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Adquisicidon de maquina
de anestesia
sobredimensionada para . 1, Conformar un comité de compras,
lo requerido Carencia de proceso - d | clini

: y de personal técnico integrado por personal clinico,
y clinico dispuesto por técnico y administrativo.
la institucion para la 2, Establecer en el procedimiento
evaluacion de las de adquisicion una lista de chequeo
necesidades con las caracteristicas del
’ dispositivo a ofertar

) Definicion de Carencia de d_efinicién
ADQUISICION Necesidad de necesidad o _
interdisciplinaria. Adquisiciéon de méaquina
de anestesia sin las
especificaciones
requeridas para el
proceso asistencial
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Proveedores que no Aumento de los costos
cumplan con las
especificaciones

requeridas

Evaluacion de
proveedores insatisfaccion del cliente

interno

Causas
potenciales

No tener procesos de
evaluaciones de
proveedores

no contar con toda la
informacién requerida
por el proveedor
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Tener establecido en el
procedimiento de adquisicién
formato de evaluacioén de
proveedores

Adquisicidon de maquina
de anestesia que no
cumple con la necesidad
asistencial.

*Cotizacioén sin tener
en cuenta las
especificaciones
definidas de acuerdo

Cotizacion de
Méquinas de
Anestesia

a la necesidad
retrasos en el proceso de
adquisicion

No existencia de un
formato establecido
por la parte técnica
para la cotizacion.
Fallas en la definicién
de la necesidad
debido a la mala
comunicacion entre el
personal técnico y
clinico

Documentar el procedimiento de
cotizacion para incluir los formatos
correspondientes, los cuales deben
contemplar integralmente todos los

criterios de evaluacion y
requerimientos necesarios
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Costos no previstos en
kit de mantenimiento,

*Cotizacién sin costos repuestos, consumibles, Desconocimiento del
de mantenimiento y lo que aumenta el costo impacto de los costos
operacion de la del equipo durante su ocultos en la vida util
maquina vida util afectando a su del equipo
vez la viabilidad del
servicio
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Desconocimiento de
la reglamentacion en

Falta de repuestos en un Colombia, la cual
corto plazo lo que genera indica que cuando un
gue ésta se deba de dar equipo sale del
de baja cuando ocurra mercado, el fabricante
una falla en un tiene como obligacién
*Cotizacion sin componente no la generacion de
informacion sobre el disponible. repuestos y de
soporte del equipo soporte por 5 afios
(repuestos) mas.

Desconocimiento de
la importancia de la

Paro no programado del identificacion de la
servicio de forma fecha de salida al
prolongada mercado de la
maquina y de fin de
soporte.
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El personal que No tener el personal
X e Incremento del costo de . .
realiza el andlisis no compra capacitado Tener establecido en el
ANALISIS DEL esta capacitado P procedimiento de adquisiciones
MERCADO No adauirir el equipo no tener estandarizado, el andlisis del equipo
No se cuenta con la 14 £quip estandarizado el en el mercado.
mas apropiado
informacién completa brop andlisis
Déficit de informacion
gue permita conocer
Evaluacion de *No evaluacion de Eventos adversos los ”eZ?ZS Sisct))mados Revisién biblioarafica en el uso
Tecnologia riesgo inherente a la relacionados con los quip sequro de ma uigas de anestesia
(Maquina de maquina de riesgos asociados a la Desconocimiento de guro { aq 1ay
Anestesia) anestesia maquina I oo de guias clinicas para anestesia.
. a maquina de
anestesia y el
proceso en el que
participa
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Ingreso de maquinas de
anestesia sin manuales
de usuario, sin
verificaciones
funcionales, sin pruebas

requisitos de ingreso metroldgico.

de la maquina

Carencia de proceso
estructurado o
personal técnico
asociado para
definicion,
seguimiento y control
de los requisitos de
ingreso

Ajuste de requisitos técnicos,
estudio de proveedores e incluir
polizas de cumplimiento en el
proceso de compra.

Fallas posteriores a la
instalacion. Eventos
adversos asociados.

