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INTRODUCAO

** O rdpido avanco das tecnologias em saude impde o desafio de garantir a seguranca de seu uso. Para isso, torna-se
essencial que as autoridades regulatérias adotem estratégias que fortalecam e agilizem os processos de
tecnovigilancia.’

** A notificacdo de incidentes e falhas € um componente critico nesse contexto, pois permite que usudrios,
profissionais de saude e detentores de registro comuniquem falhas operacionais, eventos adversos ou desvios de
qualidade, contribuindo para a atualizagdo continua das informacdes de seguranca dos dispositivos médicos.?

** A crescente disponibilidade de dados e a diversidade de dispositivos médicos
em circulacdo, evidencia a importancia de transformar esses dados em
conhecimento util, de modo que torna-se fundamental implementar solucdes
capazes de converter os dados brutos recebidos por agéncias reguladoras em
informagoes estruturadas que subsidiem decisdes estratégicas e acdes
corretivas por parte dos detentores de registro.

DADOS IFORMA(;O

"WORLD HEALTH ORGANIZATION et al. Guidance for post-market surveillance and market surveillance of medical devices, including in vitro

diagnostics. In: Guidance for post-market surveillance and market surveillance of medical devices, including in vitro diagnostics. 2020. _l
2BADNJEVIC, A.; POKVIC, L.G.; DEUMIC, A.; LEMANA, S.B. Post-market surveillance of medical devices: A review. Technology and Health Care, v. 30, n.

6, p. 1315-1329, 2022. -1
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INTRODUCAO

Forum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(International Medical Devices Regulators Forum - IMDRF)

“* Missdo': acelerar estrategicamente a convergéncia regulatoria
internacional de dispositivos médicos para promover um
modelo regulatorio eficiente e eficaz para dispositivos
médicos que responda aos desafios emergentes no setor, ao
mesmo tempo que protege e maximiza a saude publica e a e
seguranca.

** Grupo de trabalho sobre terminologia de eventos adversos
(Adverse Event Terminology Working Group - AET WG)

** 2Estabelecer, apoiar a implementagdo, aprimorar,
harmonizar e expandir a terminologia para codificar
informacdes relacionadas a eventos adversos de

dispositivos médicos @D IMDREF (gt earal pevice

'IMDRF Management Committee. IMDRF/MC/N39FINAL:2020 — IMDRF Strategic Plan 2021-2025. IMDRF,2020.
2IMDRF Adverse Event Terminology Working Group. IMDRF terminologies for categorized Adverse Event Reporting (AER): terms, terminology
structure and codes. Edition 4. IMDRF,2020.

Reduz a
ambiguidade dos
relatos

Por que Possibilita o uso de
utilizar uma ferramentas de

. . anadlise e
terrr.n'nologla gerenciamento
unificada?

Oportuniza uma
resposta mais
rapida por parte
das autoridades e
detentores de
registro
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INTRODUCAO

Terminologia do IMDRF
¢ Quatro grupos
» Sete anexos : Tipo de
Tipo de Evento
% Cdédigos (3 niveis) P Problema do

Adverso Produto

Problema com o Componente do
dispositivo médico dispositivo médico

(Cédigos do Anexo A) (Codigos do Anexo G)

thor:es Resultados do
Contribuintes e .
. A . Paciente ou
Circunstancias Usuario
Contextuais

Investigacdo da causa-
Tipo de investigacdo Efeitos de salude, sinais

(Codigos do Anexo B) clinicos, sintomas e
condictes

(Codigos do Anexo E)
Investigacdo da causa-
Achados da investigacio

(Codigos do Anexo C)

Efeitos e impactos de

Investigacdo da causa- saude
Conclusdo da
investigacdo

(Codigos do Anexo D)

(Cédigos do anexo F)
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INTRODUCAO

Terminologia do IMDRF

Qual o problema no
equipamento

envolvido no EA?
(Cédigo do Anexo A)

Quais os métodos
utilizados para investigar a
causa do EA?
(Codigos do Anexo B)

v

Quais os efeitos do EA
na pessoa afetada?
(Cddigos do Anexo E
Cadigos do Anexo F)

Qual a conclusao da
investigagao?
(Codigos do Anexo D)

Quais os achados da
investigagao?
(Cddigos do Anexo C)

Qual o componente do
equipamento causou o (__—/
problema gerador do EA?

(Codigos do Anexo G)

Identifique o
problema com o
dispositivo

20 T e Selecione o codigo
especifico que possa : cspacifico 9
representar o problema? Sim P

lNéo

Existe um termo mais
amplo que possa Utilize o codigo
representar parcialmente | sim disponivel
o problema?

