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GERENCIAMENTO DE RISCOS

Mesa redonda: Gerenciamento de
Riscos: como eu faco?
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Gerenciamento de Riscos: como eu faco?

Etapas do Ciclo de Vida do Produto
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e Fonte potencial

Pengo ¢ do Dano identificado 4

¢ Quantificagao do perigo

( Risco e Ocorréncia e Severidade

Dano « Concretizagdo do Perigo

e Impacto do Dano
e Catastrdfico, Critico, Marginal

Severidade
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Alta probabilidade de ocorrer 1 em 100 unidades

OCORRENCIA

4 Média probabilidade de ocorrer 1 em 1.000 unidades
CENVE] 3 Baixa probabilidade de ocorrer 1 em 10.000 unidades
Remota 2 Remota probabilidade de ocorrer 1 em 100.000 unidades
Muito remota 1 Muito remota probabilidade de ocorrer 1 em 1.000.000

usudrio; desconforto temporario;

“ 4 Injuria permanente de fun¢do do corpo do paciente ou longo
tratamento;

3 Injuria que requer intervengao médica ;hospitalizagao;

2 Primeiros socorros no paciente ; consideravel insatisfacao do

| Muito Pequena

Muito Pequena 1 N3o ha injdria ao paciente; perda de tempo
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Matriz de Risco

Ocorréncia

Severidade

Alta

Média

Baixa

Muito
Grave

Grave

Moderado

Pequeno

Remota

Muito remota
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Informacoes pos producao

»Ocorréncias na producao;
» NotificacOes de concorrentes;
»Reclamacoes de clientes;
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Exemplo
Reclamacao de Cliente

Reclamacdes referente ao desvio XYZ, que
tinha como ocorréncia um indice de 3 na
tabela de analise de riscos na avaliacao inicial;

Na avaliacao de pos mercado o total para o
periodo de analise (6 meses) foi de 40
ocorréncias desse mesmo tema.
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S
Analise p6s mercado

* Total de ocorréncias para o tema: a0
* Venda do periodo de 6 meses: 40.000 unidades

5 Alta probabilidade de ocorrer 1 em 100 unidades
=400

4 Média probabilidade de ocorrer 1 em 1.000
unidades = 40

3 Baixa probabilidade de ocorrer 1 em 10.000
unidades =4

2 Remota probabilidade de ocorrer 1 em 100.000
unidades =1

1 Muito remota probabilidade de ocorrer 1 em
1.000.000=0
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Origem:
( ) Ocorréncia Adversa ( ) Reclamagao de Cliente ( ) Alteracdao de Projeto ( ) AgoOes
Corretivas ( ) Analise Critica da Dire¢ao ( ) Pesquisa de Satisfacao
( ) Outros:
Analisado por:
Nome: Cargo:
Data: Ass:
Relato:

Encaminhamentos:

Aprovado por:
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Tabela de analise de risco

* A ocorréncia deve ser atualizada para 4;

SITUAGAO DANO  CAUSA POSSIVEL INDICES CONTROLES OU INDICES

PERIGOSA S O R JUSTIFICATIVASQUANDO S O R

NAO-APLICAVEL.
Uso de bisturi,

Desvio . ~
XYZ do pinca ou agulha Inclusdo de texto
- - . durante o orientativo para os
O médico utilizou implante . - ~
procedimento médicos em relacao ao
e cirdrgico préximo cuidado com o produto
1 desvio XYZ, ndo difusao e g P 4 4 : P - 3 12
: o ao implante, antes da implantacdao. Em
observando  migragao :
ocorrendo a caso de suspeita de corte
pequeno corte. do gel no A . .
B permanéncia do por instrumento nao
. implante na inserir o implante.
paciente

cavidade cirurgica
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Matriz de Risco

Ocorréncia

Severidade

Alta

Média

Baixa

Muito
Grave

Grave

Moderado

Pequeno

Remota

Muito remota
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