Codificagao de notificagoes em
Tecnovigilancia
Uso da terminologia do International Medical
Device Regulators Forum (IMDRF)

1
==L ANVISA
W Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|
§US“ :.l: ANV'SA » MINISTERIO DA
3:ANOS |l 57 Agéncia Nacional de Vigitinca Sanitsria




Orientagdes quanto ao uso da terminologia proposta pelo Grupo de Trabalho
Adverse Event Terminology Working Group (AETWG) do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF), para codificar notificagdes de

Tecnovigilancia — Materiais de uso em saude

Documento elaborado no ambito do Contrato OPAS
CON24-00022135 e revisado pela Geréncia de
Tecnovigilancia (GETEC)

BRASILIA - DF
Margo de 2025

GOVERNO DO

o =N ANVISA MINISTERIO DA

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu



Sumario

TINTRODUGCAO ... 1
2. OBIETIVO ittt ettt et ettt et s bttt e at et et sbe b eanes 2
3.METODOLOGIA......coteeeee ettt ettt et st e bt et e et e bt eae et e saeebeeneas 2
4 TERMINOLOGIA IMDRF PARA CODIFICAR NOTIFICACOES DE
TECNOVIGILANCIA ..ottt 2
4.1. COdigos dO IMDRE ......ooioiiiieiieceeee ettt e e e et e e e sbaeessbeeesnnee s 3
4.1.1. Anexo A — Problema do dispositivo MEAICO .........eevuiieriieiriiieciieeeiee e 6
4.1.2. Anexo B — Investiga¢ao da causa — Tipo de investigagao.........ccceeveveeruveeveenerennen. 17
4.1.3. Anexo C — Investigag¢ao da causa — Achados da investigacao ...........ccceeeeveevrennnnn. 24
4.1.3. Anexo D — Investiga¢ao da causa — Achados da investigacao .........c.cccecvveeruveenneee. 28
4.1.4. Anexo E — Efeitos para a saude - Sinais e Sintomas Clinicos ou Condigdes......... 32
4.1.5. Anexo F — Efeitos para a satide — Impacto na satde ..........cceccveevieeciieneeecneenneennen. 35
4.1.6. ANEXO G — COMPONENLES...cccuurirreeriiirereiiiieeesiireeeesetreeeessteeeeasseeesesssreeeessssneesannns 42
4.1.7. Quando nada se “enquadra’” ............ccccueeiiiiiieiie e 42
5. EXEMPLOS ADICIONALIS .......ooitiiiteieeteeee ettt st 45
S L CALBERT ..ttt et ettt et e st e e e e s 45
5.2 FI0 A€ SULUTA ..onviiiiiiieieeite ettt sttt ettt et st be et e e e 47
5.3, IMPlante MAMATIO ...c.veeeevieiieeiieitieeteete ettt e et e eteeteeeaeesbeeesbeesseesabeesaessseesseesnseensneans 49
5.4. IMPlante OrtOPEAICO .....eerrieeeiiieeiie ettt ettt ee e e e e e e e e tee e s aeeeessaeensseeesnseees 50
TR TR 15 4L USSR PSP 52
6. BIBLIOGRAFIA ..ottt ettt et sb et sttt sae e 55

- ng_ ANVISA MINISTERIO DA

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu



1.INTRODUCAO
Este documento foi elaborado com base no material de treinamento para a utilizagao da
terminologia para codificar notificagdes de Tecnovigilancia, disponivel no site do International
Medical Devices Regulators Forum (IMDRF), relacionado abaixo:
e Adverse Event Terminology

o IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020 (Edition 4)

e N43 Adverse Event Terminology Codes - Pilot Training
e Pilot IMDREF Training on EAT N43 Transcript_Sept 2023.pdf

Este documento fornece uma visdao geral dos quatro conjuntos de terminologias
desenvolvidas pelo Grupo de Trabalho Adverse Event Terminology Working Group (AETWG)
do IMDRF e direciona a atengdo para informacgdes que devem ser consideradas como
prioritarias no relato e investigacdo de notificagdes, conforme segue:

e Problema com o dispositivo médico (Anexo A)
e Investigacdo da causa (Anexos B, C, D)

e Efeitos na satide (Anexos E, F)

e Componentes (Anexo G)

No contexto da Tecnovigilancia, a ado¢do da terminologia do IMDRF propicia o
alinhamento do entendimento do comportamento do dispositivo médico na fase de pds-
comercializagdo, pois, a partir das notificagdes recebidas pelas autoridades regulatorias ¢
possivel identificar os problemas que envolvem esses produtos. E assim, também ¢ possivel
aprimorar estratégias de identificagdo de sinais para instrumentalizar a Tecnovigilancia.

Entretanto, ha que se considerar que a adequada utilizacdo desta terminologia esta
diretamente relacionada com a qualidade da descri¢do do problema, dos dados e informagdes
fornecidas pelo notificante.

Assim, o conhecimento prévio desta terminologia proporciona aos notificantes e
investigadores uma visdo geral dos principais conjuntos propostos, a diversidade de seu
contetdo, o significado (definicdo) de cada termo dos codigos aplicaveis para a notificagdo e
investigacdo de Tecnovigilancia.

Este documento também deve ser utilizado como referéncia para auxiliar o notificante
na descri¢ao do “Motivo da notifica¢do”; e auxiliar os investigadores quanto as etapas desse
processo — Tipo de investigagdo; Achados da investigagdo; Conclusdo da investigacdo —
visando a identificagdo da causa raiz , para que a adocao oportuna de medidas para minimizar

o risco do uso do dispositivo médico.

GOVERNO DO

MINISTERIO DA
stia SAUDE ‘ ]

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu



https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-ae-terminologies-n43.pdf
https://www.imdrf.org/working-groups/adverse-event-terminology/aet-training-and-guidance-documents
https://www.imdrf.org/media/446

2. OBJETIVO
Orientar notificantes e investigadores quanto ao uso da terminologia para codificagao
de notificagdes envolvendo materiais de uso em saude e respectivos processos ¢ achados da

investigacao.

3. METODOLOGIA

Para elaboragao deste documento, uma amostra das notificagdes envolvendo materiais
de uso em saude foi codificada, utilizando-se os anexos A, B, C, D, E, F e G, sendo os anexos
E e F aplicados nas notifica¢cdes de evento adverso.

A classificagdo foi feita por profissional com experi€éncia em gerenciamento de riscos e
em monitoramento pds-comercializa¢do de dispositivos médicos.

Este documento ndo esgota todas as possibilidades, mas € uma referéncia inicial para a

implementagao dessa terminologia, no Brasil.

4. TERMINOLOGIA IMDRF PARA CODIFICAR NOTIFICACOES DE
TECNOVIGILANCIA
Segundo a publicacdo “IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020 (Edition 4) - IMDRF
terminologies for categorized Adverse Event Reporting (AER): terms, terminology structure
and codes” a Terminologia Evento Adverso

“¢ um conjunto padronizado de termos, com codigos alfanuméricos
associados, que pode ser usado para relatar eventos adversos (EA)
relacionados a dispositivos médicos, em todo o mundo.”

Os cddigos do IMDRF foram concebidos e estruturados para ajudar tanto os
profissionais de satide como os fabricantes/importadores para descrever os problemas ocorridos
no cenario de uso dos dispositivos médicos, os varios aspectos e resultados do processo
investigativo

Segundo o AETWG, a utilizagdo da terminologia proporciona varias vantagens, tais

comao:

“melhorar a descricdo e comunicag@o de eventos adversos relacionados com dispositivos
médicos.

reduz a ambiguidade e, consequentemente, aumenta a eficacia do processo de avaliagao;
¢ prontamente utilizavel, em contraste com o texto narrativo, para abordagens mais
sofisticadas de detecgdo de sinais (ou seja, a identificagdo de potenciais riscos novos) e
analise de tendéncias por sistemas de gerenciamento de eventos, incluindo fungdes
avangadas de consulta e visualizagdo de dados.”
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Desta forma, auxilia na detecc¢ao precoce de potenciais sinais de seguranga relacionados
a utilizagdo de dispositivos médicos no mercado, permitindo uma resposta (local e
internacional) mais rapida tanto por parte das autoridades regulatorias quanto dos detentores de
registro de dispositivos médicos (fabricantes e importadores), visando a protecao da satde dos

pacientes, profissionais e outras pessoas.

4.1. Codigos do IMDRF

A terminologia completa de eventos adversos do IMDRF ¢ composta por sete anexos,
apresentados dentro de quatro conjuntos distintos de aplicagdo com os respectivos codigos
alfanuméricos associados (Tabela 1). Esta codificagdao propde uma hierarquia, na qual os termos
gerais compoem o nivel de entrada - Nivel 1. A partir de cada termo do Nivel 1, ha ramificagdes
para o segundo nivel (Nivel 2) e, em alguns casos, desse para o terceiro nivel (Nivel 3). Assim,
os niveis subsequentes detalham a descricao do termo de Nivel 1. Desta forma, o segundo e
terceiro niveis apresentam opgoes logicas de capilarizagdo do Nivel 1.

Importante destacar que um ou mais termos/cddigos de cada Anexo podem ser
utilizados para descrever com detalhes o problema relatado, representado, sempre que possivel,
pelo nivel de maior capilaridade disponivel - Nivel 3 para os Anexos A, C, E, F, G; e Nivel 2
para o Anexo D. O Anexo B tem apenas o Nivel 1. Vale ressaltar que, sempre que possivel, ¢ a
codificacdo deve ser de acordo com o nivel mais detalhado (Nivel 3).

O Quadro 1 apresenta uma visdo geral dos quatro conjuntos de aplicacdo da
terminologia do IMDREF, aplicaveis a notificagcdes de Tecnovigilancia.

Quadro 1 - Visao geral dos quatro conjuntos de terminologias do IMDREF aplicaveis a
notificacdes de Tecnovigilancia

Nome Descricao Anexo SlSt.e ma (Ee
codificacao
Termos/codigos para descrever problemas
(mau funcionamento, deterioracdo da
funcdo, falha) de dispositivos médicos que Alnn[nn][nn]

Problema com o

. .. P ocorreram em contextos pré ou pos- A
dispositivo médico

comercializacdo (por exemplo, estudos
clinicos, avaliagdo clinica ou
monitoramento pos-comercializacao)
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Tipo de | Termos/codigos para
investigacdo 'descre.ver 0 tipo c.1e B Bjnn
investigacdo realizada.
Achados da | Termos/codigos para
Investigagao investigacdo | descrever os resultados C C|nn[nn][nn]
da investigacdo.
Conclusdo da | Termos/codigos para
investigagdo | descrever a conclusdo D D|nn[nn]
da investigacao.
o Termos/cddigos para
Sinais, descrever os sinais
sintomas e clinicos, sintomas e
. . E|nn[nn][nn]
condicdes condigdes da pessoa E!
clinicas afetada pelo evento
adverso relacionado ao
Efeitos para a satide d1spos1t1v<3 rpedlco
Termos/codigos para
descrever as
Impacto para consequéncias do
) evento adverso sobre a F Fjnn[nn][nn]
a satde pessoa afetada,
relacionado com o
dispositivo médico.
Termos/codigos para descrever as
Partes ¢ Componente ¥anes e componentes envolvidas no ou G Ginn[nnn][nn]
oram afetadas pelo problema
relacionado ao dispositivo médico.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020

! Os termos de Nivel 1 servem para identificar a categoria dos codigos e ndo devem ser utilizados como termo para

notificar as autoridades sanitarias.

O sistema de codificacdo foi assim concebido:

e a letra “n” identifica, em conjunto, o termo, de forma tnica, representado por
um numero arabico (digito);

e os termos de Nivel 1 sdo compostos por dois digitos, nas posicdesl e 2;

e os termos de Nivel 2 sdo compostos pelos digitos nas posigdes 3 e 4 (mantendo
os digitos do termo de Nivel 1);

e nos termos de Nivel 3, os digitos estdo localizados nas posigdes 5 ¢ 6, mantendo

os digitos dos termos de Nivel 1 e 2.

