Proceso

Selecciény
Adquisicion

Subproceso

Descripcién de las
necesidades y las
caracteristicas del
dispositivo médico,
por el personal
médico asistencial

Falla potencial del
subproceso

Especificaciones
inapropiadas del
dispositivo médico

o
C
V)
R
R

Efecto potencial de la
falla

Adquisicion de un
dispositivo médico erroneo.

Causas potenciales

Falla en la identificacion de
las necesidades del servicio.

Insatisfaccion del personal
médico asistencial que
requiere la tecnologia.

Falta de comprension de las
indicaciones

Evaluacion del
Proveedor

Desarrollo ineficiente

Adaquisicién del dispositivo
médico erroneo.

Mal diligenciamiento de la
evaluacion del dispositivo
médico

R
P Acciones recomendadas
N

del formulario de
evaluacion.

Retraso en el proceso de
adquisicién.

Diligenciamiento incompleto
de la evaluacion del
dispositivo médico

Cumplir con los
requisitos de
adquisicion

Incumplimiento de
alguno de los
requisitos de

adquisicion.

Adaquisicién de un
dispositivo médico
fraudulento.

Tramite inadecuado

Recepcién y
Almacenamiento

Transporte del
dispositivo médico a
la institucién o dentro

de la institucion.

* Condiciones
deficientes de
transporte externo.

* Condiciones de
transporte
deficientes al interior
de la Institucién

Dafio del dispositivo médico

Operador no entrenado

Implementacién de un plan
de capacitacion para el
personal de
reprocesamiento de
endoscopios y auxiliares de
enfermeria de Endoscopia.

Recepcion Técnica

Incumplimiento del
protocolo de recibo

Calidad deficiente del DM

Desconocimiento del
protocolo

Almacenamiento en
condiciones
recomendadas por el
fabricante

No cumple con las
condiciones de
humedad relativa y
temperatura
recomendadas por el

proveedor.

Deterioro del dispositivo
médico

Carencia de control.
Area Insuficiente para el
manejo de los equipos.

Revision del proceso de
almacenamiento, buscando
garantizar las condiciones
requeridas para el manejo
de Endoscopios.

Alistamiento de los
materiales para
procedimiento

Desconocimiento de
los materiales
necesarios para la
realizacion del
procedimiento.

Tiempo prolongado de
espera del paciente

Desconocimiento de los
materiales necesarios

Presencia de
deformaciones,
abombamiento,

abolladuras o alguna
irregularidad en el
dispositivo médico.

Lesiones en el paciente
durante el procedimiento

Falla en la verificacion del
estado del dispositivo médico




Proceso

Uso

Subproceso

Inspeccion del estado
del dispositivo médico
previo al uso.

Falla potencial del
subproceso

Abrebocas dafiado,
irregular o con
deformidades

Efecto potencial de la
falla

o
C
V)
R
R

Lesiones en el paciente
durante el procedimiento
Dafio del dispositivo.
meédico por mordedura.
Dafio del dispositivo
meédico por mordedura.

Causas potenciales

Falla en la verificacion del
estado del abrebocas

P Acciones recomendadas

Presencia de
burbujas al realizar la
inspeccion de

Insuflacion excesiva
Lesiones en el paciente
Riesgo de Infeccion
cruzada.

Dafio del dispositivo médicos.
Irregularidades en sistema de
insuflacion de aire.

insuflacion.
Dificultad en la
manipulacién del dispositivo
Rigidez del médico para la realizacion Dario del mecanismo de

dispositivo médico

del procedimiento

angulacion

Inspeccion de Insuflado de
estado del dispositivo
médico luego de la
realizacion del
procedimiento.

Analizar el procedimiento de
reprocesamiento y capacitar
al personal de la manera
adecuada de realizarlo.

Instalacion de
accesorios

Fallaen la
instalacion de los
accesorios

Dario del dispositivo
médico.

Riesgo de infeccion
cruzada.

Desconocimiento de la
manera correcta de
instalacion.

Implementacion de un plan
de capacitacion para el
personal de
reprocesamiento de
endoscopios y auxiliares de
enfermeria de Endoscopia.

Realizacion del
procedimiento
endoscopico

Falla en el uso de
elementos de
proteccién personal

Accidente de trabajo,
incapacidad del personal

Falla en el cumplimiento de la
norma institucional

Temperatura * Utilizacién del nivel alto de
Quemaduras en la mucosa )
aumentada del - iluminacién
del paciente * 1 il i S
extremo del - Utilizacién de la iluminacion
N Quemaduras en el usuario
endoscopio de manera prolongada
Complicaciones del estado
de salud del paciente “p o
(Perforacion intestinal, oca experiencia en
Inadecuado sangrado) personal nuevo
- N X
Procedimiento Mal diagnéstico del Falt? o |nac!ec;1ado
paciente entrenamiento

Fallaen la
instalacion del
instrumental

Dafio del dispositivo médico

Instrumental defectuoso

Implementar un plan de
revision del instrumental
quirurgico, que permita
evidenciar defectos en el
instrumental.

Mal uso

Realizar acompafiamiento
en el inicio de procedimiento
para especialistas con poco
entrenamiento.
Implementacién de un plan
de capacitacion en el uso de
los endoscopios.




Proceso

Subproceso

Reprocesamiento

Falla potencial del
subproceso

Falla en el proceso
de reprocesamiento

o
C
U
R
R

Efecto potencial de la
falla

* Riesgo de Infeccién
cruzada

Causas potenciales

Desconocimiento del
protocolo de
reprocesamiento.

Provocar corrosion del
dispositivo médico

Utilizacién de agentes
desinfectantes corrosivos.

Accidentes laborales

Falta de la utilizacién de los
elementos de proteccion
personal

Acciones recomendadas

Actualizacion de protocolo
de reprocesamiento.
Implementacion de un plan
de capacitacion para el
personal de
reprocesamiento de
endoscopios y auxiliares de
enfermeria de Endoscopia.

Proceso de
esterilizacion

Inadecuado proceso
de esterilizacién

Dafio del dispositivo médico

Desconocimiento del
protocolo

Mantenimiento

Incumplimiento del

posible afectacién en el

Incumplimiento de

Preventivo plan de funcionamiento del equipo cronogramas por parte del
mantenimiento. en el tiempo. fabricante.
Demora en el . Incumplimiento de
. Dificultad en la
Correctivo proceso de L . cronogramas por parte del
- programacion de pacientes. :
reparacion fabricante.