Nao

Utilize o termo genérico
que mais se adequar a
situagao
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PROBLEMA COM O DISPOSITIVO MEDICO
TERMOS DO ANEXO A

Terminologia Descrigao Pergunta norteadora Niveis hierarquicos

Anexo A Termos/cédigos para descrever problemas (mau O que aconteceu com o Trés niveis-A|00[00][00]
funcionamento, deterioracao da funcao, falha) de dispositivo?
dispositivos médicos que ocorreram em contextos
pré ou pds-comercializacdo (por exemplo, estudos
clinicos, avaliacdo clinica ou Vvigilancia pods-
comercializa¢do)

Problema de integridade

Qual problema o equipamento do material (A04)

a p resentou d urante o evento Deformagédo de malteriais
adverso? (A0406)

Derretido (A040610)

Exemplos de problemas com dispositivos médicos:
* Falha na bateria durante uma falta de energia;
* Quebrainesperada de uma peca;
* Reacao inesperada durante o uso do equipamento;
* Equipamento nao apresenta informacdes na tela.
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PROBLEMA COM O DISPOSITIVO MEDICO
TERMOS DO ANEXO A

TERMO GENERICO

DEFINICAO

EXEMPLO DE SITUACAO EM QUE O TERMO DEVE SER
UTILIZADO

Evento adverso sem problema
com dispositivo ou seu uso
identificado (A24)
Nenhum evento adverso
aparente (A25)

Informacgao insuficiente (A26)

Termo/cédigo apropriado ndo
disponivel (A27)

Um evento adverso (por exemplo, dano ao paciente) parece ter
ocorrido, mas nao parece ter havido um problema com o dispositivo
ou com a forma como foi utilizado.

Um relatdrio foi recebido, mas a descricao fornecida ndo parece
estar relacionada a um evento adverso. Este codigo permite que um
relatério seja registrado para fins administrativos, mesmo que nao
atenda aos requisitos para notificacao de eventos adversos.

Parece ter ocorrido um evento adverso, mas ainda nao ha
informacgdes suficientes disponiveis para classificar o problema do
dispositivo.

O problema do dispositivo ndao é descrito adequadamente por
nenhum outro termo. Nota: este cédigo nao deve ser usado a menos
que nao exista outro codigo viavel.

Um paciente na UTI apresentou baixa saturacao, o

ventilador pulmonar e seus periféricos foram
verificados e nao foi identificado nenhum problema
aparente.

0 paciente apresentou uma parada

cardiorespiratoria, foi feito o uso do cardioversor,
porém o paciente veio a obito. Apds o ocorrido,
foram realizados os testes no equipamento e nao
foram identificadas falhas ou indicios de mau
funcionamento.

Apds um procedimento utilizando um aparelho de
multiplo uso em estética o paciente apresentou um
quadro clinico de febre elevada e de manchas na
pele.

Um paciente com gerador de pulsos implantavel
para neuroestimulacdo apresentou um quadro de
visdes luminosas e tontura apds ativacao do
dispositivo. Nao ha um cddigo especifico que
descreva o problema apresentado.

~.E ANVISA
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INVESTIGAGCAO DA CAUSA — FABRICANTE/DETENTOR DO REGISTRO

TERMOS DOS ANEXOS B,C,D

Terminologia

Descricao

Pergunta norteadora

Niveis hierarquicos

Exemplos

Anexo B

Anexo C

Anexo D

Termos/codigos para descrever Como a investigagdo foi conduzida?

o que foi investigado e que tipo
de investigacao foi conduzida

Ela envolveu testes?

Um nivel —B|00

Andllise de dados
historicos (B11)

para especificar a causa raiz do Foram utilizadas outras ferramentas e 1D

além dos
entrevistas)?

evento adverso.

Termos/cédigos para descrever Quais os resultados da investigagdo?

os resultados na investigacao
especifica que sdao chaves para
identificar a causa-raiz.

testes (por exemplo,

Teste de variante
de modelo (B06)

Trés niveis - C|00[00][00]

Problema operacional
identificado (C13)

Dispositivo reprocessado
incorretamente (C1301)

Limpeza incorreta do
dispositivo durante o
reprocessamento (C130101)

Termos/codigos para descrever Qual é a conclusdo em relagdo a causa Dois niveis - D|00[00]

a conclusao do dispositivo raiz?
envolvido no evento reportado.

Causa rastreada a
fabricagio (D03)

Deficiéncia de
fabricagéo (D0301)

Para investigacdao de um evento
foram utilizados: o histdorico de
eventos do equipamento, testes
de desempenho e verificagao de
historico de producgao do lote.

Apds a investigacao verificou-se
que o0 equipamento apresenta
um desgaste excessivo quando
submetido a limpeza com uma
substancia especifica.

Concluiu-se que o material
utilizado para fabricacdo do lote
0 equipamento reage com
determinadas substancias e
acelera o desgaste.