Uma excecdo a esta regra ¢ o Anexo G, cujos termos de Nivel 2 estdo localizados nas
posigdes 3, 4 e 5; e os termos de Nivel 3 nas posicdes 6 € 7.

A Figura 1 apresenta exemplos dessa codificacdo, do Anexo A.
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Alnn[nn][nn]

Nivel 1,
l Nivel 2,
1 Nivel 3 ]
Al 0 4 Problema de integridade do material
[ Nivel 1 J Problema associado a quaisquer desvios das especificagdes documentadas do dispositivo relacionadas a durabilidade

limitada de todo o material usado para construir o dispositivo

A|04[01]  cun

L Nivel 1 ] Problema associado a danos indesejados ou quebra dos materiais utilizados na construgdo do dispositive

Nivel 2
- J

A|04[01][01] sraue

Nivel 1, . . - L
Nivel 2 Problema associado a uma fissura parcial ou total nos materiais do dispositivo

Nivel 3 ,

Figura 1 — Exemplo de cédigo do Anexo A

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020

Todos os notificantes devem utilizar os codigos do Anexo A, Anexo E e Anexo F, estes
dois altimos aplicaveis a evento adverso, e Anexo G.

A partir da notificagdo, o investigador deve considerar quais métodos de investigagdo
(Anexo B) sdo necessarios para levantar informagdes sobre o problema relatado e o produto
envolvido. Também cabe ao investigador categorizar o resultado da investigagdo (Anexo C) e,
entdo codificar quanto a causa raiz do problema associado ao produto (Anexo D). Sempre que
necessario, o investigador devera utilizar o Anexo G para identificar parte ou componente do

produto que contribuiu para a ocorréncia do problema.
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A Figura 2 apresenta a interrelacdo dos sete anexos.

Anexo G

Componentes

Parte ou componente
especifico envolvido no
evento

. Notificante
- Investigador

4 )

Anexo A

Problema com o
r disposto médico

| Como o problema se manifestou no

N

/Quais foram os efeitos do evento no paciente/usuério? \

Anexo F
Impacto a satide

Anexo E

Efeitos a salide

Consequéncias
para a saude

Sinais e sintomas
clinicos

)

. \ dispositivo médico? / |

Anexo B
| Investigacao da
causa

Anexo C
Resultado

Anexo D
Conclusao

Métodos de investigacao

Resultados da investigagao

Identificagdo da causa raiz

Figura 2 — Interrelaciao dos sete anexos usados para codificacio do IMDRF

Fonte: Koda (2025)

Destaca-se que, no Brasil, tanto o notificante quanto o investigador podera utilizar o

Anexo G, quando aplicéavel.

4.1.1. Anexo A — Problema do dispositivo médico

O Anexo A fornece uma lista abrangente de termos/codigos destinados a descrever os

problemas encontrados nos dispositivos médicos, por meio de linguagem observacional, que

ocorreram em contextos pré ou pods-comercializagdo (por exemplo, estudos clinicos ou

monitorizagdo pds-comercializa¢do), sem ainda qualquer relagdo com possiveis causas para o

problema observado.

O Anexo A possui termos/codigos distribuidos em 3 niveis de hierarquia, que foram

baseados nos codigos de eventos adversos do Medical Device Reporting (MDR Adverse Events

Codes) da Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos, do tipo “Problemas com

dispositivos médicos” e, sempre que possivel, foram harmonizados com os termos/cédigos das

MINISTERIO DA
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Especificagdes Técnicas da Norma ISO 19218-1, que esta cancelada. O Quadro 2 apresenta
todos os termos/codigos Nivel 1 do Anexo A.
Cada termo/codigo subsequente - Nivel 2 e Nivel 3 (quando couber) - refletem uma

relacdo “mae/filho” com os termos/codigos de Nivel 1 ao qual pertencem.
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Quadro 2 — Anexo 1 - Termos e cédigos de Nivel 1

Termo de Nivel 1 Cédigo Definicao
Problema de interagio paciente-dispositivo AO1 Problema relacionado a interacdo entre o paciente e o dispositivo.
Problema associado a quaisquer desvios das especificacdes documentadas do
Problema de fabricagiio, embalagem ou envio A02 Fhsposfuvo relacionadas a nao conformldade.durilnte a fabricagdo com 0 proj eto de um
item ou com processos especificados de fabricacdo, embalagem ou envio (problema
fora da caixa).
Problema Quimico A03 Problema assoc1ad(? a q~ua1qu’er 'espemﬁcggao documentada do d1spos1.t1V0 relacionada
a qualquer caracterizagdo quimica, ou seja, elemento, composto ou mistura.
Problema associado a quaisquer desvios das especificacdes documentadas do
Problema de integridade do material A04 dispositivo relacionadas a durabilidade limitada de todo o material usado para construir
o dispositivo.
Problema Mecanico A05 Problemas associados a agcdes mecanicas ou defeitos, incluindo pegas moveis ou
subconjuntos, etc.
Problema associado a transmissao de luz visivel que afeta a qualidade da imagem
Problema optico A06 transmitida ou que afeta de outra forma a aplicagdo pretendida do caminho da luz
visivel.
Problema de propriedade elétrica/eletronica A07 Problema associado a fungao do circuito elétrico do dispositivo.
Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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Termo de Nivel 1 Codigo Definicao

Problema de calibragdo A08 Problema associado ao funcionamento do dispositivo, relacionado a sua acuracia e
associado a calibragdo do dispositivo.

Problema de saida A09 Problema associado a qualquer desvio das especificagdes documentadas do dispositivo
relacionadas ao resultado final, dados ou resultados de testes fornecidos pelo
dispositivo.

Problema de temperatura A10 Problema associado ao dispositivo que produz temperaturas indesejadas.

Problema de software de computador All Problema associado a programas escritos, codigos e/ou sistemas de software que
afetam o desempenho do dispositivo ou a comunica¢do com outro dispositivo.

Problema de conexdo Al2 Problema associado a ligagdo do dispositivo e/ou das unidades funcionais configuradas
para fornecer meios de transferéncia de liquido, gas, eletricidade ou dados.

Problema de comunicagdo ou transmissao Al3 Problema associado ao dispositivo que envia ou recebe sinais ou dados. Isto inclui a
transmissdo entre componentes internos do dispositivo com o qual o dispositivo se
destina a comunicar.

Problema de infusao ou fluxo Al4 Problema associado a falha do dispositivo em administrar ou extrair liquidos ou gases,
conforme pretendido (por exemplo, administracdo de medicamentos a uma taxa
incorreta, problemas com a extragao de fluido de um sistema). Isso inclui dispositivos
de coleta a vacuo e bombas manuais ou mecanicas.

Problema de ativagdo, posicionamento ou Al5 Problema associado a quaisquer desvios das especificacdes documentadas do

separagao dispositivo relacionadas a sequéncia de eventos para ativagdo, posicionamento ou
separacao do dispositivo. Nota: A implantacdo ¢ sinonimo de ativacao.

Problema de medidas de prote¢ao Al6 Problema associado a quaisquer desvios das especificacdes documentadas do
dispositivo relacionadas aos recursos de design implementados e herdados especificos
dos dispositivos usados para reduzir riscos para o paciente ou cuidador ou manter os
riscos dentro dos niveis especificados.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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Termo de Nivel 1

Codigo

Definicao

Problema de compatibilidade

Al7

Problema associado a compatibilidade entre dispositivos, pacientes ou substancias
(medicamentos, fluidos corporais, etc.)

Problema de contaminagido/descontaminacgao

Al8

Problema associado a presenca de qualquer substancia estranha inesperada encontrada
no dispositivo, na sua superficie ou nos materiais da embalagem, que pode afetar o
desempenho ou a utilizagdo pretendida do dispositivo, ou problema que comprometa a
descontaminagao eficaz do dispositivo.

Problema de compatibilidade ambiental

Al9

Problema associado as condi¢des ambientais em que o dispositivo estd sendo usado,
como temperatura, ruido, iluminagao, ventilagdo ou outros fatores externos, como
fonte de alimentag@o.

Problema relacionado a instalag¢do

A20

Problema associado a instalagdo, configuracdo e/ou configuracdo insatisfatoria de um
dispositivo especifico.

Problema de rotulagem, instrug¢des de uso ou
treinamento

A21

Problema associado as marcagdes/rotulagem do dispositivo, instrugdes de uso,
documentagdo ou diretrizes de treinamento e manutengao.

Problema de interface humano-dispositivo

A22

Problema associado a um ato ou omissao de ato que tem resultado diferente daquele
pretendido pelo fabricante ou esperado pelo operador.

Problema de uso do dispositivo

A23

Problema associado a falha no processamento, manutenc¢ao ou operacao do dispositivo
de acordo com as recomendagdes do fabricante ou com as melhores praticas
reconhecidas.

Evento adverso sem problema identificado com o
dispositivo ou seu uso

A24

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.

Nenhum evento adverso aparente

A25

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

Informacao insuficiente

A26

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

Termo/codigo apropriado ndo disponivel

A27

O problema do dispositivo ndo € descrito adequadamente por nenhum outro termo. Nota: este
codigo ndo deve ser usado a menos que ndo exista outro codigo viavel. O termo preferido deve
ser documentado ao enviar um relatorio de evento adverso. Esta informagdo sera usada para
determinar se um novo termo deve ser adicionado a tabela de codigos.
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Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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O conhecimento dos termos/codigos Nivel 1 s3o fundamentais para a aplicacdo
adequada da terminologia aqui proposta. Na busca do termo/codigo que melhor reflete o evento
descrito, é necessario rastrear o codigo achado até seu “coédigo mae” (Nivel 1) para validar sua
escolha.

A fim de facilitar a compreensdo dessa ideia, apresentamos alguns exemplos:
Exemplo 1: Motivo da notificagdo relacionado a corte:

a. “O jelco ndo desliza no momento de perfurar a pele. Mostra dificuldade na evolugdo
do cateter par a retirada do guia.”

b. “O cateter apresenta ponta romba, o que dificulta a pun¢do.”

c. “Produto apresenta-se com dificuldade de penetrar na pele do paciente, o que sugere
uma ineficdcia no corte.”

d. “O produto apresenta-se com corte ineficiente, oferecendo resisténcia ao penetrar na
pele do paciente dificultando o procedimento.”

e. “Corte ruim dificultando a progressdo do cateter.”

Considerando a descrig¢ao dos relatos, dois codigos principais de Nivel 3 sdo aplicaveis
aos casos: A020101 (Sem corte); e A050702 (Falha ao cortar). Esses termos estdao associados a

distintos codigos de Nivel 1, conforme descrito a seguir:

Codigo A020101- Sem corte

A02 Problema de fabricacio, embalagem ou envio (Problema associado a
quaisquer desvios das especificacdes documentadas do dispositivo relacionadas
a ndo conformidade durante a fabricagdo com o projeto de um item ou com
processos especificados de fabricacdo, embalagem ou envio (problema fora da
caixa).

A0201 Problema de qualidade do produto (Problema associado a uma
caracteristica inerente do dispositivo que ndo ¢ satisfatoria
conforme especificado ou entregue)

A020101 Sem corte (Problema associado a um dispositivo
que ndo ¢ tdo afiado quanto pretendido ou
esperado)

Fonte: Koda (2025)
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Cadigo A050702- Falha ao cortar

A05

| -

A0507

Problema mecanico (Problemas associados a agdes mecanicas ou defeitos,
incluindo pegas moveis ou subconjuntos, etc.)

Mecanica alterada (Problema associado ao funcionamento

mecanico de um dispositivo, maquinas, pecas moveis ou
ferramentas do dispositivo sendo alteradas ou modificadas.)

A050702

Falha ao cortar (Incapacidade do dispositivo de
fazer uma incisdo, perfurar ou abrir conforme
pretendido.)