Desconocimiento de
reglamentacion y
cambios en Invima

*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
www.invima.gov.co

é m i :Net m
1SO 9001

SC 7341 -1 CO-SC-7341-1




TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

@® minsaLuo i

Péagina 7 de 34

Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
T Acciones recomendadas
EREIIE z

Proceso Subproceso

avdalid3an3ags

0
0
C
Y
Y
m
Z
@
p=

avdaingvio3alaa

Reprocesos y demoras
en la entrega de las
maquinas a los usuarios.
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1. Revisién detallada de Decreto
4725
2. Levantamiento de necesidades

. ., de informacioén técnica.
No implementacion de

. P Desconocimiento de 3. Solicitud oficial a proveedores
. . acciones técnicas como R ) .
Carencia de . decreto 4725 en 4. Comunicacion (queja) al Invima y
. P cambio de repuestos y S .
informacion técnica ot cuanto a derechos y Ministerio de Salud y Proteccion
L mantenimientos h
para definicion de . L deberes de los Social en los casos en que se
. . preventivos periddicos y ;
intervenciones a la ruebas seqin las proveedores e IPS presenta una negativa por parte del
maquina. b 9 relacionados con este proveedor.
recomendaciones del . o X _
. tema 5. Divulgacion al area de logistica
fabricante. . S P
de la inclusién del manual técnico y
de usuario en espafiol, como
> Riesgo requisitos no negociables con el
cnovigilancia proveedor.

icos y Otras Tecnologias
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Acciones recomendadas

Desconocimiento de
relevancia de cambio
de repuestos o kits de

mantenimientos
periédicos como
requisito para el buen
funcionamiento de la
maquina.

Ajuste de requisitos técnicos,
estudio de proveedores e incluir
polizas de cumplimiento en el
proceso de compra.

Disminucion la
disponibilidad de la
magquina por retrasos en

*Desconocimiento de la prestacién de servicios
condiciones de de mantenimiento por no
postventa. presencia en la ciudad,

por demora en entrega
de repuestos, por no
disponibilidad de back up

Desconocimiento de
herramientas legales
como los contratos de
compraventa para la
definicion de
condiciones postventa

Ajuste de requisitos técnicos,
estudio de proveedores e incluir
polizas de cumplimiento en el
proceso de compra.

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
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Acciones recomendadas

Déficit de presencia
de proveedores en
ciertas ciudades

Cambios continuos en
distribuidores de
marcas, lo que
implica que los
nuevos distribuidores
no tengan un sistema
logistico establecido
para la importacion de
repuestos ni stock de
los mismos.

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
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Acciones recomendadas

Maquina de anestesia
con problemas
intrinsecos adicionales
que luego son asumidas

o por el Hospital.
*Desconocimiento de

alertas y acciones de

Desconocimiento de
conceptos
relacionados con
alertas,
tecnovigilancia y su
importancia

campo asociadas a la

maguina eventos adversos o
incidentes
potencialmente
prevenibles causados
por las alertas ya
reportadas

Déficit de proceso
establecido o
personal técnico
asociado para la
ejecucion de esta
revision.

1. Inclusion de monitoreo de alertas
del INVIMA en el programa de
tecnovigilancia institucional.

2. Solicitud en el proceso de compra
a los proveedores del certificado de
alertas, informes de seguridad o
recall de la tecnologia ofertada.

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

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

Bogotd - Colombia
www.invima.gov.co

(=

1SO 9001

o
> Icontec

SC 7341 -1

Vo

CO-SC-7341-1




TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 12 de 34

Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso

avald3an3s

®)
Q
c
Py
Pyl
m
z
Q
>

avdaingvio3alaa

Presupuesto incorrecto
del costo del equipo en
su vida atil lo cual puede
ser un punto de
diferenciacion en el
momento de la

*Evaluacion sin tener evaluacion. Desconocimiento de

en cuenta los costos la importancia de los Incluir los costos indirectos en la

asociados el ciclo de costos del ciclo de planificacién de la compra
vida del equipo vida y su control

No viabilidad de
prestacion del servicio o
mayor gasto no
contemplado para su
prestacion no identificado

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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Retrasos en la
instalacién del equipo.

. . No uso del equipo por no Falta de informacion
Desconocimiento de o
preinstalaciones . pos'b'“dfid. de por parte del
) Definicién de suministros basicos para proveedor. Incluir la preinstalacién dentro de los
INSTALACION | preinstalacione el funcionamiento del requisitos para la presentacion de la
s mismo. oferta por parte del proveedor.
*Fallas de las Falta de responsable

Inconformidad en el
servicio o cambio
obligado de procesos.

preinstalaciones por
no verificacion de su
funcionamiento o por

técnico encargado de
la verificacion de
preinstalaciones.

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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Desconocimiento del
proceso asistencial y
del funcionamiento
basico de las
maaquinas de
anestesia.
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Acciones recomendadas

e Recepcion de la maquina
*Desconocimiento de P q

Entrega de o ) incompleta o sin las
; requisitos de ingreso
Equipo en L pruebas y
. de la maquina de . .
Almacén documentacion requerida

anestesia. .
para el ingreso.

no establecimiento de
requisitos durante la
evaluacion del equipo

Determinar que el proceso de
recepcion en almacén se ejecute
con la previa aprobacion de la
recepcion técnica.

