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. No evaluar la
Equipo .
L necesidad real que
inutilizado, y : i
X tiene el servicio,
consumibles
falta de
en stock. S
comunicacion
Compra
Solicitud Cambio mgii%lljgd%?e No Consumible no Realizar la viabilizacién y planeacion de la
Renovacion de tecnologia evaluagi()r,l consecucién disponible renovacion tecnoldgica contemplando
tecnologica (renovacion inadecuada)( de los comercial en el consideraciones técnicas y clinicas que lo
tecnoldgica) subutilizacion consumibles medio justifiquen
del equipo)
Incorrecta o
R mecanizacion en el
utilizacion del
: proceso
equipo
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No se exigio
Sobredosis: calibracion al Solicitar calibracion al proveedor y dejar
Posible proveedor antes evidencia de la respuesta y enviar al ente
reaccion de recibir al territorial
Equipo sin €quipo
calibracién de No existen los
fabrica Subdosis: recursos o El fabricante e importador deben garantizar la
exposicién a protocolos disponibilidad de repuestos, de igual forma el
c dqUisiCi6 radiacion establecidos en el mantenimiento y la calibracion en
ompra Adquisicion innecesaria pais para realizar corresponsabilidad con el tenedor
dicha calibracion
Mala evaluacion
No L Retrasos en el del prove_:edor (no El fabricante e importador deben garantizar la
representacion soporte se realiza una . o ;
L S . disponibilidad de repuestos, de igual forma el
del proveedor técnico y en el evaluacion amplia .y ) .
) O . . mantenimiento y la calibracion en
en Colombia y suministro de ni comparativa o
. corresponsabilidad con el tenedor
soporte insumos entre proveedores
competitivos)
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Acciones recomendadas

En caso de evidenciar dicha situacion realizar la
respectiva denuncia a las entidades competentes
(ente territorial e INVIMA)
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Equipoy/o
representante Equipo sin
gue no cumple garantia y sin
con requisitos soporte
legales
Probabilidad
Ingenieros o de que el
g equipo no El fabricante e importador deben garantizar la
personal de . : S .
soporte sin haya sido dlsponlbllldad_ d_e repuestos, fje |gg,al forma el
; reparado por mantenimiento y la calibracion en
entrenamiento o
o personal corresponsabilidad con el tenedor
certificado .
idoneo
certificado
Re(.:'b" un . . . Documentar e implementar un procedimiento de
. equipo con Equipo sin No verificar contra .
Recepcion ; - recepcion técnica por personal competente en el
referencia utilizar orden de compra X ; o
. area (Ingeniero / clinico)
inadecuada
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Proceso Subproceso

VIONIHHNDO0
avalid3an3s
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No se ejecuta
NO se revisa proceso de
que el eguipo sobre dosis o re_zcepcic’)n de N _ _ _ - _
esté . equipos donde se Se solicitara evidencias de calibracion del quipo.
; subdosis . o
funcionando exige certificado
correctamente de calibracion y
actas de mtto
Sobredosis,
i
rest:fsdoozr? 1Ia No se br.if‘da . S . .
Utilizacion Puesta en Incorrecto uso atencion. capacitacion de Realizar capacitacion de_manejo ( entrenamiento
Funcionamiento del equipo manejo para el uso y capacitacion)
Dafio del gue tiene el equipo
equipo
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_ Equipo Retraso en el Planeacion y falta
incompatible di d i oacis | | q |
con las estudio. e verificacion en Contemplar en el proceso de compra las
instalaciones Tiempos de las preinstalaciones necesarias para el adecuado
fisicas de la espera especificaciones funcionamiento del equipo
o prolongados técnicas del equipo
institucion
Almacenamiento
en condiciones
. . Dafio del No operacion maskgcuadas Seguir las recomendaciones del fabricante para
Almacenamiento | Almacenamiento . : fisicas y . : " P
equipo del equipo. . el almacenamiento del dispositivo médico
ambientales o las
que el proveedor
recomienda

*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 SRS S

Carrera 10 N.° 64/28 2 @ m

PBX: 2948700 : : Nec R
1SO 9001

Bogotd - Colombia % é

www.invima.gov.co o « lcontec

GP202-1 SC 7341 -1 CO-SC-7341-1




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Péagina 7 de 7

o o
Falla 0 A =
. c  Efecto J 5
potencial 3 . m Causas 3 .
Proceso Subproceso X potencial = . > Acciones recomendadas
del | o potenciales Z
b § delafalla » =
supproceso > o 3
O
Reutilizacion
_del €quipo Desconocimientos
inadecuada :
de bajas y de
en el mercado :
) residuos
bajo . ;
2 hospitalarios
condiciones
Disposicion final | . o Inadecuada ilegales Consultar con el importador del equipo acerca de
de residuos Disposicién Final disposicién Robo o las alternativas propuestas por fabrica para la
P perdida del disposicion final del dispositivo médico
equipo que Falta de controles
afecta al en la disposicion
paciente que final de los
sea atendido residuos
con dicha
tecnologia
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