Fonte: Koda (2025)

Em tese, ambos os termos/cddigos — A020101 (Sem corte); A050702 (Falha ao cortar)

—se enquadram nas descrigdes dos relatos, porém, considerando que os eventos ocorreram

durante um procedimento (médico ou de enfermagem) no qual se faz o uso da forca para

produzir um efeito (agdo mecanica), pode-se optar pelo codigo A050702 (Falha ao cortar) ou

utilizar os dois codigos.

Resumindo:
Motivo da notificacao Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
O jelco nao desliza no momento de perfurar a | A02 A0201 A020101 (Sem
pele. Mostra dificuldade na evolugdo do (Problema de | (Problema de corte);
cateter par a retirada do guia. fabricacio, qualidade do
O cateter apresenta ponta romba, o que embala.gem produto) A050702 (Falha
ou envio) ao cortar)

dificulta a pungdo

Produto apresenta-se com dificuldade de
penetrar na pele do paciente, o que sugere
uma ineficdcia no corte

O produto apresenta-se com corte ineficiente,
oferecendo resisténcia ao penetrar na pele do
paciente dificultando o procedimento

Corte ruim dificultando a progressdo do
cateter

Exemplo 2: Motivo da notificagdo relacionado a deformacgao

a. “A haste transparente e mole, acotovela com facilidade, ponta romba, dificultando a

introdugdo na pele”
b. [

sus .
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c¢. “PRODUTO FRAGIL, ENTORTA AO SER PASSADO.”

d. “Meédico relata recorréncia de kink de cateter na extremidade proximal. Médico teve
que submeter paciente a nova cirurgia para implante de cateter.

e. “Sonda de aspira¢do de sistema aberto, tanto numero 12 como 14 estdo dobrando e
comprometendo a fun¢do das mesmas.”

f. “Equipo XXX, veio torcido impedindo o fluxo da solu¢do, por provavel defeito de
fabricagdo.”

g “O pino desencaixa da seringa, entorta e ndo se encaixa com o pistio da bomba
injetora.”

’

h.  “Paciente com 2 anos e 7méses de implantagdo, apresentou dobras.’

Identificou-se dois cddigos principais de Nivel 3 — A040601 (Deformagao devido ao
estresse compressivo); A040609 (Material torcido/dobrado). Os dois codigos sdo “irmaos”, ou
seja, estdo no mesmo Nivel 2 (A0406) e Nivel 1 (A04), apresentados a seguir:

A04 Problema de integridade do material (Problema associado a quaisquer desvios

das especificagdes documentadas do dispositivo relacionadas a durabilidade
limitada de todo o material usado para construir o dispositivo.)

A0406 Deformacio de materiais (Problema associado a uma alteragao
indesejada na forma ou propriedade do material causada por
forgas externas.)

A040601 Deformacio devido ao estresse compressivo
(Problema associado a uma protuberancia, dobra,
curvatura, tor¢do ou condicdo ondulada
indesejada observada no material do dispositivo
resultante de tensdes de compressao.)

A040609 Material torcido/dobrado (Problema associado
a deformacgdes que levam a tor¢do ou flexdo do
dispositivo).

Fonte: Koda (2025)

Ambos os termos/codigos se enquadram nas descrigdes dos relatos, entretanto,
considerando os relatos de “a” a “e”, que indica que procedimento foi realizada por médico ou
pela enfermagem, pode-se utilizar o cdédigo A040601 (Deformagdo devido ao estresse
compressivo). Para os relatos de “f” a “h”, pode-se utilizar o codigo A040609 (Material

torcido/dobrado).

14/55
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Resumindo:

Motivo da notificacao Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
A haste transparente e mole, acotovela | A04 (Problema de | A0406 A040601
com  facilidade, ponta  romba, | integridade  do | (Deformacdo de | (Deformagio
dificultando a introdug¢do na pele material) materiais) devido ao estresse
COMpressivo)
Fio guia ndo funcionante. Ele dobra, | A04 (Problema de | A0406 A040601
houve varias tentativas sem sucesso. integridade do | (Deformagdo de | (Deformagao
material) materiais) devido ao estresse
compressivo)
PRODUTO FRAGIL, ENTORTA AO | A04 (Problema de | A0406 A040601
SER PASSADO. integridade do | (Deformagdo de | (Deformagado
material) materiais) devido ao estresse
COMpressivo)
Médico relata recorréncia de kink de | A04 (Problema de | A0406 A040601
cateter na extremidade proximal. | integridade  do | (Deformacdo de | (Deformagio
Meédico teve que submeter paciente a | material) materiais) devido ao estresse
nova cirurgia para implante de compressivo)
cateter.
Sonda de aspiragdo de sistema aberto, | A04 (Problema de | A0406 A040601
tanto numero 12 como 14 estdo | integridade do | (Deformagao de | (Deformagao
dobrando e comprometendo a fungdo | material) materiais) devido ao estresse
das mesmas. compressivo)
Equipo XXX, veio torcido impedindo o | A04 (Problema de | A0406 A040609
fluxo da solugdo, por provavel defeito | integridade  do | (Deformagdo de | (Material
de fabricagado. material) materiais) torcido/dobrado)
O pino desencaixa da seringa, entorta | A04 (Problema de | A0406 A040609
e ndo se encaixa com o pistdo da | integridade do | (Deformagao de | (Material
bomba injetora. material) materiais) torcido/dobrado)
Paciente com 2 anos e 7méses de | A04 (Problemade | A0406 A040609
implantagdo, apresentou dobras integridade ~ do | (Deformagdo de | (Material
material) materiais) torcido/dobrado)

Exemplo 3: Motivo da notificagdo relacionado a quebra

a. “O produto por varias vezes (cinco), em uma semana, quebrou na jungdo entre o cateter

e o dispositivo de fixagdo, tipo borboleta...’

b. “Varias seringas de 60ml apresentando parte (flange) quebrada.’

’

’

c. “O médico tracionou o joelho com o guia dentro do tunel e o aimer endofemural

quebrou.”

d. A agulha estava solta, conexdo entre a agulha e o seguimento quebrou.’

’

Para codificar o evento “quebra” foram identificados cinco cddigos principais: A0401

(Quebra); A040102 (Perda ou falha no vinculo); A040104 (Fratura de junta de solda); A0413

| | = . A
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(Separacdo de material); A0501 (Separacdo de dispositivo ou componente de dispositivo).
Observa-se o Nivel 1 A04 (Problema de integridade do material) € o que apresenta mais
possibilidades (codigos/termos) para codificar notifica¢des de Tecnovigilancia. A seguir, segue

a descricao da aplicacao dos codigos/termos.

A04 Problema de integridade do material (Problema associado a quaisquer desvios
das especificagdes documentadas do dispositivo relacionadas a durabilidade
limitada de todo o material usado para construir o dispositivo.)

A0401 Quebra (Problema associado a danos indesejados ou quebra dos

materiais utilizados na construcao do dispositivo.)
L A040102 Perda ou falha no vinculo (Problema associado

a falta ou perda de aderéncia entre materiais

destinados a serem unidos por uma ligagdo, como
um adesivo, soldagem a quente, etc.)

A040104 Fratura de junta de solda (Problema associado
a danos indesejados ou quebra em uma junta de
solda de materiais utilizados na construgdo do
dispositivo.)

Fonte: Koda (2025)

A04 Problema de integridade do material (Problema associado a quaisquer desvios
das especificacdes documentadas do dispositivo relacionadas a durabilidade
limitada de todo o material usado para construir o dispositivo.)

A0401 Quebra (Problema associado a danos indesejados ou quebra dos
materiais utilizados na construgao do dispositivo.
L A04013 Separacido de material (Problema associado a
uma dissociagdo ou quebra indesejada do
dispositivo.)

Fonte: Koda (2025)

No Exemplo 3, o Nivel 2 A001 (Quebra) ¢ aplicavel para todos os relatos, sendo que os
codigos/termos de Nivel 3 aplicaveis sdo A040102 (Perda ou falha no vinculo), para os relatos
“a” e “d”; A040104 (Fratura de junta de solda), para o “c”; e A04013 (Separacao de material),
para o relato “b”.

Considerar o momento que o problema ocorreu (por exemplo, antes do uso, durante

manipulagdo) e o conhecimento técnico do notificante sobre o dispositivo médico sio
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importantes para a selecdo do termo/codigo mais apropriado para cada um dos relatos
discriminados no Exemplo 3.

E esperado que codigos do Anexo A inicialmente informados pelo notificante sofram
alteracoes devido a dados adicionais fornecidos pelo proprio notificante e ou por dados obtidos
do fabricante, o responsavel legal pelo produto e como tal, conhecedor do dispositivo médico.

Assim, no processo de investigacao, o fabricante pode concordar com o notificante ou utilizar

outro(s) codigo(s)/termo(s) do Anexo A, sem prejuizo do indicado pelo notificante.

Resumindo:
Motivo da notificacio Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
O produto por varias vezes (cinco), em | A04 (Problema de | A0401 (Quebra) | A040102 (Perda

uma semana, quebrou na jungdo entre
o cateter e o dispositivo de fixagdo,
tipo borboleta...

integridade  do
material)

ou falha no
vinculo)

Varias seringas de 60ml apresentando
parte (flange) quebrada.

A04 (Problema de
integridade  do
material)

A0401 (Quebra)

A04013
(Separacao de
material),

O médico tracionou o joelho com o
guia dentro do tunel e o aimer
endofemural quebrou.

A04 (Problema de
integridade  do
material)

A0401 (Quebra)

A040104 (Fratura
de junta de solda)

A agulha estava solta, conexdo entre a
agulha e o seguimento quebrou.

A04 (Problema de
integridade  do
material)

A0401 (Quebra)

A040102 (Perda
ou falha no
vinculo)

4.1.2. Anexo B — Investigacio da causa — Tipo de investigacao

Os termos/codigos do Anexo B referem-se ao(s) método(s) de investigagdo que
permitiram especificar a causa raiz do problema notificado. Assim, ele deve ser utilizado pelo
investigador 4.

Para identificar o melhor termo/codigo o investigador deve responder algumas
perguntas como por exemplo:

Como foi realizada a investiga¢ao?

b. Envolveu ensaios?

c. Envolveu também ou foram utilizados somente métodos ndo laboratoriais (por
exemplo, entrevistas; andlise de registros de produ¢do, do arquivo de reclamagoes,
de ndo conformidades).

Ainda que o Anexo B seja aplicavel ao investigador, ¢ importante que o notificante se

aproprie dos termos/codigos do referido anexo, para que tenham dimensdo da importancia da
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descri¢do da notificagdo e sua colaboracdo para a investigagdo do problema, visto sua
importancia na identificagao da causa raiz e adog¢ao de medidas, se necessario, a fim de garantir
a seguranca e desempenho do dispositivo médico. A colaboracao do notificante envolve, dentre
outros, a disponibilizacdo de amostra(s) do produto afetado e o fornecimento de dados e
informacdes.

A Figura 3 destaca os principais codigos/termos associados a amostra do produto

afetado e o Quadro 3, os termos/codigos do Nivel 1 do Anexo B.

B01- Ensaio do
dispositivo
real/suspeito

B02-Ensaio de dispositivo
do mesmo lote/lote retido
pelo fabricante

B18-Dispositivo
descartado

™~ .

Amostra do
produto afetado

B03-Ensaio de dispositivo

do mesmo lote/lote
devolvido pelo usuario

B17-Dispositivo
ndo devolvido

B04-Ensaio de
dispositivo de outro
lote/lote retido pelo

fabricante

Figura 3 — Principais codigos relacionados a importancia da “amostra” na codificacao
dos eventos pelo Anexo B
Fonte: Koda (2025)
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Quadro 3 — Anexo B — Principais cédigos relacionados a amostra do produto afetado pela notificacdo

Termo de nivel 1

Codigo

Definicao

Ensaio do dispositivo real/suspeito

BO1

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes do dispositivo real
suspeito do evento adverso notificado, a fim de estabelecer as suas
propriedades funcionais e outras e identificar possiveis causas para o evento
adverso. Os testes relevantes normalmente seriam baseados em métodos de
teste usados para avaliar a seguranga e o desempenho, conforme descrito
nas normas relevantes mais recentes.