*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
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Acciones recomendadas

Inventario

*No programacion de
mantenimientos
preventivos,
aseguramiento
metrologico y
seguridad eléctrica

No ejecucién de
mantenimientos y
pruebas requeridas por
el equipo para su
adecuado
funcionamiento

Proceso inadecuado
de inventario por
urgencia de ingreso
del equipo

Desarrollo de la recepcién técnica
de forma estricta y en cumplimiento
de las especificaciones iniciales

*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
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Efecto potencial de
la falla

Falla no esperada del
equipo, evento adverso
por inadecuado
funcionamiento
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Carencia de personal
y proceso
responsable del
inventario de la
maquina
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*Falla en ingreso de
caracteristicas
técnicas importantes
del equipo.

Inconvenientes para
gestion del equipo y
cumplimiento de
reglamentacion

déficit de informacion
técnica de la maquina

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

EQUIDAD

EDUCACION
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Acciones recomendadas

Pruebas de
funcionamiento
(aseguramiento

metrologico,

*Fallas durante las
pruebas de
funcionamiento

dafio del equipo por
inadecuada ejecucion de
pruebas

desconocimiento de
método para
ejecucioén de pruebas

Capacitacion especifica sobre el
aseguramiento metrol6gico y
pruebas rutinarias de mantenimiento
y alistamiento antes de su utilizacion

*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
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O
seguridad
eléctrica y
funcionales)
retraso del proceso de o
instalacion de la problemas técnicos
magquina de la maquina
. _ Desconocimiento de
Desconocimiento de d ; ia d
la necesidad de Eyento_s, adversos por no importancia de
: ejecucion de pruebas de pruebas al ingreso del
realizar pruebas de . - X
. . aceptacion requeridas equipo y de
seguridad eléctrica 'y ; Lo . P
. durante la instalacion de informacién técnica
aseguramiento 2 maqui o
p a maquina para definir su
metrologico S
requerimiento

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
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Acciones recomendadas

eventos adversos
asociados al

. *Falta de disposicion desconocimiento
Entrenamiento
Uso del personal para
de personal L e
recibir la capacitacion

Exceso de confianza
respecto al
conocimiento de los
equipos

Dafo del equipo por mal
uso

Carencia de proceso
establecido para
entrenamiento de

personal asistencial

Sensibilizacion al personal
encargado, acerca de la importancia
de la buena utilizacion de la
tecnologia, precauciones y
recomendaciones.

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
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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
www.invima.gov.co

1SO 9001

o
> Icontec

SC 7341 -1

Rz

CO-SC-7341-1




TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 19 de 34

Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso

avald3an3s
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avdaingvio3alaa

No se tuvo en cuenta
requerimiento durante
el proceso de

*No realizacion de evaluacion y
entrenamiento por || Personal asistencial con negociacion o
. - ; - Conformar un comité de compras,
falta de disponibilidad entrenamiento que no Desconocimiento de - Py
A integrado por personal clinico,
de especialistas de cumple con las Decreto 4725 en . - ;
. técnico y administrativo.
proveedores para necesidades cuanto a derechos y
realizarla. deberes de los

proveedores e IPS
relacionados con este
tema
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

Proceso Subproceso
la falla

) .
g Acciones recomendadas

®)
Q
c
Py
Pyl
m
z
Q
>

avaldan3as
davaiigav.io3laa

No hay seguimiento a Falta de
la adherencia estandarizacion del Establecer dentro del procedimiento
Errores en la atencion proceso de entrenamiento del personal la
No se realiza la mala préactica de uso medicion y la evaluacion de los
evaluacion en las Falta de metodologias entrenamientos
capacitaciones de evaluacion

Dafio del equipo, Carencia de personal
No entrega con . .
L b desconfiguracién o responsable y . o
Ubicacion en el aprobacion de L : : Compromiso de entrega técnica al
e ; : pérdida de accesorios proceso establecido e L
servicio y personal asistencial . servicio y recepcion por parte del
requeridos para su para la entrega en . .
entrega responsable del . : personal asistencial.
. adecuado funcionamiento en el
equipo. . . L
funcionamiento. servicio.

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
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Efecto potencial de

Proceso
EREIIE

Subproceso
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Verificacion y
funcionamiento
de la maquina
previo a su uso

Fuga de gases en la
maquina de anestesia
durante la ventilacion.