—= ANVISA
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EFEITOS NA SAUDE - RESULTADOS DO PACIENTE/USUARIO
TERMOS DO ANEXOS E,F

Terminologia

Descricao

Pergunta norteadora

Niveis hierarquicos

Exemplos

Anexo E

Anexo F

Termos/cédigos para descrever
os sinais e sintomas clinicos ou
condicdes da pessoa afetada
como consequéncia do evento
adverso com o dispositivo
médico.

Termos/cédigos para descrever
as consequéncias do evento
adverso/ incidente com
dispositivo médico na pessoa
afetada.

Quais os sinais/ sintomas que o
paciente/ usuario afetado pelo evento
adverso apresenta em consequéncia do
ocorrido?

Qual a consequéncia do evento adverso
no paciente e/ou usuario?

Quais as intervengdes/ procedimentos
no usuario/paciente em consequéncia
do evento adverso?

Trés niveis - E|00[00][00]

Sistema imunolégico
(E04)

Hipersensibilidade/
Reagéo alérgica (E0402)

Choque anéfilatico
(E040201)

Trés niveis - F|00[00][00]

Tratamento inadequado/
mapropriado ou exposigdo
diagnostica (F10)

Overdose (F1005)

Alta dose de radiagio
(F100501)

Apods infusao de uma droga para
tratamento de dor intensa o
paciente apresentou choque
anafildtico. O paciente era
alérgico a droga e nao
comunicou a equipe.

Durante um exame de
tomografia com contraste o
equipamento apresentou
imagens com falhas, o que fez
com que o paciente fosse
submetido a um novo exame em

sequéncia.

—= ANVISA
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COMPONENTE DO DISPOSITIVO ENVOLVIDO NA OCORRENCIA

Terminologia Descrigao Pergunta norteadora Niveis hierarquicos
Anexo G Termos/cédigos para descrever as pecas e Qual componente do Trés niveis - G|00[000][00]
componentes que foram envolvidos ou afetados equipamento esta relacionado " »
€lrica e magnetica
pelo evento/incidente adverso do dispositivo com o evento adverso? (G02)
médico.

Dispositivo de entrada do

usuario (G02040)

Teclado (G0204002)

Exemplos de componentes que podem estar envolvidos em um evento adverso:
* Bateria de um monitor multiparamétrico/ ventilador pulmonar;
* Sensor de oximetria de um monitor multiparamétrico;
* Sensor de fluxo de um ventilador pulmonar;
e Tela de um dispositivo.
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COMPONENTE DO DISPOSITIVO ENVOLVIDO NA OCORRENCIA
TERMOS DO ANEXO G

TERMO GENERICO DEFINICAO EXEMPLO DE SITUAC.&O EM QUE O TERMO DEVE
SER UTILIZADO
Parte/Componente/ Termo ndo O dispositivo ndo possui pegas ou componentes distintos, ou ndo Durante uma cirurgia o facoemulsificador parou
aplicavel (G07001) seria apropriado vincular o incidente relatado a uma unica parte ou de funcionar, ndo foi verificado nenhum cédigo
componente. Use este termo se o problema envolver ou afetar o de erro na tela.
dispositivo geral em vez de um componente especifico.

Termo/Cédigo apropriado ndo As pecas ou componentes ndo sdo adequadamente descritos por Um novo dispositivo de monitoramento que
disponivel (G07002) nenhum outro termo. Nota: Este cddigo nao deve ser usado, a menos utiliza dados de um conjunto de equipamentos e
gue nao haja outro coédigo viavel. inteligéncia artificial (1A) interpretou os dados de
maneira incorreta e gerou um falso alarme.
Neste caso, nao ha um codigo especifico para o

algoritmo de IA.

Informacgao insuficiente (G07003) Ainda ndo ha informagdes suficientes disponiveis para classificar o O usudrio informou que sentiu uma descarga
componente do dispositivo médico. elétrica (choque) ao ligar o bisturi elétrico.
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APLICACAO/ EXEMPLO — BOMBA DE INFUSAO

Durante a administracdo continua de Noradrenalina, programada para infundir a 5 ml/h, a enfermeira responsavel pela
assisténcia percebeu que o frasco continha volume visivelmente maior do que o esperado apods 3 horas de infusdo. Ao
verificar o historico da bomba, constatou-se que o volume efetivamente infundido era de apenas 9 ml, e que a vazao
configurada era de 5ml/h, portanto o volume infundido apds 3h deveria ser de 15 ml. Imediatamente, a bomba foi
substituida e segregada, o médico responsavel foi comunicado. Nao houve alteracdao significativa nos sinais vitais do

paciente até o momento da intervencao, porém o risco de descompensacao hemodinamica foi considerado relevante,
visto o medicamento em questao.