Ensaio de dispositivo do mesmo lote/lote retido
pelo fabricante

B02

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes do dispositivo do mesmo
lote ou lote do dispositivo suspeito no evento adverso relatado, a fim de
apoiar a identifica¢do de possiveis causas para o evento adverso. O teste foi
realizado usando o dispositivo retido pelo fabricante (ou seja, ndo foi
enviado). Os testes relevantes normalmente seriam baseados em métodos de
teste usados para avaliar a seguranga e o desempenho, conforme descrito
nas normas relevantes mais recentes.

Ensaio de dispositivo do mesmo lote/lote
devolvido pelo usuario

B03

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes do dispositivo do mesmo
lote ou lote do dispositivo suspeito no evento adverso relatado, a fim de
apoiar a identifica¢do de possiveis causas para o evento adverso. O
dispositivo foi devolvido pelo usuario. Os testes relevantes normalmente
seriam baseados em métodos de teste usados para avaliar a seguranga e o
desempenho, conforme descrito nas normas relevantes mais recentes.

Ensaio de dispositivo de outro lote/lote retido pelo
fabricante

B04

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes do dispositivo de um
lote ou lote diferente do dispositivo suspeito no evento adverso notificado, a
fim de apoiar a identificacdo de possiveis causas para o evento adverso. Isso
inclui dispositivos sem designacdo de lote/lote. O teste foi realizado usando
o dispositivo retido pelo fabricante (ou seja, ndo foi enviado). Os testes
relevantes normalmente seriam baseados em métodos de teste usados para
avaliar a seguranca e o desempenho, conforme descrito nas normas
relevantes mais recentes.

Ensaio de dispositivo de outro lote/lote devolvido
pelo usuario

B05

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes do dispositivo de um
lote ou lote diferente do dispositivo suspeito no evento adverso notificado, a
fim de apoiar a identificacdo de possiveis causas para o evento adverso. Isso
inclui dispositivos sem designagdo de lote/lote. O dispositivo foi devolvido
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pelo usuario. Os testes relevantes seriam normalmente baseados em
métodos de teste utilizados para avaliar a seguranca ¢ o desempenho,
conforme descrito no arquivo técnico ou nas normas relevantes mais
recentes.

Ensaio de variante de modelo

B06

A investigacao utilizou testes empiricos relevantes de uma variante do
modelo do dispositivo envolvido no evento adverso relatado, a fim de
apoiar a identifica¢do de possiveis causas para o evento adverso através do
raciocinio de plausibilidade. Uma variante do modelo néo ¢ idéntica ao
dispositivo real, mas partilha caracteristicas relevantes com o dispositivo
envolvido. Os testes relevantes normalmente seriam baseados em métodos
de teste usados para avaliar a seguranca e o desempenho, conforme descrito
nas normas relevantes mais recentes.

Ensaio de matérias-primas/matérias iniciais

B07

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes dos materiais utilizados
na construgdo do dispositivo envolvido no evento adverso relatado, a fim de
apoiar a identifica¢do de possiveis causas para o evento adverso. Os testes
relevantes normalmente seriam baseados em métodos de teste usados para
avaliar a seguranga e o desempenho, conforme descrito nas normas
relevantes mais recentes.

Ensaio de amostra de paciente ou material de
referéncia usando dispositivo do fabricante

B0O8

A investigacao utilizou testes empiricos relevantes de uma amostra de
paciente ou material de referéncia utilizando o dispositivo (geralmente um
IVD) envolvido no evento adverso relatado, a fim de apoiar a identificacdo
de possiveis causas para o evento adverso. Os testes relevantes
normalmente seriam baseados em métodos de teste usados para avaliar a
seguranca e o desempenho, conforme descrito nas normas relevantes mais
recentes.

Ensaio de amostra de paciente ou material de
referéncia usando método de referéncia

B09

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes de uma amostra de
paciente ou material de referéncia usando um método de referéncia
apropriado para o dispositivo (geralmente um IVD) envolvido no evento
adverso relatado, a fim de apoiar a identificagdo de possiveis causas para o
evento adverso. Os testes relevantes normalmente seriam baseados em
métodos de teste usados para avaliar a seguranga ¢ o desempenho,
conforme descrito nas normas relevantes mais recentes.
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Ensaio de amostra de paciente ou material de
referéncia usando dispositivo do concorrente

B10

A investigacdo utilizou testes empiricos relevantes de uma amostra de
paciente ou material de referéncia usando um dispositivo concorrente que
seja comparavel ao dispositivo (geralmente um [VD) envolvido no evento
adverso relatado, a fim de apoiar a identificagdo de possiveis causas para o
evento adverso. Os testes relevantes normalmente seriam baseados em
métodos de teste usados para avaliar a seguranca e o desempenho,
conforme descrito nas normas relevantes mais recentes.

Analise de dados historicos

Bl11

A investigacdo envolveu a analise de dados histéricos de eventos adversos
do proéprio dispositivo envolvido no evento adverso e/ou de produtos do
mesmo e/ou de lotes/lotes diferentes.

Analise de tendéncias

B12

A investigacao envolveu analise de tendéncias de evento adverso do proprio
dispositivo envolvido no evento adverso e/ou de produtos do mesmo e/ou
de lotes/lotes diferentes. Deve-se notar que a analise de tendéncias
normalmente ndo ¢ considerada suficiente como método independente, mas
deve ser usada em conjunto com outros métodos de investigacdo para
fornecer, por exemplo, informagdes complementares.

Comunicac¢ao/Entrevistas

B13

A investigacao envolveu comunicacao/entrevistas (seja interpessoal ou
através de meios técnicos, por exemplo, telefone, e-mail) com pessoas
proximas do evento adverso, por ex. profissionais de saude (médicos,
enfermeiros, etc.), o(s) paciente(s) afetado(s) ou outros usuarios, incluindo,
quando apropriado, parentes ou outras pessoas envolvidas no cuidado do
paciente afetado.

Analise de Registros de Produgao

B14

A investigacdo envolveu a andlise de registros de producdo relevantes
visando subsidiar a identificacdo de possiveis causas para o evento adverso.

Analise de Informagdes Fornecidas pelo
Usuaério/Terceiro

B15

A investigacdo envolveu a analise de informagdes relevantes fornecidas
pelo usuario (por exemplo, profissional de satide, paciente, engenheiro
clinico) ou por terceiros (por exemplo, instalagdo de testes), com vista a
apoiar a identifica¢do de possiveis causas para o evento adverso. Isto ndo
inclui informagdes gravadas pelo dispositivo.

Dispositivo ndo fabricado pelo fabricante
declarante

B16

Foram obtidas informagdes adicionais que estabeleceram que o fabricante
do dispositivo em questdo nao era aquele ao qual foi inicialmente atribuido.
Isto inclui identidade equivocada ou dispositivo falsificado. Use em
conjunto com C20 e D13 ou D14,

|
SUS I

3.ANOS [l

GOVERNO DO

L ANVISA MINISTERIO DA
] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria SAUDE - =

DO LADO DO FOVO BRASILEIRD

21/55



Dispositivo ndo devolvido

B17

O dispositivo real envolvido no evento adverso ndo foi devolvido para teste,
apesar das solicitagcdes do fabricante.

Dispositivo descartado

B18

O proprio dispositivo envolvido no evento adverso ja havia sido descartado
e, portanto, irremediavelmente perdido para teste.

Dispositivo incompleto devolvido

B19

O dispositivo foi devolvido de forma incompleta, faltando pegas,
componentes ou acessorios que seriam necessarios para testes ¢ analises
adequadas das causas raizes.

Dispositivo ndo acessivel para teste

B20

O dispositivo real envolvido no evento adverso nao esta facilmente
acessivel para teste (por exemplo, permanece implantado no paciente).

Tipo de investigagdo ainda ndo determinado

B21

Detalhes para determinar o tipo de investigacdo ainda nao estdo disponiveis,
mas estdo sendo procurados. Nao use este codigo se a investigagdo estiver
concluida.

Informacgdes disponiveis insuficientes

B22

As informagdes disponiveis relativas ao evento relatado ndo sao suficientes
para identificar o fabricante, o dispositivo ou outras informacdes essenciais.
Este termo indica que nenhuma investigag¢ao adicional € possivel. Nao
utilize este codigo se pretender obter mais informagdes; em vez disso,
utilize "Tipo de investigacdo ainda ndo determinado”.

Amostra solicitada, mas ndo fornecida

B23

Uma amostra do paciente foi necessaria para investigar adequadamente o
problema e foi solicitada, mas ndo fornecida.

Revisdo do registro do historico de eventos

B24

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

Ensaio de Particulas

B25

Analise de material particulado ou estranho devolvido pelo usudrio para
avaliagdo.

Ensaio da amostra do paciente utilizando o
dispositivo do fabricante

B26

A investigacdo empregou ensaios empiricos relevantes em uma amostra de
pacientes que utilizaram o dispositivo (geralmente um IVD) envolvido no
evento adverso relatado ou um dispositivo idéntico. Os ensaios relevantes
seriam normalmente baseados em métodos de ensaio utilizados para avaliar
a seguranga ¢ o desempenho, conforme descrito nas normas relevantes mais
recentes.

|
SUS I

3.ANOS [l

GOVERNO DO

L ANVISA MINISTERIO DA
] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria SAUDE - =

DO LADO DO FOVO BRASILEIRD

22/55



Ensaio do material de referéncia utilizando o
dispositivo do fabricante

B27

A investigacdo empregou ensaios empiricos relevantes de um material de
referéncia utilizando o dispositivo (normalmente um IVD) envolvido no
evento adverso relatado ou um dispositivo idéntico. Os ensaios relevantes
normalmente se baseiam em métodos de ensaio utilizados para avaliar a
seguranga e o desempenho, tal como descrito nas normas relevantes mais
recentes.

Dispositivo perdido durante envio

B28

O dispositivo envolvido no evento adverso foi encaminhado pelo usuario
mas ndo chegou ao destinatario para ensaio.

Dados do dispositivo ndo disponiveis para a
analise requerida

B29

Dados do dispositivo tais como logs de software ndo estdo disponiveis para
analise pelo fabricante.

Analise de imagens

B30

A investigacao envolveu a analise critica de imagens do dispositivo e /ou
procedimento ou imagens de diagnostico.

Revisdo de rotulagem

B31

Foi realizada uma analise das informagdes relatadas em relagdo a rotulagem
do produto, incluindo as instru¢des de uso, para determinar se a reclamagao
¢ consequéncia de inadequagdes na rotulagem do produto ou de uma falha
do usudario em seguir as instru¢des da rotulagem. Observacao: a analise
critica da rotulagem por si s6 ndo € suficiente como investigagdo do
incidente.

Analise dos registros de servigo/assisténcia técnica

B32

A investigacdo envolveu a analise do historico de servigos ou registros de
manutenc¢ao do dispositivo envolvido.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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4.1.3. Anexo C - Investigacio da causa — Achados da investigaciao

O Anexo C trata da terminologia para codificar o resultado da investigagdo e contém 3
niveis hierarquicos, deste modo, deve ser utilizado pelo investigador. A principal pergunta que
deve ser respondida ¢ “Quais foram os resultados da investigacao?”. O Quadro 4 apresenta os

termos/codigos Nivel 1 do Anexo C.
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Quadro 4 - Anexo C — Termos e codigos de Nivel 1
Termo de nivel 1 Cadigo Definicao

Problema biologico identificado Co1 Problemas relacionados a, causados por ou afetando processos bioldgicos ou organismos vivos.
Problema elétrico identificado C02 Eventos associados a um dispositivo elétrico em que um mau funcionamento elétrico resulta em um

problema de dispositivo (por exemplo, circuito elétrico, contato ou componente falhou) mesmo que

o problema seja intermitente.
Problema de compatibilidade Co03 Problema de dispositivo a dispositivo ou ambiente de dispositivo resultante de distirbios
eletromagnética identificada eletromagnéticos.
Problema de interoperabilidade Co4 Problemas com a interface mecanica, elétrica ou de comunicag@o entre dois ou mais dispositivos
identificado separados.
Rotulagem e instrugdes para C05 Informagdes insuficientes, inadequadas ou incorretas fornecidas no rétulo ou documentacéo de um
uso/manutengéo dispositivo sobre, por exemplo, seu uso pretendido, instrugdes para uso e caracteristicas do

dispositivo, incluindo sua manutencao.
Material e/ou problema quimico Co06 Problemas com os materiais do dispositivo ou como seus materiais reagem a outros elementos
identificado dentro do dispositivo ou dentro do ambiente.
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Termo de nivel 1 Caédigo Definicao

Problema mecéanico identificado co7 Problemas resultantes de forcas internas ou externas, incluindo fluidos, outros
objetos ou influéncias ambientais ou fisiologicas.

