidad tratamiento y se 1.
en la entrega del afecta la Incumplimiento 2.Definir estrategias para pago a los
sistema de continuidad del en el pago a proveedores
drenaje tratamiento, proveedores.

infeccién del
tracto urinario
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Proceso

Recepciény
Almacenamiento

Subproceso

Recepcién en
Farmacia

Falla
potencial del
subproceso

1. Recibir
dispositivos con
fecha vencida.

0
0
c
)
)
m
Z
o)
>

Efecto
potencial de
la falla

Retraso en el
despachoy en la
estabilizacion y
continuidad en el

avalidan3as

Causas
potenciales

1. No adherencia
al procedimiento
de recepcion de

avaingvio3alaa

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 2 de 13

Acciones recomendadas

3. Hacer seguimiento al procedimiento de
recepcion de dispositivos.

2. Recepcidn de
dispositivo en mal
estado.

tratamiento del dispositivos.
paciente.
No posibilidad 1. No adherencia

de despacho y
utilizacion del
dispositivo.

al procedimiento
de recepcion de
dispositivos.

4. Hacer seguimiento al procedimiento de
recepcion.
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Proceso

Subproceso

Almacenamiento
del dispositivo
en farmacia

Falla
potencial del
subproceso

1.Almacenamiento

en condiciones
ambientales no
adecuadas sin
tener en cuenta
las
especificaciones
del dispositivo

YIONIHHdNOO

Efecto
potencial de
la falla

1. Deterioro del
dispositivo.

avalidan3as

2. Despacho y
utilizacion de
dispositivo en

Causas
potenciales

1. No
cumplimiento del
procedimiento
de

almacenamiento.

2. Deterioro del
aire
acondicionado.
3.Descalibracion
del

termohigrometro.

5.Falta espacio

mal estado con en farmacia.

riesgo de evento 6.Falta de

adverso. estanteria para
el

almacenamiento.

avaingvio3alaa

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD

EDUCACION

Péagina 3 de 13

Acciones recomendadas

5. Hacer seguimiento al procedimiento de
almacenamiento.
6. Medir adherencias.
7. Solicitar a Division técnica programa de
mantenimiento al aire acondicionado.
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Proceso

Subproceso

Falla
potencial del
subproceso

1.Control no
efectivo de fechas
de vencimiento

0
0
c
)
)
m
Z
o)
>

Efecto
potencial de
la falla

Retraso en el
despachoyen la
estabilizacion del

paciente.

avalidan3as

Causas
potenciales

1. No adherencia
del
procedimiento
para control de
fecha de
vencimiento.

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 4 de 13

Acciones recomendadas

avaingvio3alaa

8. Medir adherencia del procedimiento para el
control de fechas de vencimiento.

2. El software no
tiene la
posibilidad de
alertar sobre las
fechas de
vencimiento.

9. Incluir en el Software alertas de fechas de
vencimiento.
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Proceso

Distribucion

Subproceso

Alistamiento

Falla
potencial del
subproceso

1. Errores en el
cargue (paciente,
cantidad o
dispositivo
inadecuado).

0
0
c
)
)
m
Z
o)
>

2. Errorenla
dispensacién del
tipo de dispositivo
0 sus
caracteristicas.

Efecto
potencial de
la falla

utilizacion de
dispositivos
inadecuados

avalidan3as

Causas
potenciales

1. Sobrecarga
de trabajo, falta
de experticia,

letra no legible
dela
formulacion,

avaingvio3alaa

3. Faltantes en el
alistamiento.

Retraso en el
despachoyen la
estabilizacion del

paciente.

1. Adherencia al
procedimiento
de alistamiento.

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 5 de 13

Acciones recomendadas

10. Estandarizar y validar procedimiento de
distribucion de dispositivos.
11.Gestionar la consecucion de recurso humano
suficiente para la realizacion de todas las
actividades
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Proceso

TODOS PORUN

Efecto
potencial de
la falla

Falla
potencial del
subproceso

Subproceso

YIONIHHdNOO
avalidan3as

1.Fallas en la
oportunidad de
dispensacion. Retraso en el
inicio o
continuidad del
tratamiento.