Qual o problema apresentado pela bomba de O que pode diminuir a vazao de uma bomba de infusdo?

infusao? *  Obstrucdo parcial no equipo

* Nao infundiu o volume correto conforme * No equipo, procure pontos de acotovelamento e
vazao programada, o que pode ser verifique se ele a valvula estd aberta
observado pela guantidade de * \Verifique também o acesso do paciente
medicamento remanescente no frasco * Problemas de software, falhas no mecanismo da bomba
apos 3h. (desgaste)

* Condicao clinica do paciente

* Vasoconstricao, edemas
Observagao: nos casos em que for comprovada uma
obstrugdo, o equipamento deve alarmar oclusao de equipo.

- 2
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APLICACAO/ EXEMPLO — BOMBA DE INFUSAO
Anexos Ae G

Definicao

Fato descritivo

Problema de infusdo ou fluxo
(A14)

Obstrugio de fluxo
(A1409)

Bloqueio parcial (A140902)

Problema de infusio ou fluxo
(Al4)

Fluxo ou infuséo
inadequada (A 1405)

Entrega imprecisa
(A140504)

Outros (G07)

Parte/Componente/
Termo nao aplicavel

(G07001)

Problema relacionado a uma obstrucao
ou bloqueio dentro do componente do
dispositivo (por exemplo, tubo, abertura,
cano) que resulta em reducdo da vazao.

Ao verificar o
constatou-se
efetivamente
apenas 9 ml,
seria 15 ml.

historico da bomba,
qgue o volume
infundido era de
quando o esperado

Entrega no ponto final ndo conforme
pretendido; ou muito baixo ou muito alto.

Ao verificar o
constatou-se
efetivamente
apenas 9 mi,
seria 15 ml.

historico da bomba,
gue o volume
infundido era de
guando o esperado

O dispositivo nao possui pegas ou
componentes distintos, ou nao seria
apropriado vincular o incidente relatado
a uma unica parte ou componente. Use
este termo se o problema envolver ou
afetar o dispositivo geral em vez de um
componente especifico.

Apds verificagdo, nao foi possivel
identificar problema com o equipo/
alarme/ teclado/ bomba, de forma
gue nao é possivel afirmar qual o
componente especifico.

=
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APLICACAO/ EXEMPLO — BOMBA DE INFUSAO
Anexos B,Ce D

Definicao

Teste do Dispositivo
Real/Suspeito (B01)

Nenhum problema
encontrado no
dispositivo (C19)

Nenhum problema
detectado (D14)

Problema com o
dispositivo excluido

(D1402)

A investigacdo empregou testes empiricos relevantes do dispositivo real suspeito no
evento adverso notificado a fim de estabelecer suas propriedades funcionais e outras,
além de identificar possiveis causas para o evento adverso. Os testes relevantes seriam,
normalmente, baseados em métodos de teste utilizados para avaliar a seguranga e o
desempenho, conforme descrito nas normas mais recentes aplicaveis.

Problema relatado que nao pode ser reproduzido durante a investigacao.

Os achados da investigacao confirmam claramente que nao houve problema com o
dispositivo.
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APLICACAO/ EXEMPLO — BOMBA DE INFUSAO
AnexosEeF

Definicao

Fato descritivo

Outros termos/codigos
relacionados a sinais,
sintomas ou condicdes
clinicas (E24)

Informagdes insuficientes
(E2401)

N3o estd claro se ocorreram efeitos na saude, ou se
parece que ocorreram efeitos na saude, mas ainda nao
ha informacgdes suficientes disponiveis para classificar
os sinais, sintomas e condicdes clinicas.

Sem consequéncias ou
impactos para satde
(F26)

N3ao houve danos aparentes relacionados ao evento
adverso.

Nao houve alteracao significativa nos
sinais vitais do paciente até o
momento da intervencdo, porém o
risco de descompensacao
hemodinamica  foi  considerado
relevante, visto o medicamento em
questao.
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Foi identificado um padrao de eventos adversos graves relacionados ao uso de um equipamento de criolipdlise em uma
clinica estética. Em um intervalo de duas semanas, trés pacientes distintos apresentaram queimaduras de terceiro grau na
regiao tratada, apds sessoes realizadas com o mesmo equipamento. Nos trés casos, os pacientes relataram dor intensa e
sensacao de queimacao durante o procedimento, porém o profissional responsavel nao conseguiu identificar a falha a
tempo, em razao da auséncia de alarme ou indicador de temperatura critica. Apds o término das sessoes, observou-se
necrose tecidual nas areas afetadas, com necessidade de atendimento médico emergencial, incluindo desbridamento
cirdrgico e tratamento ambulatorial prolongado. Em nenhum momento do procedimento o equipamento apresentou
alarme ou mensagem de erro que indicasse um mau funcionamento.

Qual o problema apresentado pelo

equipamento?

* Com o uso do equipamento os paciente
apresentaram queimaduras na regido em
que estava sendo realizado o tratamento.