Problema optico identificado Co08 Problemas relacionados as propriedades opticas de um dispositivo.

Problema de imagem clinica identificada C09 Problemas que ocorrem com dispositivos usados para procedimentos
radiograficos ou de imagem, por exemplo Scanners de TC, ressonédncia
magnética.

Problema de software identificado C10 Problemas relacionados ao software do dispositivo.

Problema térmico Cl11 Problemas relacionados a temperatura do dispositivo. Nota: Para problemas
relacionados ao uso da temperatura ambiental " Problema do ambiente
identificado ".

Problema do sistema de protecao identificado C12 | Problemas relacionados ao (s) sistema (s) projetado para impedir ou alertar
sobre a operagdo insegura do dispositivo.

Problema operacional identificado C13 Problemas que ocorrem durante o desempenho, uso ou funcionamento do
dispositivo.

Problema da amostra do paciente Cl4 Problemas que ocorreram devido a interferéncias enddgenas ou exégenas na
amostra ou variagao inesperada no analito/marcador alvo.

Problema ambiental identificado C15 Problemas que ocorreram devido a fatores dentro do ambiente, por exemplo
Poeira, sujeira, umidade, temperatura.

Problema de manutencdo identificado C17 Um mau funcionamento ou problema do dispositivo que ocorre apos a
produgdo porque o dispositivo ndo foi mantido adequadamente de acordo com
as instrugdes (por exemplo, a manutengdo pode ser realizada por instalagdes,
distribuidores ou provedor de servigos do usuario).
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Termo de nivel 1 Cédigo Definicao

Problema do processo de fabricagdo identificado C16 |Problemas com um dispositivo que pode ser atribuido a um problema no processo de
fabricacdo e/ou producio.

Problema de transporte/armazenamento identificado | C18 | Os problemas foram causados por condi¢des de transporte ou armazenamento.

Nenhum problema de dispositivo encontrado C19 | O problema relatado ndo pode ser reproduzido durante a investigagao.

Sem descobertas disponiveis C20 | Use quando nenhuma investigag@o puder ser realizada e, portanto, nenhum resultado
sera obtido.

Resultados pendentes de conclusdo da investigagdo C21 | A investigacdo esta em andamento e os resultados ainda ndo estdo disponiveis. Nao use
este codigo se a investigacdo estiver concluida.

Termo/cddigo apropriado ndo disponivel C22 | Os problemas nao sao descritos adequadamente por nenhum outro termo. Nota: Este
codigo ndo deve ser usado, a menos que ndo haja outro codigo viavel. O termo preferido
deve ser documentado ao enviar um relatério de evento adverso. Essas informagdes
serdo usadas para determinar se um novo termo deve ser adicionado a tabela de codigo.

Problema de uso identificado C23 | Problemas que ocorreram relacionados as agcdes de um profissional de satde, paciente
ou outro usuario.

Problema verificado sem achados conclusivos C24 | O mau funcionamento foi verificado, mas nenhuma descoberta conclusiva esta
disponivel.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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Na sequéncia, seguem dois exemplos de aplicagao do Anexo C.

Exemplo 1:

O codigo “C0101- Problema de biocompatibilidade
identificado” (“o dispositivo causa respostas celulares ou
A0101 teciduais que provocam um efeito local ou sistémico
indesejavel no destinatario ou beneficidrio dessa terapia.
(Ver ISO 10993)”) normalmente esta relacionado ao
C0101 codigo “A0101- Incompatibilidade paciente-dispositivo”
(“problema associado a interagdo entre a fisiologia ou
anatomia do paciente e o dispositivo que afeta o paciente
e/ou o dispositivo”)

Exemplo 2:
“Quais foram os resultados da investigacao?”

Quando cabe a resposta “O problema relatado ndo pode
C19 ser reproduzido durante a investigacdo”, o codigo
“C19-Nenhum problema de dispositivo encontrado” ¢é
prontamente adotado, sendo a auséncia da amostra
reclamada ou de evidéncias sobre o evento relatado
(exemplo: registro fotografico, video) a justificativa
Fonte: Koda (2025) mais utilizada para a adogao desse codigo.

4.1.3. Anexo D — Investigacio da causa — Achados da investigacio
O Anexo D fecha a codificagdo do ciclo de investigacdo e, assim, ¢ aplicavel para a

conclusdo da investiga¢do sendo aplicado em consonancia com a terminologia do Anexo C.
Este anexo estd desagregado em trés niveis e permite especificar a causa raiz do problema

notificado. O Quadro 5 descreve os termos/codigos Nivel 1 do Anexo D.
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Quadro 5 - Anexo D — Termos e codigos de Nivel 1

Termo de Nivel 1 Caédigo Definicao

Causa atribuida ao design do dispositivo D01 Problemas atribuidos as especificagdes do projeto (por exemplo, nos
requisitos, processos de teste, analise de risco, estratégia de implementagio).

Causa atribuida a falha do componente D02 Falha esperada ou aleatoria sem nenhum problema de design ou fabricag@o.

Causa atribuida a fabricacao D03 Um defeito nos processos ou sistemas usados na fabrica¢ao do dispositivo.
Os exemplos incluem problemas nos processos de controle, produgdo ou
controle de qualidade.

Causa atribuida a transporte/armazenamento D04 Problemas atribuidos ao transporte ou armazenamento inadequado do
dispositivo.

Causa atribuida a infraestrutura D05 Problemas atribuidos a estrutura, sistemas e processos subjacentes nas
instala¢des de saude ou outro ponto de uso (por exemplo, como fonte de
alimentacdo, rede, sistemas de oxigénio).

Causa atribuida ao meio ambiente D06 Problemas causados pela exposicdo a condigdes ambientais fora da faixa
esperada.

Causa atribuida a manutengao D07 Problemas atribuidos a rotina inadequada ou manutengao preventiva.

Causa atribuida ao treinamento D08 Problemas causados por treinamento inadequado.

Causa rastreada até a rotulagem D09 Problemas que ocorrem como resultado de problemas com a rotulagem
(incluindo inser¢des de pacotes, manuais de instrugdes, instrugdes para uso).

Causa atribuida a fatores nao relacionados ao dispositivo D10 O evento adverso ocorrido esta confirmado como foi causado por algo
diferente do dispositivo ou uso.

Causa atribuida ao usuario D11 O evento adverso causado parcialmente ou totalmente pelo usuario do
dispositivo, incluindo manuseio de amostras.
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Termo de Nivel 1 Codigo Definicao

Risco inerente conhecido de dispositivo D12 Evento adverso relatado conhecido e documentado na rotulagem e todas as
etapas de mitigacdo razoaveis foram tomadas (incluindo complicagdes
conhecidas de curto ou longo prazo ou reagdes adversas).

Dispositivo falsificado D13 Dispositivos que deliberadamente e/ou fraudulentamente deturpam sua
identidade, composi¢ao ou fonte.

Nenhum problema detectado D14 A reclamacdo ou problema do dispositivo ndo pode ser confirmada.

Causa ndo estabelecida D15 Os resultados da investigacdo ndo levam a uma conclusao clara sobre a causa
do evento adverso relatado.

Conclusao ainda ndo disponivel D16 Uma conclusdo ainda ndo foi estabelecida, pois a investigacdo esta
incompleta. Nao use este codigo se a investigagdo estiver concluida.

Termo/cddigo apropriado ndo disponivel D17 A causa concluida ndo ¢ adequadamente descrita por nenhum outro termo.
Nota: Este codigo nao deve ser usado, a menos que ndo haja outro codigo
viavel. O termo preferido deve ser documentado ao enviar um relatorio de
evento adverso. Essas informagdes serdo usadas para determinar se um novo
termo deve ser adicionado a tabela de codigo.

Causa atribuida a codificaco de software D18 Problemas atribuidos a um erro, falha ou falha em um programa ou sistema
de computador que o faz produzir um resultado incorreto ou inesperado ou
se comportar de maneiras ndo intencionais.

Causa atribuida ao processo de treinamento/validagao de D19 Problema atribuido ao processo ou aos conjuntos de dados usados para

inteligéncia artificial treinamento e/ou validagdo de inteligéncia artificial, incluindo algoritmos de
aprendizado de maquina.

Causa rastreada para outro dispositivo D20 O problema ¢ rastreado para ser causado por outro dispositivo.

Causa atribuida a disparidade de satide D21 Problemas atribuidos ao dispositivo com desempenho inadequado ou

inconsistente em pessoas com certas caracteristicas de igualdade (por
exemplo, sexo, origem racial ou étnica).

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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Exemplo 1:

‘ C19 ’
‘ D15 '
Exemplo 2:
‘ C16 ’
‘ D03 '

sSUS &
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O codigo “D15-Causa ndo estabelecida” (“os resultados da
investiga¢ao nao levam a uma conclusdo clara sobre a causa
do evento adverso relatado”) normalmente est4 relacionado
ao codigo “C19”, amplamente utilizado quando “o
problema relatado ndo pode ser reproduzido durante a
investigacao” e representa um desfecho inconclusivo da
investiga¢do da causa raiz. Esta situagdo estd diretamente
relacionada a auséncia de dados objetivos para a obtencao

de uma conclusao clara e inequivoca.

A mesma légica acima ¢ aparente na aplicagdo do codigo
“D03-Causa atribuida a fabricacdo” (“um defeito nos
processos ou sistemas usados na fabricagdo do
dispositivo. Os exemplos incluem problemas nos
processos de controle, producdo ou controle de
qualidade”) normalmente estd relacionado ao cddigo
“C16”, amplamente utilizado no caso de “problemas com
um dispositivo que pode ser atribuido a um problema no
processo de fabricacgdo e/ou producdo.”
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4.1.4. Anexo E — Efeitos para a saide - Sinais e Sintomas Clinicos ou Condicoes

O Anexo E contém termos/codigos distribuidos em trés niveis hierdrquicos, que
permitem descrever os sinais e sintomas observados no paciente, em funcdo do evento adverso
associado ao dispositivo médico. Assim, aplica-se quando se tratar de notificagdo de evento
adverso.

Os codigos/termos do Anexo E referem-se a linguagem observacional e nao utiliza
especificidades de diagnostico. Esses codigos/termos se baseiam na terminologia Medical
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA), sendo que o Anexo E esta organizado de
acordo com os sistemas do organismo humano e por problemas fisioldégicos. O Quadro 6
apresenta os termos/codigos Nivel do Anexo E.

Quadro 6 — Anexo E — Termos e codigos de Nivel 1

Termo Nivel 1 Cédigo
Sistema Nervoso EO01
Transtornos Mentais, Emocionais e Comportamentais E02
Sangue e Sistema Linfatico E03
Sistema Imunologico E04
Sistema Vascular EO5
Coragao EO06
Sistema Respiratério EO07
Olho EO8
Ouvido e Labirinto E09
Sistema Gastrointestinal E10
Sistema Hepatico e Biliar Ell
Endocrino, Metabolismo e Nutrigdo E12
Rim e Trato Urinario E13
Sistema Reprodutivo e Mama El4
Gravidez, Parto e Puerpério E15
Sistema Musculoesquelético El6
Pele e tecido subcutaneo E17
Neoplasias Benignas, Malignas e Inespecificas E18
Infecgoes E19
Lesao E20
Complicagdes de procedimentos E21
Investigagdes e testes de diagnostico E22
Disttrbios generalizados E23
Outros E24

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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A seguir apresentamos dois exemplos de aplicagdo de codigos/termos do Anexo E.