Transporte intra
hospitalario

NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 6 de 13

Causas

potenciales Acciones recomendadas

avaingvio3alaa

1. Recurso
humanos
insuficiente para
el transporte.

12. Gestionar recurso humano.

2. Insuficientes
carros de
transporte.

13. Gestionar la adquisicion de carros de
transporte.

3. No
oportunidad en
la recepcién en

las salas de
hospitalizacién.

14. Establecer mecanismos que faciliten la
entrega de medicamentos en los servicios.

2. Deterioro
durante el
transporte.

1. Utilizacion de
carros No
adecuados.

15. Gestionar la adquisicion de carros de
transporte.
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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 7 de 13

Efecto
potencial de
la falla

Falla
Proceso Subproceso potencial del
subproceso

Causas

potenciales Acciones recomendadas

YIONIHHdNOO
avalidan3as
availgav.io3al3da

1.Falta de
insumo para
Alistamiento L realizarlo. . . .
. Contaminacién 16.Disponer de los insumos necesarios para
parala . . 1.No adherencia X o 2.Falta de . -

: - Realizar higiene X ; del dispositivo e realizar la higiene de manos.

manipulacion al instructivo de . » autocontrol . . -
. de manos - infeccién en el 17 Jornadas de reforzamiento del tema higiene
previaala higiene de manos : 3.Falta de . .

paciente. de manos. 18.Medir adherencia

conocimiento:
personal nuevo,
alta rotacion.

sonda vesical

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.° 64/28
PBX: 2948700

1SO 9001

Bogotd - Colombia
b 3
www.invima.gov.co . ‘o & Icontec
GP202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1




Proceso

Subproceso

Falla
potencial del
subproceso

YIONIHHdNOO

Efecto
potencial de
la falla

avalidan3as

Causas
potenciales

avaingvio3alaa

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 8 de 13

Acciones recomendadas

G, 1.Falta de
Utilizacion de . .
equino de insumos segin
€quipo lo descrito. 19.Disponer de los insumos necesarios para
bioseguridad : ! . i
1.No adherencia a : 2.Falta de garantizar las medidas de proteccion laboral.
(guantes Accidente .
L las normas de S autocontrol. 20.Jornadas de reforzamiento en el tema de uso
estériles, ; . biol6gico L
i bioseguridad 3.Falta de de elementos de proteccion personal .
mascarilla, o . . .
conocimiento: 21.Medir adherencia.
gorro, blusa
personal nuevo,
desechable) 9
alta rotacion.
Verificar los
Alistamiento del insumos y el 1.Contaminacion . 1.Fallas de la
. : ; - Perdida del P .
paquete estéril | material medico | del paquete estéril equino. infeccion técnica de la 22.Fomentar el autocontrol y la adherencia a
segun protocolo quirurgico (sea del material o quipo, apertura, falta de las buenas practicas .

institucional

requerido para el
procedimiento

de los insumos)

en el paciente.

experticia.
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TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 9 de 13

Efecto
potencial de
la falla

Falla
Proceso Subproceso potencial del
subproceso

Causas

potenciales Acciones recomendadas

YIONIHHdNOO
avalidan3as
availgav.io3al3da

2. Falta del
material medico
quirdrgico o de

uno de los

insumos

Disponer de los insumos necesarios para
garantizar la realizacién del procedimiento