* O equipamento nao apresentou nenhum
alarme indicando que a temperatura
poderia causar queimaduras nos pacientes.

O que pode causar queimadura em um paciente durante o
procedimento de criolipdlise?
* O equipamento foi utilizado conforme orientagdes do
fabricante?
* 0O gel/ manta utilizados devem estar com prazo de
validade vigente e serem indicados pelo fabricante.

* Resfriamento excessivo durante o procedimento
*  Mau funcionamento do aplicador
Observacgao: O ideal é que o equipamento apresente alarmes
de seguranga para temperaturas que possam causar danos ao
paciente.

ar
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APLICACAO/ EXEMPLO — APARELHO DE MULTIPLO USO EM ESTETICA

AnexoAe G

Definicao

Fato descritivo

Problema de
temperatura (A10)

Resfriamento
excessivo (A1001)

Problema de medidas de
protecio (A16)

Problema na seguranga
contra falhas (A1602)

Nenhum mecanismo a prova
de falhas (A160202)

Mecanica (G04)

Aplicador (G04006)

Problema associado ao dispositivo que
produz  temperaturas inferiores as
especificadas.

Trés pacientes distintos
apresentaram queimaduras de
terceiro grau na regidao tratada,
apos sessOes realizadas com o
mesmo equipamento.

O dispositivo ndo possui um mecanismo a
prova de falhas, embora tal mecanismo
seja necessario para o seu funcionamento
adequado e/ou seguro.

O profissional responsdvel nao
conseguiu identificar a falha a
tempo, em razdo da auséncia de
alarme ou indicador de
temperatura critica.

Um componente projetado para transferir
uma substancia para uma superficie.
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APLICACAO/ EXEMPLO — APARELHO DE MULTIPLO USO EM ESTETICA
Anexo B,CeD

Cadigo Definicao

A investigacdo empregou testes empiricos relevantes do dispositivo real suspeito no

~ Teste do evento adverso notificado a fim de estabelecer suas propriedades funcionais e outras,

‘LlssosftlvoBrgi‘l/ além de identificar possiveis causas para o evento adverso. Teste utilizados para avaliar a
peito (B01) seguranca e o desempenho, conforme descrito nas normas mais recentes aplicaveis.

A investigacao envolveu a analise de dados histéricos de eventos adversos do dispositivo
especifico envolvido no evento adverso e/ou de produtos provenientes do mesmo e/ou
de diferentes lotes/séries.

Analise de dados
historicos (B11)

Problema térmico
(CI11)

O dispositivo resfriou o paciente ou outro dispositivo mais do que o pretendido ou
esperado durante a operagao.

Resfriamento
excessivo
identificado (C1103)

Falha de componente esperada ou aleatdria, sem qualquer problema de projeto ou
Causa rastreada a falha f ; =

abricagao.
de componente (D02) ¢
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APLICACAO/ EXEMPLO — APARELHO DE MULTIPLO USO EM ESTETICA
AnexoEeF

Definicao Fato descritivo

Transtornos
generalizados

(E23) Morte patoldgica de células ou de uma porgdo de
tecido ou 6rgdo resultante de dano irreversivel.

Apdés o término das sessoes,
observou-se necrose tecidual nas

Necrose (E2327) areas afetadas.

Hospitalizagdo ou O paciente necessitou de transferéncia de

hospitalizagéo

prolongada (FOS) emergéncia para outra unidade devido a
necessidade de um nivel adicional de cuidados.

Transferéncia de

emergéncia para o
hospital (FO802)

Necessidade de atendimento médico
emergencial, incluindo
desbridamento cirurgico e
tratamento ambulatorial prolongado.

Episédio prolongado de Tempo de tratamento ou procedimento
cuidados (F14) . s e
clinicamente significativo prolongado.
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APLICACAO/ EXEMPLO - CARDIOVERSOR
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Durante o atendimento de uma intercorréncia na UTIl o cardioversor nao aplicou o choque conforme esperado. No
equipamento, foi selecionado o modo de sincronismo e a carga do choque a ser aplicado, porém, apés um periodo
verificou-se que o equipamento nao efetuou o choque. Em uma nova tentativa de uso no modo de sincronismo o disparo
aconteceu porém de maneira nao sincrona, sendo necessario uma nova intervencao desta vez em modo de desfibrilacao.
Apos estabilizacdo do paciente a equipe técnica da engenharia clinica do hospital foi acionada, durante os testes com
analisador padrao o equipamento apresentou leitura adequada do sinal de ECG simulado e valores de carga compativeis
com a selecionada. O equipamento foi segregado para analise pelo fabricante.

Qual o problema apresentado pelo

equipamento?

* Nao efetuou o disparo do choque.

* N&o disparou o choque no momento
adequado, de acordo com o sincronismo
selecionado.