Exemplo 1: Motivo da notificagdo relacionado a extravasamento

a. “Paciente realizando sessdo de hemodialise quando notou-se rachadura no capilar com
extravasamento de sangue. A seguir o paciente apresentou calafrios apds troca do
material.”

b. “Ao preencher o equipo com a solug¢do para retirada do ar, evidenciado furo com

extravasamento da solu¢do na parte “tubo em PVC transparente 160cm”, logo apds a
parte de seguimento de silicone.”

C. “Rachadura na seringa, extravasamento de contetido”

d. “Cateter ndo possui boa progressdo intravenosa, ao ser introduzido na pele se mostra
rombudo causando extravasamento da veia e a necessidade de nova puncao, o que resulta
em maior gasto de material e a exposi¢ao do paciente a mais processo doloroso.”

No Anexo E, “extravasamento” ¢ um codigo/termo de Nivel 2 (E0504), associado ao

codigo/termo de Nivel 1 E05 (Sistema vascular), conforme descrito abaixo:

EO05 Sistema vascular

E0504 Extravasamento (Vazamento de fluidos corporais ou células do
sistema vascular para os tecidos circundantes. Este processo
ocorre a for¢a ou como resultado de uma reagao patologica (por
exemplo, inflamag3o)).

Fonte: Koda (2025)

De acordo com a defini¢ao do cédigo/termo E0504 (Extravasamento) ele ndo € aplicavel

a nenhum dos relatos acima, apesar de conterem o termo “extravasamento”. Deste modo,

e Para o item (a), uma opgdo seria E0506-Sangramento (“perda de sangue da circulagdo,
incluindo perda de sangue de um dispositivo conectado a um paciente”)

e Para os itens (b) e (c), E2403- Sem sinais, sintomas ou condicdes clinicas (“nenhum
envolvimento do paciente ou nenhum sintoma clinico observavel ou uma alteracao nos
sintomas ¢ identificada no paciente”), considerando que o relato ndo faz qualquer mengao
sobre o paciente.

e Para o item (d), EOS11-Perfuraciio de vasos (“danos a um vaso sanguineo resultante de

uma ruptura total da espessura na integridade da parede do vaso™); e E2330-Dor
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(“experiéncia sensorial e emocional desagradavel associada a lesdo tecidual real ou

potencial ou descrita nesses termos”)

Resumindo:

Motivo da notificacao

Nivel 1

Nivel 2

Paciente realizando sessdo de hemodialise
quando notou-se rachadura no capilar com
extravasamento de sangue. A seguir o
paciente apresentou calafrios apos troca do
material.

EO05 (Sistema Vascular)

E0506 (Sangramento)

Ao preencher o equipo com a solugdo para
retirada do ar, evidenciado furo com
extravasamento da solugdo na parte “tubo em
PVC transparente 160cm”, logo apds a parte
de seguimento de silicone.

E24 (Outros)

E2403 (Sem sinais,
sintomas ou condigdes
clinicas)

Rachadura na seringa, extravasamento de
contetido

E24 (Outros)

E2403 (Sem sinais,
sintomas ou condigdes
clinicas)

Cateter ndo possui boa  progressdao
intravenosa, ao ser introduzido na pele se
mostra rombudo causando extravasamento da
veia e a necessidade de nova puncdo, o que
resulta em maior gasto de material e a
exposicdo do paciente a mais processo
doloroso.

EOS5 (Sistema Vascular)

EO511(Perfuracdo de
vasos)

Exemplo 2: Motivo da notificacdo relacionado a falha de implante

a. “O cateter apresentou um furo no silicone. Apds o implante, percebeu-se um

vazamento, sendo necessario o implante de um novo cateter 9 FR.”

b. “Paciente sexo feminino, 71 anos, 6 anos apos implante da lente intraocular XXX

apresentou opacificacdo da lente.”

c. “O cirurgido dentista relatou que houve falha no processo de osseointegragdo de um

implante dentario XXX. O implante foi instalado no dia DD/04/AAAA na regido do

dente 36, apresentou torque de estabilidade primaria de 4SNCM e removido no dia

DD/05/AAAA”

No Anexo E, E2107 (Falha de implante) ¢ um codigo/termo de Nivel 2, associado ao

termo de Nivel 1 E21 (Complicagdes de procedimentos), conforme descrito abaixo:
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E21 Complicacdes de procedimentos

E2107 Falha de implante (Mau funcionamento de um implante
médico).

Fonte: Koda (2025)

Assim, para os itens “a” e “b”, pode ser aplicado o coédigo/termo E2107 (Falha de
implante). Para o item “c”, que apontou “falha no processo de osseointegragcdo”, aplica-se
E1612 (Osteointegracdo inadequada), definido como “conexdo estrutural e funcional
insuficiente entre 0 0sso vivo e a superficie de um implante sintético”, de Nivel 2, associado ao

codigo/termo de Nivel 1 E16 (Sistema Musculo-esquelético).

Fonte: Koda (2025)

Resumindo:
Motivo da notificacio Nivel 1 Nivel 2

O cateter apresentou um furo no silicone. Apds o | E21 E2107 (Falha de
implante, percebeu-se um vazamento, sendo | (Complicagdes de | implante)
necessario o implante de um novo cateter 9 FR. procedimentos)
Paciente sexo feminino, 71 anos, 6 anos ap6s implante | E21 E2107  (Falha de
da lente intraocular XXX apresentou opacificacdo da | (Complicagdes de | implante)
lente. procedimentos)
O cirurgido dentista relatou que houve falha no | E16 (Sistema | E1612
processo de osseointegracdo de um implante dentario | Musculo- (Osteointegragdo
XXX. O implante foi instalado no dia DD/04/AAAA | esquelético) inadequada)
na regido do dente 36, apresentou torque de
estabilidade primaria de 45NCM e removido no dia
DD/05/AAAA

4.1.5. Anexo F — Efeitos para a saude — Impacto na satude
O Anexo F possui termos/codigos distribuidos em 3 niveis hierarquicos, que descrevem

as consequéncias do evento adverso para a saude da pessoa afetada. Estas consequéncias podem
incluir, além de desfechos finais do paciente, intervengdes € ou procedimentos necessarios para
tratar os sinais, sintomas e condic¢des clinicas. Neste sentido, a escolha de codigos/termos do
Anexo F deve estar alinhada com as opg¢des do Anexo E utilizadas para codificar o evento

adverso. O Quadro 7 apresenta os termos/cddigos Nivel 1 do Anexo F.
35/55
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Quadro 7 — Anexo F - Termos e codigos de Nivel 1

Termo Nivel 1 Codigo Definicao
Mudanga na resposta terapéutica Fo1 Mudanga na resposta ao tratamento ou cura de um distiirbio ou doenga.
Morte F02 Cessagdo da vida.
Morte Cerebral FO3 A cessacdo da vida devido a perda permanente da funcdo cerebral e do tronco cerebral

por auséncia de resposta a estimulos externos, auséncia de reflexos e apnéia.

Atraso no diagndstico Fo4 O diagndstico do paciente sofreu um atraso clinicamente significativo como
consequéncia do desempenho do dispositivo.

Atraso no tratamento/terapia F05 O tratamento do paciente foi atrasado como consequéncia do desempenho do
dispositivo.
Interrupgao do procedimento médico subsequente Fo6 Situagdo em que o uso do dispositivo impede ou afeta um procedimento médico

subsequente ou o uso de um medicamento ou dispositivo. O tempo decorrido entre o
uso do dispositivo e o procedimento médico ndo € um fator. Nao é necessario que o
dispositivo tenha se quebrado ou apresentado mau funcionamento.

Exacerbagdo da condicdo existente FO7 O uso do dispositivo levou ao agravamento da doenga ou condicao existente.

Hospitalizagdo ou Prolongamento da Hospitalizagao FO8 Hospitalizag@o ou internag@o prolongada devido a danos a saude decorrentes do uso
do dispositivo.
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Termo Nivel 1 Codigo Definicao

Dano fetal F09 Sofrimento fetal, deficiéncia fisica ou mental congénita ou defeito congénito,
excluindo morte fetal.

Tratamento inadequado/inapropriado ou exposicao a F10 O paciente nao recebeu o tratamento pretendido de um dispositivo ou recebeu um

diagnosticos tratamento inadequado como consequéncia do desempenho do dispositivo. Isso inclui
dosagem de radiag@o inadequada/inapropriada durante os procedimentos.

Lesao/doencga/deficiéncia leve F11 Uma lesdo, doenga ou deficiéncia leve que pode ser tratada com intervengdo minima
ou nenhuma intervengdo, incluindo apenas monitoramento.

Les@o/doencga/deficiéncia grave F12 Uma lesdo, doenga ou deficiéncia grave que exija hospitalizacao ou intervengao
médica.

Erro de diagnéstico/Erro de Classificagao F13 Diagnostico ou classificag@o incorreta de uma doenga ou outro problema.

Episodio de atendimento prolongado F14 Tempo de tratamento ou tempo de procedimento estendido clinicamente significativo.
Nao deve ser usado para hospitalizagdo prolongada ou cirurgia prolongada.

Dispositivo reconhecido ou complicagdo de F15 Paciente com uma complicagdo bem documentada em associagdo com o dispositivo ou

procedimento procedimento.

Redugao na expectativa de vida F16 Diminui¢ao do tempo de vida/vida til de um individuo. Diminui¢do da duragdo
normal ou da vida média.
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Termo Nivel 1 Caédigo Definicao

Sedacdo F17 Paciente precisou de sedagdo ou sedagdo adicional.

Reabilitacao F18 Paciente precisa de tratamento para facilitar o processo de recuperagdo de uma lesao,
doenga ou enfermidade.

Intervencgdo cirargica F19 Um ou mais procedimentos cirurgicos, incluindo procedimentos percutdneos ou
minimamente invasivos, foram necessarios, ou um procedimento existente foi
alterado.

Séria ameaga a saude publica F20 Qualquer tipo de evento que resulte em risco iminente de morte, ferimentos graves ou
doenga grave para mais de um individuo, que exija acdo corretiva imediata.

Deterioracao Inesperada F21 Deterioragao clinica inesperada do paciente.

Intervengdo diagndstica inesperada F22 Foi necessario concluir uma intervengdo diagndstica que ndo estava originalmente
planejada.

Intervencdo Médica Inesperada F23 O paciente necessitou de uma intervencdo médica imprevista, excluindo cirurgia, que
ndo estava no plano de tratamento original.

Informacao insuficiente F24 Nio esta claro se ocorreu algum impacto na saude, ou se parece ter ocorrido impacto
na saude, mas ainda ndo existe informac@o suficiente disponivel para classificar o
impacto na satde.

Efeito adverso inesperado do dispositivo F25 Complicacdo ocorrida no paciente que nao havia sido previamente identificada ou

esperada para este dispositivo.

|
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Termo Nivel 1

Codigo

Definicao

Sem consequéncias ou impacto para a satde

F26

Nenhum dano aparente ocorreu em relagéo ao evento adverso.

Problema identificado durante procedimento ndo clinico.

F27

O evento adverso ocorreu enquanto o dispositivo estava sendo usado em um ambiente
e/ou procedimento nao clinico e ndo poderia ter qualquer impacto sobre o paciente
Exemplo 1: um IVD deu uma leitura falsa ao testar uma amostra de Avaliagdo de
Qualidade Externa (AQE);

Exemplo 2: um dispositivo cirargico apresentou mau funcionamento durante a
limpeza e/ou manutengao.

