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ANALISIS Y CLASIFICACION DE REPORTES TECNOVIGILANCIA

Descripcién AOR

Ingenierio Biomédico

Describa el procedimiento Técnico utilizado para analizar.
¢Cuadles son las posibles causas que presenten este tipo de fallos?
Determine las Dos causas mas probables y aplique la metodologia de "5 épor qué’s?" para hallar posibles

causas raiz.

La falla del DM se presento antes, durante o despues del tratamiento.

Equipo Interdisciplinario (Siinvolucra otras areas como Médicos, enfermeria, Psicologda, Nutricion, Farmacia,

Trabajo Social y Otros)
Andlisis del Caso.

Nombre del Dispositivo Médico

Clasificacion de Riesgo del DM

Registro INVIMA (Si Aplica)

Informacion con que cuenta el DM.

Hoja de vida

Documentos de Adquisicion

Cronogramas de Mantenimientos/Muestras Microbiologicas
Reportes de Mantenimientos

Otros Anexos

Resultado del analisis

Considera que se debe reportar al Invima Si__ No __
Considera que se deben involucrar otras areas para el plan de mejora
Si__ No__ Cuales

Plan de Mejora Propuesto

Gerente de Ingenieria Biomédica Gerente de Calidad