O que pode causar atraso ou falha no choque no modo de
sincronismo?
* Osinal de ECG estava sendo captado de maneira

adequada?
* O posicionamento das pas/eletrodos estava
correto.

* As conexdes estavam adequadas?
* O cardioversor estava configurado de maneira correta?
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APLICACAO/ EXEMPLO — CARDIOVERSOR
Anexos Ae G

“:’805 N

Definigcao Fato descritivo
Problema de propriedade
elétrica/ eletronica (A07)
. . . Em uma nova tentativa de uso no
) Problema associado a um erro devido a . . .
Problema de ritmo e . ~ modo de sincronismo o disparo
(A0712) temporizagao imperfeita de duas operagdes, por , .
- . aconteceu porém de  maneira
exemplo, tempo de transmissao do sinal. ,
Sincronia imprecisa assincrona.

(A071202)

Problema de saida (A09)

Problema de saida de
energia (A0904)

Falha no fornecimento de
energia (A090402)

Elétrica e
Magneética (G02)

Software de
computador
(G02008)

Problema associado a falha do dispositivo em

fornecer energia.

Apds um periodo verificou-se que o
equipamento nao efetuou o choque

Uma colecdo de dados ou instrugdes de
computador que informam ao computador como
funcionar.

O disparo aconteceu porém de
maneira nado sincrona...Durante os
testes com analisador padrao o
equipamento apresentou leitura
adequada do sinal de ECG simulado e
valores de carga compativeis com a
selecionada.
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APLICACAO/ EXEMPLO — CARDIOVERSOR
Anexos B,CeD

Definigcao

dispositivo real/
suspeito (BO1)

Analise de
tendéncias (B12)

Problema de software
identificado (C10)

Erro de execugéo do
software (C1006)

Causa Rastreada a

Codificagdo de
Softwares (D18)

A investigacdo empregou testes empiricos relevantes do dispositivo real suspeito no
evento adverso notificado a fim de estabelecer suas propriedades funcionais e outras,
além de identificar possiveis causas para o evento adverso. Teste utilizados para avaliar a
seguranca e o desempenho, conforme descrito nas normas mais recentes aplicaveis.

A investigacdao envolveu a analise de tendéncias de eventos adversos relacionados ao
dispositivo especifico envolvido no evento adverso e/ou a produtos provenientes do
mesmo e/ou de diferentes lotes/séries. Ressalta-se que a analise de tendéncias,
geralmente, ndao é considerada suficiente como método isolado, devendo ser utilizada
em conjunto com outros métodos de investigacao para fornecer, por exemplo,
informagdes complementares.

O software do dispositivo falhou durante a operacao devido a um erro de codificacao.

Problemas rastreados a um erro, falha ou defeito em um programa ou sistema de
computador que causa a producao de um resultado incorreto ou inesperado, ou que faz
com que o dispositivo se comporte de maneiras ndo intencionais.
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APLICACAO/ EXEMPLO — CARDIOVERSOR
AnexosEeF

Definicao Fato descritivo
Coragdo (E06) A cessacdo subita da atividade cardiaca produtiva em um
individuo que se torna inconsciente, sem respiracao
Parada cardiaca normal e sem sinais de circulagao.

(E0602) .
...Necessario uma nova

intervencdao desta vez em
modo de desfibrilacdo. Apds
Wbz st estabilizacdo do paciente...

incapacidade grave

(F12) O paciente sofreu uma doenca ou lesdo que, se ndo
tratada, seria fatal.

Doenga ou lesdo com

risco de vida (F1203)
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APLICACAO/ EXEMPLO — VENTILADOR PULMONAR

No dia 05 de novembro de 2024, as 18h00, foi instalado um ventilador mecanico em um paciente internado em leito de
UTI. As 19h00, o equipamento passou a alarmar “Falha FiO,” de maneira intermitente e pouco depois o paciente
apresentou queda da saturacao de oxigénio SpO,, conforme alarmado no monitor multiparamétrico. No momento a
equipe verificou a valvula de oxigénio da rede de gases que se mostrou funcional, bem como os parametros configurados
no equipamento. Mesmo com o equipamento configurado para uma oferta de 100% de O, o paciente continuou
apresentando queda na saturacao. Diante do exposto, a equipe realizou a substituicao do equipamento e o paciente
voltou a apresentar a saturacao adequada. O equipamento foi segregado para analise posterior.

Qual o problema apresentado pelo

equipamento?

* Durante ventilagdo o equipamento
apresentou o alarme “Falha FiO,".

O que pode causar o alarme “Falha FiO,” e queda de saturagdo do

paciente ?

* Verifique o fornecimento de O, para o equipamento.

* A mangueira de fornecimento deve estar bem conectada a
rede de gases e ao equipamento.

* A valvula na rede de gases deve estar configurada com o
valor indicado pelo fabricante para funcionamento do
equipamento e apresentar pressao de fornecimento estavel.