Termo/cédigo apropriado ndo disponivel

F28

O Impacto na Satde ndo ¢ adequadamente descrito por nenhum outro termo. Nota:
este cddigo nao deve ser usado a menos que ndo exista outro codigo vidvel. O termo
preferido deve ser documentado ao enviar um relatorio de evento adverso. Esta
informagao sera usada para determinar se um novo termo deve ser adicionado a tabela
de codigos.

Morte ndo relacionada ao evento adverso relatado

F29

Ocorreu uma morte, mas foi confirmado que o evento ndo contribuiu para a morte.
Outros termos também podem ser selecionados se for possivel vincular o evento
adverso a outros impactos na saude identificaveis.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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Do Anexo F, espera-se o uso de mais de um cddigo para descrever o impacto do evento
adverso na saude do paciente e ou usudrio e, geralmente, estd relacionada a codificagdo dos

Anexos A e E. Os exemplos que seguem demonstram essa relacao.

Exemplo 1

Motivo da notificacdo: “Foi realizada retossigmoidectomia segmentar com uso de grampeador
XXX e grampeador YYY para confeccdo de anastomose colorretal. Durante a confeccao da
anastomose com o uso do grampeador circular, ndo foi observado o encaixe correto da ogiva,
nao foi percebido pela equipe cirargica o “clic” que normalmente acontece. Foi relatado que
mesmo com este problema foi realizada a anastomose grampeada e o “teste do borracheiro” por
duas vezes, que se mostrou negativo em ambos os testes. De acordo com o relato médico. A
paciente evoluiu bem nos primeiros dias de pos-operatdrio recebendo alta no dia
DD/MM/AAAA. No dia DD/MM/AAAA, portanto no nono dia de pés-operatdrio, a mesma
evoluiu com quadro de desmaio, palidez e distensao abdominal, sendo imediatamente levada a
emergéncia do hospital regional WWW. No dia DD/MM/AAAA (décimo dia de pos-
operatorio) foi submetida a tomografia computadorizada com contraste retal sendo observado
extravasamento de contraste retal para a cavidade abdominal. No mesmo dia a paciente foi
submetida a nova laparoscopia, onde foi observado grande quantidade de liquido entérico na
cavidade abdomino-pélvica e deiscéncia da anastomose em sua regido posterior. De acordo com
o relato médico, foi realizado lavagem da cavidade abdominal com soro fisioldgico posicionado
dreno pélvico e confeccionada ileostomia de protecdo da anastomose colorretal. A paciente
permaneceu internada até o dia DD/MM/AAAA, sendo submetida a antibioticoterapia
endovenosa, transfusdo sanguinea e nutricao parenteral.”

a. Classificacdo pelo Anexo A:

o A0104 (Migracdo ou Expulsao de Dispositivo), definido como “Problema com
um dispositivo implantado ou invasivo movendo-se dentro do corpo ou sendo
completamente expelido do corpo”

b. Classificacao pelo Anexo E:

o EO011903 (Sincope/Desmaio), definido como “Perda espontanea e transitoria de
consciéncia, causada pelo fornecimento insuficiente de sangue para o cérebro”;
E2331-Palidez (Aparéncia insalubre, palida ou branca do rosto.);

o E1001 (Distensao abdominal), “Condigdo do abdomen estar aumentado ou

inchado devido a pressao interna;
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@)

E2329 (Deiscéncia de 6rgao), “Divisao ou ruptura de um 6rgao interno com

exposi¢do ou descarga de seu conteudo”

c. Classificacao pelo Anexo F:

o

Exemplo 2:

F2203 (Imagem requerida), definido como “Requisito de imagem que nao foi
planejado originalmente”;

F1901 (Cirurgia adicional), “Interven¢do cirirgica que ndo foi planejada e
precisou ser realizada além de outras intervengdes, inclusive cirurgicas”;
F2302 (Transfusao sanguinea), “O paciente necessitou de uma infusdo de sangue
total ou de um componente sanguineo diretamente na corrente sanguinea”;
F2303 (Medicagdo adicional), “O paciente necessitou de medicagdo adicional

ou dose adicional da medicagdo existente”.

O codigo “F-26- Sem consequéncias ou impacto para a
E2403 satde” (nenhum dano aparente ocorreu em relagdo ao evento
adverso.) normalmente esta relacionado ao codigo “E2403”,
amplamente utilizado quando “nenhum envolvimento do
F26 paciente ou nenhum sintoma clinico observavel ou uma
alteracdo nos sintomas ¢ identificada no paciente”. Essas
codificagdes sdo esperadas para casos de Queixas Técnicas

QD).
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4.1.6. Anexo G — Componentes

Os termos/codigos do Anexo G (Quadro 8) descrevem um componente ou parte
especifica do dispositivo médico envolvido no problema. Componentes com multiplos atributos
estao incluidos em termos/codigos de Nivel 1, conforme a seguinte ordem:
Seguranga > Medigdo > Optica > Biologica & Quimica > Elétrica & Magnética > Mecanica.

Quadro 8 — Anexo G - Termos e codigos de Nivel 1

Termo de Nivel 1 | Cddigo Definicao

Bioloégico e Quimico GO1 | Componente cujo modo de agdo envolve um processo biologico
(ex. tira teste que atua sobre anticorpos) e reag@o ou transformagao
quimica (ex. absorvedor de carvao ativado).

Elétrica e Magnética G02 | Componentes relacionados a for¢ca do magnetismo ou como
microchips e transistores que controlam e direcionam correntes
elétricas. Inclui também componentes envolvidos na representagio,
armazenamento ou transmissao de informagdes por sistemas

eletronicos.
Medigao G03 | Componente capaz de medir algo para obter um resultado.
Mecanica G04 | Componente de um dispositivo quando esta funcionando,

geralmente usando energia de um motor ou de eletricidade.

Optical GO05 | Componente que envolve ou se relaciona a visdo, luz ou imagens.
Seguranca G06 | Componente relacionado a seguranga
Outros G07 | Outros.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020

Nota 1: Até entdo, a terminologia para codificar as notificagdes de Tecnovigilancia ndo inclui subconjuntos, tais
como:

« Acdes tomadas pelo fabricante/importador (exemplo: agdo corretiva, agdo de campo);

o Acdes tomadas por autoridades regulatorias;

« Extensdo do problema (exemplo: caso restrito a um Unico caso, muitos dispositivos ou problema sistematico).

4.1.7. Quando nada se “enquadra”
Quando for esgotada todas as possibilidades e nao for identificado codigo/termo
aplicavel para o relato da notificacdo, podem ser avaliadas a pertinéncia de se utilizar as opgoes

apresentadas no Quadro 9.
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Quadro 9 — Quando nada se “enquadra”

Anexo

Termo

Codigo

Definicio

Informagdo insuficiente

A26

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

Termo/cddigo apropriado ndo disponivel

A27

O problema do dispositivo ndo ¢ descrito
adequadamente por nenhum outro termo.
Nota: este codigo nao deve ser usado a
menos que nao exista outro codigo
viavel. O termo preferido deve ser
documentado ao enviar um relatério de
evento adverso. Esta informacao sera
usada para determinar se um novo termo
deve ser adicionado a tabela de codigos.

Tipo de investigacdo ainda nao
determinada

B21

Detalhes para determinar o tipo de
investigacao ainda ndo estdo disponiveis,
mas estdo sendo procurados. Nao use este
codigo se a investigagdo estiver
concluida.

Informacdes disponiveis insuficientes

B22

As informagdes disponiveis relativas ao
evento relatado ndo sdo suficientes para
identificar o fabricante, o dispositivo ou
outras informacgdes essenciais. Este termo
indica que nenhuma investigagao
adicional € possivel. Nao utilize este
codigo se pretender obter mais
informacdes; em vez disso, utilize "Tipo
de investigacdo ainda ndo determinado".

Sem descobertas disponiveis

C20

Use quando nenhuma investigagdo puder
ser realizada e, portanto, nenhum
resultado sera obtido.

Resultados pendentes da finalizagdo da
investigacao

C21

A investigacdo esta em andamento e 0s
resultados ainda ndo estdo disponiveis.
Nao use este codigo se a investigagdo
estiver concluida.

Termo/cddigo apropriado ndo disponivel

C22

Os problemas nao sao descritos
adequadamente por nenhum outro termo.
Nota: Este codigo nao deve ser usado, a
menos que nao haja outro codigo viavel.
O termo preferido deve ser documentado
ao enviar um relatério de evento adverso.
Essas informacdes serdo usadas para
determinar se um novo termo deve ser
adicionado a tabela de codigo.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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Anexo

Termo

Codigo

Definicao

Conclusdo ainda ndo disponivel

D16

Uma conclusio ainda ndo foi
estabelecida, pois a investigacao esta
incompleta. Nao use este codigo se a
investigacdo estiver concluida.

Termo/codigo apropriado ndo disponivel

D17

A causa concluida ndo ¢ adequadamente
descrita por nenhum outro termo. Nota:
Este codigo ndo deve ser usado, a menos
que ndo haja outro cédigo viavel. O
termo preferido deve ser documentado ao
enviar um relatorio de evento adverso.
Essas informagdes serdo usadas para
determinar se um novo termo deve ser
adicionado a tabela de codigo.

Informacgao insuficiente

E2401

Nao esta claro se ocorreu qualquer efeito
a saude ou se parece ter ocorrido um
efeito a satide mas ainda ndo ha
informagao disponivel suficiente para
classificar os sinais, sintomas ou
condi¢des clinicas.

Termo ou codigo apropriado ndo
disponivel

E2402

Os sinais, sintomas e condicdes clinicas
ndo estdo adequadamente descritos por
qualquer outro termo. Nota: este codigo
ndo deve ser usado, a menos que nao haja
outro codigo viavel. O termo preferivel
deve ser documentado na submissdo da
notificagdo do evento adverso. Esta
informacao sera usada para determinar se
um novo termo deve ser incluido a tabela
de codigos.

Informagdo insuficiente

F24

Nao esta claro se ocorreu algum impacto
na saude, ou se parece ter ocorrido
impacto na satde, mas ainda ndo existe
informagao suficiente disponivel para
classificar o impacto na saude.

Termo/cddigo apropriado ndo disponivel

F28

O Impacto na Satude ndo ¢
adequadamente descrito por nenhum
outro termo. Nota: este cédigo ndo deve
ser usado a menos que ndo exista outro
codigo viavel. O termo preferido deve ser
documentado ao enviar um relatorio de
evento adverso. Esta informacao sera
usada para determinar se um novo termo
deve ser adicionado a tabela de codigos.

G

Informacgao insuficiente

G07003

Ainda ndo ha informagdes suficientes
disponiveis para classificar o componente
do dispositivo médico.

Fonte: IMDRF/AE WG/N43FINAL:2020
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5. EXEMPLOS ADICIONAIS

5.1. Cateter

a. Motivo da notifica¢do: “O médico relata que, durante o procedimento, a ponta do cateter se
desconectou do mesmo. Foi necessario utilizar um lago de captura para realizar o resgate da
ponta do cateter, 0 que ocorreu com sucesso € sem outras intercorréncias ao paciente. O evento
adverso foi classificado como “intervencao cirurgica” por ser o termo que melhor se encaixava
a situacdo, mas ressalta-se que a intervencao cirtirgica ¢ referente a captura da ponta do cateter
realizada durante o procedimento.”

b. Codificac¢io pelo notificante:

Descricao Termos/codigos Comentarios

Anexo A — Problema com o dispositivo médico

“... a ponta do cateter se Desconexao (A1203)? O cddigo A1203 foi descartado,
desconectou do mesmo” pois seu codigo mae A12 esta
relacionado a unidades funcionais
de ligacdo (conectores)

Quebra (A0401)? Termo de Nivel 2, apropriado,
definido como problema associado
a danos indesejados ou quebra dos
materiais utilizados na construgdo
do dispositivo.