Hipoxia

avald3an3s

Causas
potenciales

No realizacion de la
verificacion inicial del
funcionamiento
correcto de la
maquina previo a su
uso.

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ

EQUIDAD EDUCACION
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) .
g Acciones recomendadas

avdaingvio3alaa

1. Entrenamiento del personal de
cirugia sobre la importancia del
chequeo de las maquinas de
anestesia previo a su uso con
pacientes
2. Realizacion de examen de

Desconocimiento de
la realizacion del
autochequeo

comprension de la capacitacion.
3. Elaborar listas de verificacion
4. Sensibilizacion y socializacion al

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso

avald3an3s
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z
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avdaingvio3alaa

equipo de trabajo Anestesidélogos
5. Monitoreo a la adherencia de uso
de las listas de verificacion
6. Retroalimentacién de resultados
7. Establecer acciones de mejora de
acuerdo a las brechas encontradas

Falla en L Falta de
. - Relajacion muscular :
funcionamiento de la : ! entrenamiento del
L ; incompleta del paciente s
maquina de anestesia personal de cirugia.

limero de Prioridad de Riesgo
Aprobd: Grupo de Tecnovigilancia
n de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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=)}
@] m
Falla potencial X Efecto potencial de m Causas 9= .
Proceso Subproceso e T . > T Acciones recomendadas
del subproceso T la falla ] potenciales @\Z
2 5 S
O
Carencia de proceso 1. Blsqueda de informacion técnica
definido para el con entidades regulatorias de
registro de los riesgos asociados a dispositivos
autochequeos médicos a nivel interna
2. Busqueda de tecnologia que
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso

avdalid3an3ags
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avdaingvio3alaa

permita detectar los riesgos y
mitigarlos
3. Realizacion de Diagnostico de
necesidades de equipos biomédicos

Desconocimiento
sobre précticas
seguras que mitiguen
los riesgos de dafio
en los pacientes.
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PAZ
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potenciales

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

EQUIDAD EDUCACION

Py
T
2

avdaingvio3alaa

Péagina 25 de 34

Acciones recomendadas

Potenciacion de efectos
secundarios de gases
anestésicos

Magquina de anestesia
de modelo anterior
(Falta del dispositivo
para detectar la
concentracion de
anestésico en el
cerebro)

1. Cambio de tecnologias mas
seguras
2. Buscar otros dispositivos que
brinden pardmetros para detectar
buena anestesia y analgesia del
paciente

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

Efecto potencial de

Proceso Subproceso
la falla

avald3an3s
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PAZ

Causas
potenciales

avdaingvio3alaa
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) .
g Acciones recomendadas

No verificacion
continua de los
parametros bajo los
cuales se esta
realizando la
anestesia

1. Sensibilizacién del personal de
anestesia
2. Buscar otros dispositivos (mas
herramientas) que brinden
parametros para detectar buena
anestesia y analgesia del paciente

Falla de la maquina
de anestesia en los
elementos de
seguridad del
vaporizador.

Incluir los vaporizadores en el
programa de mantenimiento
preventivo

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso
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Desconocimiento de

los riesgos
Falla en el 9
entrenamiento del 1. Documentacion de mapas de
personal para el riesgos
reconocimiento del L 2. Sensibilizacion al personal sobre
; Fuego quirdrgico Falta de protocolo .
riesgo de fuego los riesgos

especifico para
evaluar riesgo de
fuego quirdrgico
segun tipo de cirugia

3. Implementacioén de estrategias de
seguridad para prevenir y mitigarlos

quirdrgico durante el
uso de la maquina de
anestesia

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
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Falla potencial I Efecto potencial de Causas 9= .
Proceso Subproceso e T . > T Acciones recomendadas
del subproceso T la falla S potenciales @\Z
5 =
> = 5
O
Paro del ventilador de la Desco_noc[rplento ono Sensibilizacion al personal
o P realizacion de los : .
Ingreso de liquidos al maéquina lo que puede rocesos de encargado, acerca de la importancia
sistema de conllevar a eventos  Proct de la buena utilizacion de la
o . verificacion del estado p :
- ventilacion. adversos serios en los ; ) tecnologia, precauciones y
Mantenimiento acientes del equipo previo a su recomendaciones
MANTENIMIENTO bésico del P uso. '
usuario
Contaminacion de la Carencia de proceso
_Falla en cgmblo de maquina de anestesia deflnlc_io para la _ Consultar con el proveedor la
filtro bacteriano entre gue conlleva a la frecuencia de cambio L .
; S ) recomendacion de fabricante
pacientes contaminacion cruzada de los filtros
de pacientes bacterianos