* Certifique-se de que o circuito ventilatério esta integro e todas as
conexdes estdao adequadas.

* Quando possivel verifique se o procedimento de calibragao do
sensor/célula de O, foi realizado, se necessdrio realize o ajuste da
oferta de O, , caso o problema persista, substitua e segregue o
equipamento.
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APLICACAO/ EXEMPLO — VENTILADOR PULMONAR
Anexos Ae G

Definigcao

Fato descritivo

Problema de infusdo ou fluxo
(Al4)

Sem fluxo (A1408)

Falha na entrega (A140801)

Problema de saida (A09)

Resultados ou leituras
incorr

, inadequadas
ou imprecisas (A0908)

Medig¢do incorreta
(A090805)

Medigédo (G03)

Sensor (G03012)

Sensor de oxigénio
(G031202)

Falha (= incumprimento total) no que diz
respeito a funcao pretendida de entrega.

As 19h00, o equipamento passou a alarmar
“Falha FiO,” de maneira intermitente e pouco
depois o paciente apresentou queda da
saturagdo de oxigénio SpO,

Medicdao obtida ou fornecida pelo

dispositivo esta obviamente incorreta.

Mesmo com o equipamento configurado para
uma oferta de 100% de O, o paciente continuou
apresentando queda na saturagao.

Um sensor projetado para responder a
presenca ou nivel de oxigénio em um
espaco ou ambiente.

Mesmo com o equipamento configurado para
uma oferta de 100% de O, o paciente continuou
apresentando queda na saturacao.
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APLICACAO/ EXEMPLO — VENTILADOR PULMONAR
Anexos B,CeD

Definicao

Revisdo do Registro do
Historico de Eventos

(B24)

Problema identificado
relacionado ao material e/ou
substancia quimica (C06)

Problema de
degradagdo
identificado (C0601)

Causa rastreada a

manutengao (D07)

A investigacdo envolveu a analise dos arquivos recuperados de registro histdrico do
dispositivo para apoiar as possiveis causas do evento adverso, incluindo a interrogacao do

dispositivo.

Problemas que ocorrem quando o dispositivo se desgasta, enfraquece, se corréi ou se
decompde devido a processos como envelhecimento, permeacao e corrosao.

Problemas rastreados a manutencao de rotina ou preventiva inadequada.
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APLICACAO/ EXEMPLO — VENTILADOR PULMONAR
AnexosEeF

Definicao

Fato descritivo

Investigagio e testes
diagnosticos (E22)

Baixa saturagdo de
oxigénio (E2203)

Um nivel baixo do grau em que o oxigénio se liga a
hemoglobina, expresso em porcentagem, calculado
dividindo-se a capacidade maxima de oxigénio pelo
conteudo real de oxigénio e multiplicando-se por 100. A
saturacdo de oxigénio geralmente é medida por
oximetria de pulso.

Lesdo/ doenca/
incapacidade nio grave
(F11)

Uma lesao, doencga ou incapacidade ndao grave que pode
ser tratada com intervengdo minima ou nenhuma,
incluindo apenas monitoramento.

...paciente continuou
apresentando gueda na
saturacao. Diante do exposto, a
equipe realizou a substituicao
do equipamento e o paciente
voltou a apresentar a saturagao
adequada.
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APLICACAO/ EXEMPLO — SISTEMA DE INFUSAO

A responsavel legal por uma paciente entrou em contato com o fornecedor do dispositivo para relatar um problema
relacionado ao uso do sistema de infusao, ela relatou que tem enfrentado dificuldades com os cateteres adquiridos, que
nao estao apresentando a durabilidade esperada, nao resistindo sequer dois dias de uso. Segundo ela, durante as
primeiras 24 horas o funcionamento é adequado, porém, apods esse periodo, a paciente comeca a apresentar episodios de
hiperglicemia. Ela mencionou que costumava aplicar os cateteres nas regides do gliteo e do flanco, mas, devido a baixa
durabilidade, optou por aplicar o ultimo cateter no braco. No entanto, no dia seguinte, a paciente voltou a apresentar
episodios hiperglicémicos. A responsavel também informou que costuma adquirir duas caixas do produto e que ambas
pertencem ao mesmo lote. Diante disso, foi orientada a utilizar um novo cateter da outra caixa, mesmo sendo do mesmo
lote, e observar novamente a resposta clinica.

