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SAFE MEDICAL DEVICE ACT
(SMDA 1990)

NEIGHBORHOOD HOME
HEALTH SERVICES, INC.



& SMDA 1990

« SE APLICAATODOS

« HOSPITALES

» CENTROS QUIRURGICOS

« HOGARES DE ANCIANOS
 AGENCIAS DE HOME HEALTH

« CENTROS DE REHABILITACION
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4 CENTROS DE CUIDADO DEBEN

|
4

* Iniciar un informe por escrito cuando
el centro recibe informacion o
identifica razones que indican que
equipos medicos usados pueden
causar o contribuir a causar lesion al
paciente incluyendo causarle la
muerte.



4+ QUE ES EQUIPO MEDICO?

 CUALQUIER APARATO, INSTURMETO O
MAQUINA QUE SE UTILIZE PARA

DIAGNOSTICAR, TRATAR O PREVENIR
ENFERMEDADES.

 INCLUYENDO PERO NO LIMITANDOSE
A, IMPLANTES, BOMBAS DE INFUSION,

CATETERES, MONITORES, AMBITOS Y
GASAS.
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QUE ES ENFERMEDAD GRAVE O
LESION?

CUALQUIER EVENTO QUE:
« ES POTENCIALMENTE MORTAL

« RESULTANDO EN EL DETERIORO
PERMANENTE DE FUNCION
CORPORAL O DANOS AL CUERPO

« EXIGE SERVICIOS MEDICOS RAPIDOS
O INTERVENCION QUIRURGICA PARA
IMPEDIR EL DANO.
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@ NOTIFICACION

- EMPLEADOS DEBEN LLAMAR AL (786) 693-
9600

« ALOS EMPLEADOS SE LE DARA
INSTRUCCIONES SENCILLAS PARA
GARANTIZAR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE
Y AISLAR EL EQUIPO MEDICO

« ALAPERSONA QUE LLAMA SE LE INDICARA
TAMBIEN EL DEJAR EL APARATO INTACTO,
CON ETIQUETA SI ES POSIBLE



% NOTIFICACION DE EVENTO

« CUANDO SEA POSIBLE EL EMPLEADO
DEBE REPORTAR EN EL LA FORMA DE
INCIDENTE EL EVENTO.

« ELADMINISTRADOR Y DIRECTOR DE
OPERACIONES COMPLETARA EL
REPORTE Y ADVERTIRAALOS
USUARIOS Y LOS PROVEEDORES.



% NUNCA, NUNCA, NUNCA
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* DIAGNOSTIQUE Y CORRIJA
ALGUN PROBLEMA CON EL
EQUIPO MEDICO

» UTILIZE EQUIPOS
DEFECTUOSOS.



w SIEMPRE! SIEMPRE! SIEMPRE!
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 TOME TODAS LAS MEDIDAS
NECESARIAS PARA
PROPORCIONAR UN
AMBIENTE SEGURO.

 EJECUTE TODAS LAS
NORMAS DE SEGURIDAD.
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