1. Fallas de la

Uso de lasonda | Apertura del 1. Contaminacion e llj)iez)dﬁ?e?:ilién técnica de la 22. Fomentar el autocontrol y la adherencia a
vesical empaque del equipo. quipo, Nt apertura, falta de las buenas practicas.
en el paciente. experticia
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 10 de 13

o =)}
o) o 0
Falla = Efecto < o
: 2] : m Causas 3 :
Proceso Subproceso potencial del @ potencialde = . = Acciones recomendadas
uj S potenciales 2
subproceso 3 la falla > =
> = 4
O
1. Falta de
_— . autocontrol, falta 23. Fomentar el autocontrol y la adherencia a
Limpiezay L Perdida del S P
. e 1. Contaminacion T . de conocimiento las buenas préacticas. Jornadas de
desinfeccion del P equipo, infeccion o ; S .
. del procedimiento. . y/o experticia. reforzamiento en el procedimiento de técnica
area en el paciente. P
Personal nuevo aséptica
en alta rotacion
1.Fallaenla Lesion conlo-c'i:rilizln?: /o 23. Fomentar el autocontrol y la adherencia a
Paso de la técnica de traumatica en la N0’y las buenas précticas. Jornadas de
; : o experticia. . - .
sonda vesical insercion de la uretra del reforzamiento en el procedimiento de técnica de
: Personal nuevo . .
sonda paciente P insercion
en alta rotacion
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Proceso

Subproceso

Falla
potencial del
subproceso

1. Contaminacion
del sistema
cerrado.

YIONIHHdNOO

Efecto
potencial de
la falla

Perdida del
equipo, infeccion
en el paciente.

avalidan3as

Causas
potenciales

1. Falta de
experticia, en la
verificacion del
sistema cerrado.

No adherencia a

avaingvio3alaa

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 11 de 13

Acciones recomendadas

25. Fomentar el autocontrol y la adherencia a
las buenas practicas.

Conexién de la protocolos.
sonda vesical al
sistema de
drenaje urinario 2.Falta de ajuste 2. Equipo 26. Hacer seguimiento reportes relacionados
: Derrame de . :
sistema cerrado fluidos defectuoso, falta con la calidad del equipo. 27. Jornadas de
de drenaje de experticia. capacitacion y entrenamiento al personal.

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Carrera 10 N.° 64/28

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia A0
www.invima.gov.co

o
> Icontec

SC 7341 -1 CO-SC-7341-1



TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 12 de 13

=)}
3 0 u
Falla c Efecto z m
: X : m Causas 3 :
Proceso Subproceso potencial del 2 potencialde T . > Acciones recomendadas
subproceso z la falla g | POIErEEES | 2
0 > =
> < 5
O
1. Friccion de la
sonda vesical en
1.Favorecer la el meato
presencia de - 28. Realizar jornadas de entrenamiento al
Fijacion de la ulceras por Ulceras por atérr:r(]a?(ralr?c.:igzl personal, seguimiento a la adherencia del
sonda vesical presion (en la presion rotocolo de protocolo. Realizacion de rondas de seguridad
uretra del b > para seguimiento a la sonda.
aciente) prevencion de
P ulceras por
presion
EVALUACION ¥ Verificacion de 1.Prolongacién L.No
PERMANENCIA ST . 9 L, seguimiento 29.Realizar chequeo diario para verificar
DEL la indicacién de | innecesaria de la Infeccion. clinico al pertinencia del accesorio
DISPOSITIVO permanencia. sonda vesical paciente
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Proceso

Efecto
potencial de
la falla

Falla
potencial del
subproceso

Subproceso

YIONIHHdNOO
avalidan3as

Complicaciones

Causas
potenciales

‘ avaingvio3alaa

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 13 de 13

Acciones recomendadas

Elaborar guias de manejo por urologia para
pacientes con sonda vesical.

sonda vesical prevencion de

factores de riesgo.

de cateterismo
vesical.

urologicas Socializar guias.
1. No . . C L
. S 1. No adherencia 31. Realizar socializacién del procedimiento al
Cuidado y cumplimiento de al Procedimiento ersonal asistencial 32. Realizar
manejo de la las actividades de Infeccion P : )

seguimiento de adherencia al procedimiento de
cateterismo vesical
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