Qual o problema apresentado pelo O que pode causar falha na infusao?
equipamento? » Cateter danificado e/ou obstruido.
* A infusdo ndo esta acontecendo como o * Em caso de duvidas da integridade do cateter, este
previsto, o cateter nao estd apresentando deve ser substituido.
a durabilidade esperada. * Falha na bomba do equipamento.
« A paciente apresenta episodios de * Equipamento com bateria ruim.
hiperglicemia o que pode indicar infusao
inadequada.
.- ANVISA
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APLICACAO/ EXEMPLO — SISTEMA DE INFUSAO
Anexos Ae G

Definigcao

Fato descritivo

Problema de
infusdo ou fluxo

(Al4)

Fluxo insuficiente ou
baixa infusdo
(A1407)

Problema de infuséo ou fluxo
(Al14)

Obstrugéo de fluxo
(A1409)

Bloqueio completo

(A140901)

Mecanica (G04)

Cateter (G04023)

Problema associado a uma dose insuficiente de
agentes terapéuticos, por exemplo, medicamentos
ou fluidos administrados a um paciente sob
pressao positiva.

Problema relacionado a uma obstrucdo ou
blogueio dentro do componente do dispositivo
(por exemplo, tubo, abertura, cano) que resulta
em auséncia de fluxo.

Segundo ela, durante as primeiras 24
horas o funcionamento é adequado,
porém, apds esse periodo, a paciente
comeca a apresentar episddios de
hiperglicemia.

Um tubo flexivel inserido no corpo projetado para
permitir injecao ou retirada de fluidos ou para
manter a passagem aberta.

Ela relatou que tem enfrentado
dificuldades com os cateteres
adquiridos, que nao estao
apresentando a durabilidade

esperada, nao resistindo sequer dois
dias de uso.
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APLICACAO/ EXEMPLO — SISTEMA DE INFUSAO
AnexosB,CeD

Definicao

Teste do Dispositivo de
Mesmo Lote/Série Devolvido
pelo Usuario (B04)

A investigacao empregou testes empiricos relevantes do dispositivo do mesmo lote ou série
que o dispositivo suspeito no evento adverso notificado, a fim de apoiar a identificacdao das
possiveis causas do evento adverso. O dispositivo foi devolvido pelo usuario. Os testes
relevantes seriam, normalmente, baseados em métodos de teste utilizados para avaliar a
seguranca e o desempenho, conforme descrito nas normas mais recentes aplicaveis.

Teste de Matérias-
Primas/Insumos (B07)

A investigacdao empregou testes empiricos relevantes dos materiais utilizados na construcao
do dispositivo envolvido no evento adverso notificado, a fim de apoiar a identificacao de
possiveis causas para o evento adverso. Os testes relevantes seriam, normalmente,
baseados em métodos de teste utilizados para avaliar a seguranca e o desempenho,
conforme descrito nas normas mais recentes aplicaveis.

Problema identificado no
processo de fabricagéo (C16)

Manutengdo de
equipamentos de
fabrica¢do (C1604)

Problemas causados pela falha na manutencao dos equipamentos de fabricacao utilizados
para produzir o dispositivo.

Causa rastreada a

fabricacdo (D03)

Problemas rastreados ao processo de fabricacao.

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



APLICACAO/ EXEMPLO - SISTEMA DE INFUSAO
AnexosEeF

Definicao Fato descritivo

Endocrino, metabélico e
nutricional (E12)

Alto nivel de glicose no sangue.

Hil;;rl%ig;’“a Segundo ela, durante as primeiras

24 horas o funcionamento ¢é
adequado, porém, apds esse
periodo, a paciente comega a
apresentar episodios de
hiperglicemia.

Alterangdo na resposta
terapéutica (FO1) o . L. ,
Resposta terapéutica diminuida.

Resposta terapéutica
diminuida (F0101)
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CONSIDERACOES FINAIS

A incorporacdo de terminologias padronizadas, como a proposta pelo IMDRF, representa um avanco estratégico para o
fortalecimento da tecnovigilancia no Brasil e no cenario internacional. A padronizacdao da terminologia aplicada a
notificacao de eventos adversos e queixas técnicas amplia a qualidade, a clareza e a interoperabilidade das informacgoes,
permitindo que os dados coletados sejam mais facilmente analisados e transformados em conhecimento util para a

tomada de decisao.
COMPARTILHAMENTO
DE INFORMAGOES

WWW/

RESPOSTAS AGEIS

_ N
REGISTRO DE NOTIFICAGCAO

J

~N

ALERTAS DE
TECNOVIGILANCIA

J

\ ATO DE EVENTO
i ADVERSO
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MATERIAL DE SUPORTE

Maiores informacdes podem ser consultadas nos materiais de suporte:

**» Terminologia do IMDRF (versdo em portugués)

Publicagoes

** Documento de treinamento sobre uso da terminologia do IMDRF

¢ https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes

** Terminologia do IMDRF (em inglés)

% https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-

terminology-and-codes

=
1

s
I

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes
https://www.imdrf.org/documents/terminologies-categorized-adverse-event-reporting-aer-terms-terminology-and-codes

Obrigada!

_I I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31
	Slide 32
	Slide 33
	Slide 34
	Slide 35

