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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Falla potencial del Efecto potencial de

Proceso Acciones recomendadas

ALMACENAMIENTO -
CONSERVACION

Subproceso

Control de especificaciones
ambientales, Temperatura
operacional 0 - 50°c,
almacenaje 0 - 70°c,

subproceso

Alteracion de efectividad
del equipo
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Morbimortalidad para el
paciente,

Causas potenciales

O>0 - mMm<mw

Almacenamiento en lugares con
temperaturas extremas

ZO0-0o0m-mag

Mantenimeinto acorde a las indicaciones del

Control de especificaciones
ambientales, Humedad
maxima 90%

Alteracion de efectividad
del equipo

Morbimortalidad para el
paciente,

Almacenamiento en lugares con
humedad extrema

proveedor

Marcapasos temporales

Trastorno funcionamiento
del equipo

Asistolia tras el cese
brusco de estimulacion,
Inhibicién o reversion en
presencia de
interferencias
electromagneticas
fuertes,iniciacién de
taquiarritmia o
aceleracion de una
existente.

Interferencias electromagneticas,
Terminacion de carga
energetica(pila), colocacion
erronea cables de estimulacion

Seguimientos periodicos acorde a las
recomendaciones medicas y del proveedor
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Proceso Subproceso

Estmulacion de alta frecuencia

Falla potencial del
subproceso

Alterecion del ciclo
cardiaco
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Efecto potencial de
la falla

Inicio o aceleracion de
taquicardia existente,
fibrilacion

O>0 - mMm<mw

Causas potenciales

Estimulacién de alta frecuencia
no meticulosa en cuanto a
monitorizacion y control del
paciente

ZO0-0o0m-mag
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Acciones recomendadas

Monitorizacion del ECG del paciente, equipo
de desfibrilacion preparado para uso
inmediato.

Determinacion del Modo de
Estimulacion

uso

Estimulacion Asincronica

Taquiarritmias

Colocacion erronea de cables de
estimulacién, Desajuste de los
parametros de estimulacion
basica como frecuencia, salida y
sensibilidad

Aajuste adecuado de parametros de
estimulacion, verificacion de la adecuada
colocacion de caables de estimulacion.

Determinacion de los
potenciales de deteccion

Administracion de
estimulos por error en un
periodo vulnerable del
ciclo cardiaco

Taquiarritmias

Desajuste de los diales de
frecuencia, sensibilidad y salida

Se debe contar con monitoreo del ECG ,
Tener disponibilidad de desfibrilacion en
unidades de atencion.

Sistemas de cables

Alteracidn disposicion de
cables de estimulacién

Irritabilidad miocardica
que conlleva a fibrilacion,
perforacion y
taponamiento, infarto,
pericarditis, fenomenos
de rechazo corporal,
estimulacion muscular y/o
nerviosa, infeccion.

Conexiones incorrectas de los
cables, desconexion accidental
del sitema de cables, rotura o
desplazamiento del cable, con la
consiguiente perdida intermitente
o total de captura y/o deteccion.

Seguimientos periodicos acorde a las
recomendaciones medicas y del proveedor
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TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Proceso

SEGUIMIENTO

Subproceso

Valoracion de la
sintomatologia del paciente

Falla potencial del
subproceso

Morbimortalidad del
paciente
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Efecto potencial de
la falla

Alterciones del ritmo
cardiaco, hospitalizacion,
Muerte

O>0 - mMm<mw

Causas potenciales

Paciente no consulta, No
asignacion de citas medicas
especiaalizadas, informacion
errada o insuficiente al paciente
para consultar a los servicios de
urgencias

ZO0-0o0m-mag

Acciones recomendadas

Consultas medicas periodicas, educacion al
paciente.

Exploracién de la zona de
implantacion del generador

Morbimortalidad del
paciente

Infecciones

Anamnesis y exploracion fisica
insuficientes en la atencion del
paciente

Adecuado diligenciamiento de la historia
clinica y exploracién fisica.

Visualizacion del ritmo
cardiaco en el ECG basal.

Morbimortalidad del
paciente

Taquiarritmias

Mal funcionamiento del equipo,
dafios, colocacion errone a de
cables, terminacion del soporte
electrico(pila)

Consultas medicas periodicas, seguimiento
recomendaciones del proveedor.

Frecuencia magnética, y
valoracion del autoumbral si lo
realiza el modelo del
marcapasos.

Morbimortalidad del
paciente

Asistolia tras el cese
brusco de estimulacion,
Inhibicién o reversion en
presencia de
interferencias
electromagneticas
fuertes,iniciacion de
taquiarritmia o
aceleracion de una
existente.

Interferencias electromagneticas.

Seguimientos periodicos acorde a las
recomendaciones medicas y del proveedor

Determinacion del umbral de
estimulacion en

cada una de las camaras.
Determinacion del umbral de
deteccion en cada

una de las camaras.

Asistolia, arritmias

Hospitalizacion, Muerte

Umbrales de estimulacion o
deteccion alterados

Seguimientos periodicos acorde a las
recomendaciones medicas y del proveedor
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Proceso

SEGUIMIENTO

Subproceso

Investigacién de
miopotenciales con electrodos
monopolares, o en bipolares
programados en deteccion
monopolar.

Investigacion de conduccion
retrograda (fundamentalmente
en la enfermedad del seno).

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Falla potencial del
subproceso

Deteccion tardia de las
alteraciones del ritmo
cardiaco
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Efecto potencial de
la falla

Asistolia, arritmias,

descompensacion de
enfermedad del seno,
hospitalizacion, muerte

O>0 - mMm<mw

Causas potenciales

No comprobacion o inadecuada
investigacion de mipotenciales y
conduccion

Andlisis de datos de telemetria
(bateria, electrodo,
histogramas, contadores de
eventos, episodios de cam-
bio de modo, histogramas de
arritmias acontecidas y

de los ECG almacenados,
graficos de umbral de auto-
captura o de autodeteccion,
gréaficos de medicion de
onda endocavitaria, etc.).

Morbimortalidad del
paciente

Descompensacion de
enefermedad cardiaca,
ajustes tardios,
tratamiento inadecuado,
hospitalizacion, muerte.

No comprobacion o inadecuada
investigacion de los parametros
de telemetria.
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Acciones recomendadas

Seguimientos periodicos acorde a las
recomendaciones medicas y del proveedor

Seguimientos periodicos acorde a las
recomendaciones medicas y del proveedor,
Ajuste de salida y de deteccion de polaridad,
inter-

valos AV, periodos refractarios tras realizar
los analisis

anteriormente descritos
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Proceso Subproceso

Comprobaciones tecnicas y de
MANTENIMIENTO seguridad al menos una vez
cada 12 meses y tras
cualquier fallo o accidente, se
recomienda realizar inspeccion
visual, inspeccion funcional
mediciones y servicio tecnico.

i TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Falla potencial del
subproceso

Mal funcionamiento,
Eventos adversos

relacionados con el
dispositivo medico
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Efecto potencial de
la falla

Arritmias,
asisotlia,infecciones,
hospitalizacion, muerte

O>»0 - 2dmMm<mMmw0

Causas potenciales

Falta de revisiones de
mantenimiento, limpieza
desinfeccion, mediciones y
servicio tecnico inadecuado.
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Acciones recomendadas

Revisiones periodicas y estandarizadas
acorde a al manual de manejo del equipo
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