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
Revis6 y Aprob6: Grupo de Tecnovigilancia
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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Falla potencial I Efecto potencial de Causas 9= .
Proceso Subproceso e T . > T Acciones recomendadas
del subproceso T la falla ] potenciales @\Z

0 £ S

> p=

O

Efectuar inventarios periodicos para
Desabastecimiento de informar oportunamente el
filtros bacterianos. desabastecimiento de filtros al
almacén
Incidentes o eventos
- - adversos en los Falta de
Mantenimiento | No cumplimiento del . : L i L
) pacientes por no disponibilidad del Planeacion y gestion del programa
preventivo cronograma de . . . Y ; e
- funcionamiento equipo por parte del de mantenimiento de ingenieria.
programado mantenimiento C T
adecuado de la maquina servicio
de anestesia

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso
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m
z
Q
>

avaldan3as
davaiigav.io3laa

No programacion, o
programacion
inadecuada de
actividades de
mantenimiento.

Paro de la maquina de
anestesia

Dafio de sistemas
(hidraulicos, eléctricos, No disponibilidad de
neumaticos) de la los repuestos
maquina de anestesia

No cambio de
repuestos
programados

*NPR: Numero de Prioridad de Riesgo
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso
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z
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Incidentes o eventos Carencia de protocolo
No verificacién de adversos en los establecido para
sistemas de pacientes por no verificacion (como y
redundancia (bala de funcionamiento periodicidad) de los
oxigeno y baterias) adecuado de la maquina sistemas de
de anestesia redundancia
Falta de
disponibilidad del
Incidentes o eventos equipo por parte del
- adversos en los Serviclo

No cumplimiento del
cronograma de
mantenimiento

Planeacion y gestion por parte del
departamento de ingenieria

pacientes por no
funcionamiento
adecuado de la maquina
de anestesia

Aseguramiento

. No programacion, o
metrolégico prog

programacion
inadecuada de
actividades de
mantenimiento.
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Causas
potenciales

Falla potencial
del subproceso

Efecto potencial de

) .
U Acciones recomendadas
EREIIE pd

Proceso Subproceso
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z
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. . Dafio del equipo durante desconocimiento de
Inadecuada ejecucion L .
! e el procedimiento de método para
de seguridad eléctrica X s . o
seguridad eléctrica ejecucioén de pruebas
Falta de
Seguridad Incidentes o eventos dls_ponlbllldadt dzl | Planeacion y gestion por parte del
eléctrica adversos en los equ'poszfvrigir eade departamento de ingenieria
No cumplimiento del pacientes (Micro y
cronograma de Macroshock en No programacion, o
mantenimiento pacientes), programacion
colaboradores, inadecuada de
instalaciones actividades de

mantenimiento.
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Subproceso

Mantenimientos
correctivos

Falla potencial
del subproceso

Falla en el totalizador
y en flujdmetro
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Efecto potencial de
la falla

Incidentes o eventos
adversos en los
pacientes por no
funcionamiento

adecuado de la maquina
de anestesia (Baja
amnesia y analgesia del
paciente)

INVIMA

PAZ

Causas
potenciales

avald3an3s

Desgaste el sistema
de totalizador

avdaingvio3alaa
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Acciones recomendadas

1. Deteccion de los componentes
del sistema que requieren ser
cambiados.

2. Definiciébn de maquinas de
anestesia con caracteristicas
similares que requieren este cambio
preventivamente.

3. Compra de repuestos
4. Cambio de repuestos en todas las
maquinas de anestesia.

5. Programacion de cambio de
repuestos preventivamente en los
equipos que aun no tengan los afios
de uso ni el desgaste.
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Falla potencial X Efecto potencial de m Causas 4 8 .
Proceso Subproceso e T . > T Acciones recomendadas
del subproceso T la falla S potenciales @\Z
= S 9
O
No definicién de las
. . condiciones
No d'Spomb'."dad. de Baja disponibilidad del requeridas de
repuestos ni equipo . L S
de back u equipo en el servicio mantenimiento
P correctivo para la
maguina de anestesia
Incidentes o eventos Efectuar el entrenamiento para el
adversos en los personal propio o contratar el
Inadecuada ejecucion pacientes por no Personal técnico no servicio tecnico especifico
de mantenimiento funcionamiento _ idoneo para la
(correctivo y adecuado de la maquina ejecucion del
preventivo) de anestesia mantenimiento
Dafio de la maquina de
anestesia
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