Aplicacio do Anexo E — Sinais, sintomas ou condicdes clinicas

“... foi necessario utilizar um Corpo estranho no paciente | Este codigo esta relacionado a uma
lago de captura para realizar o | (E2008) complicac¢do durante um
resgate da ponta do cateter.” procedimento, onde um

componente do dispositivo se
soltou involuntariamente no corpo
do paciente.

Aplicacio do Anexo F — Impacto a saude

“... a intervencgdo cirargica é Explantagdo de dispositivo | Este codigo esta relacionado a
referente a captura da ponta do | (F1903) condicdo do paciente precisar de
cateter” um procedimento invasivo

corretivo para remover um
dispositivo ou partes/fragmentos de
um dispositivo.

c. Codificacao pelo Investigador (dados coletados do Relatério de Investigagdo):

Resumo do relatério de investigacdo: Apods solicitacdo de informagdes adicionais, a empresa

realizou processo investigativo por meio da andlise do registro histérico de reclamacdes, onde
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nenhum registro semelhante foi encontrado; a andlise do registro histérico de producao
(incluindo registros do componente) evidenciou o registro de ensaios de liberacdo conforme
especificagcdes esperadas para o produto e nenhum registro de nao-conformidades. O produto
nao foi devolvido para investigagdo até a finalizagdo da analise documental. A auséncia de
estoque e de amostra de contra-prova impossibilitaram a execucao de ensaios adicionais. Desta
forma, o resultado da investigacao foi inconclusivo para a identificacdo da causa raiz do evento

relatado.

Descricao Termos/codigos Comentarios

Codificacao segundo Anexo A — Problema com o dispositivo médico

“... a ponta do cateter se Perda ou falha no vinculo | Como principal conhecedor do
desconectou do mesmo” (A040102) dispositivo médico, é esperado que
o fabricante adote o codigo
A040102 que representa o termo
mais detalhado (Nivel 3), pois os
componentes  envolvidos  sdo
normalmente unidos quimicamente
por meio de adesivos especificos,
como previsto na defini¢do do termo
(“problema associado a falta ou
perda de aderéncia entre materiais
destinados a serem unidos por uma
ligagdo, como um adesivo,
soldagem a quente, etc.”)

Codificacio segundo Anexo G — Componentes

“... a ponta do cateter se Ponta (G0405210) Parte saliente e ponteaguda
desconectou do mesmo”

Codificacdo segundo Anexo B — Método de investigacao

Apos recebimento de Anélise de Informagdes A investigacdo envolveu a andlise
informacodes adicionais... Fornecidas pelo de informacodes relevantes
Usuario/Terceiro (B15) fornecidas pelo usuario (por

exemplo, profissional de saude,
paciente, engenheiro clinico).

“...empresa realizou processo Analise de dados historicos | A investigagdo envolveu a analise

investigativo por meio da (B11) de dados historicos de eventos

analise do registro historico de adversos do dispositivo envolvido

reclamacoes, onde nenhum no evento adverso.

registro semelhante foi

encontrado; a analise do Analise de Registros de A investigacdo envolveu a andlise

registro historico de producdo | Produgdo (B14) de registros de producao relevantes
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(incluindo registros do
componente) evidenciou o
registro de ensaios de liberacao
conforme especificacdes
esperadas para o produto e
nenhum registro de nao-
conformidades.”

O produto néo foi devolvido
para investigacdo até a
finalizagdo da analise
documental.

Amostra solicitada, mas
ndo fornecida (B23)

visando subsidiar a identificagdo de
possiveis causas para o evento
adverso.

Amostra necessaria para investigar
adequadamente o problema foi
solicitada, mas nao fornecida.

Codificaciao segundo Anexo C — Resultado da investigacio

“...nenhum registro semelhante
foi encontrado; a analise do
registro historico de produgdo
(incluindo registros do
componente) evidenciou o
registro de ensaios de liberacao
conforme especificacdes
esperadas para o produto e
nenhum registro de nao-
conformidades.”

“A auséncia de estoque e de
amostra de contra-prova
impossibilitaram a execucao de
ensaios adicionais.”

Nenhum problema de
dispositivo encontrado
(C19)

O problema relatado ndo pode ser
reproduzido durante a investigagao.

Codificacao segundo Anexo D — Conclusao da investiga¢ao

“...o resultado da investigacdo
foi inconclusivo para a
identificacdo da causa raiz do
evento relatado”

Causa ndo estabelecida
(D15)

Os resultados da investigacdo nao
levam a uma conclusdo clara sobre a
causa do evento adverso relatado.

5.2. Fio de sutura

a. Motivo da notificacio: “Fio solta ou arrebenta da agulha. Substituido pelo produto de outra

marca.”
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b. Codificac¢ido pelo notificante

Descricao

Termos/codigos

Comentarios

Codificaciao segundo Anexo A — Problema com o dispositivo médico

“Fio solta...”

“... ou arrebenta da agulha.”

Separagao de
dispositivo ou
componente de
dispositivo
(A0501)

Quebra (A0401)

Problema associado a separagdo do
dispositivo de sua construgdo fisica,
integridade ou chassi.

Problema associado a danos
indesejados ou quebra dos materiais
utilizados na constru¢do do
dispositivo.

Codificacao segundo Anexo E — Sinais, sintomas ou condicdes clinicas

Informagao insuficiente
(E2401)

Nao esta claro se ocorreu qualquer
efeito a satde e ndo ha informagéo
disponivel suficiente para classificar os
sinais, sintomas ou condi¢des clinicas.

Codificacao segundo Anexo F — Impacto a satide

“Substituido pelo produto de
outra marca.”

Dispositivo adicional
necessario (F2301)

O uso de um dispositivo adicional ou
alternativo € necessario para alcangar o
resultado ideal.

c. Codificacao pelo Investigador (dados coletados do Relatério de Investigagdo)

Resumo do relatorio de investigacdo: Foi realizada analise dos registros de producao que

evidenciaram liberagdo do produto conforme especificagdes previstas. Nao foi identificado

nenhum registro semelhante no banco de dados de reclamacgao. Realizado ensaio de tragdo em

amostra de retencdo que apresentou resultado dentro do padrdo esperado. A reclamagdo foi

descartada.

Descricao

Termos/codigos

Comentarios

Codificacio segundo Anexo G — Componentes

Fio de sutura (G0405215)

Um material de monofilamento ou
multifilamento usado
cirurgicamente para fechar uma
ferida, unir tecidos.

Codificacio segundo Anexo B — Método

de investigacio

“Foi realizada andlise dos
registros de produgao...”

“... nenhum registro semelhante

Analise de Registros de
Producao (B14)

Analise de dados historicos

A investigacdo envolveu a andlise
de registros de produgéo relevantes.

A investigacdo envolveu a analise

no banco de dados de (B11) de dados histéricos de eventos
reclamacdo.” adversos do dispositivo.
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“...realizado ensaio de tragdo Ensaio de dispositivo do A investigacdo utilizou testes do
em amostra de retengdo ...” mesmo lote/lote retido pelo | dispositivo do mesmo lote baseados
fabricante (B02) em métodos de teste usados para
avaliar a seguranca e o desempenho,
conforme descrito nas normas
relevantes mais recentes.

Codificacio segundo Anexo C — Resultado da investigacao

“...liberagdo do produto Nenhum problema de O problema relatado ndo pode ser
conforme especificagdes dispositivo encontrado reproduzido durante a investigagao.
previstas...” (C19)

“...apresentou resultado dentro
do padrdo esperado.”

Codificacao segundo Anexo D — Conclusao da investiga¢ao

“...reclamagdo descartada.” Nenhum problema A reclamag¢do ou problema do
detectado (D14) dispositivo nao pode ser
confirmada.

5.3. Implante mamario
a. Motivo da notificacido: “Ruptura protese mamaria direita.”

b. Codificacido pelo notificante

Descri¢ao Termos/codigos Comentarios

Codificaciao segundo Anexo A — Problema com o dispositivo médico

“Ruptura protese mamaria...” Ruptura de material Problema associado a perfuragdes que
(A0412) levam ao rompimento do dispositivo.

Codificacao segundo Anexo E — Sinais, sintomas ou condicdes clinicas

Informacao insuficiente | Nao esta claro se ocorreu qualquer
(E2401) efeito a saude ou se parece ter ocorrido
um efeito a saude mas ainda ndo ha
informagdo disponivel suficiente para
classificar os sinais, sintomas ou
condicoes clinicas.

Codificacao segundo Anexo F — Impacto a satide

Informagdo insuficiente | Nao estd claro se ocorreu algum
(F24) impacto na saude, ou se parece ter
ocorrido impacto na satide, mas ainda
ndo existe informagdo suficiente
disponivel para classificar o impacto na
saude.

c. Codificacao pelo Investigador (dados coletados do Relatorio de Investigacio)
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Resumo do relatério de investigacdo: Com base na andlise de rastreabilidade, o arquivo de

fabricacao foi revisado e todos os controles realizados durante a fabricagcao estavam em

conformidade com as especificagdes em vigor. Nao recebemos os implantes para analise,

portanto, ndao podemos determinar a causa raiz do evento. O risco relacionado a ruptura € um

evento conhecido e informado nas instrugdes de uso do dispositivo médico.

Codificacao segundo Anexo G — Componentes

Parte/componente/submontagem
termo ndo aplicavel (GO7001)

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

Codifica

cao segundo Anexo B — Método de investigacao

“... o arquivo de fabricagdo
foi revisado...”

“Nao recebemos o implante
para analise...”

Anadlise de Registros de
Produgao (B14)

Amostra solicitada, mas ndo
fornecida (B23)

A investigacdo envolveu a analise
de registros de producao das
préteses mamarias envolvidas no
evento.

Amostra ndo enviada para
analise.

Codificacio segundo Anexo C — Resultado

da investigaciao

“...todos os controles
realizados durante a
fabricagdo estavam em
conformidade com as
especificacdes em vigor...”

Nenhum problema de
dispositivo encontrado (C19)

O problema relatado ndo pode ser
reproduzido durante a
investigacao.

Codificacio segundo Anexo D — Conclusio

da investigaciao

“... orisco de ruptura da
protese mamaria esta
previsto nas instrugdes de
uso do produto, ...”

Risco inerente conhecido de
dispositivo (D12)

Evento adverso relatado
conhecido e documentado na
rotulagem e todas as etapas de
mitigacdo razoaveis foram

tomadas.

5.4. Implante ortopédico

a. Motivo da notificacdo: “Paciente do sexo masculino, 78 anos, 86 Kg e 1,78m de altura. Em
janeiro de 2020 realizou a cirurgia de artroplastia de quadril primaria, lado direito. Em janeiro
de 2024, foi submetido ao procedimento de revisdo da artroplastia devido a fratura do

componente femoral da protese, que causava sintomas como dor e dificuldade para marcha no
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paciente. Historico de comorbidades do paciente: disfunc¢do renal (IRC, IRA, dialitico, apenas
um rim) e hipertensao arterial.”

b. Codificac¢ido pelo notificante

Descricao Termos/codigos Comentarios

Codificacao segundo Anexo A — Problema com o dispositivo médico

... fratura do componente Fratura (A040101) Problema associado a uma fissura
femoral da protese...” parcial ou total nos materiais do
dispositivo.

Codificacao segundo Anexo E — Sinais, sintomas ou condig¢des clinicas

“... que causava sintomas como | Dor do implante Dor localizada no local do dispositivo
dor e dificuldade de marcha...” | (E2109) implantado.
Dificuldades de Qualquer problema persistente com o
deambulagdo ou andar, marcha ou manutengao da
posturais (E2302) postura (sentado, em pé).
Codificacio segundo Anexo F — Impacto a satide
... foi submetido ao Revisdo ou substituicdo | O paciente precisou de um
procedimento de revisdo da de dispositivo (F1905) | procedimento invasivo corretivo no
artroplastia...” qual um dispositivo foi
substituido/revisado.

c. Codificacao pelo Investigador (dados coletados do Relatério de Investigagdo)

Resumo do relatério de investigacdo: devido a auséncia da informagdo sobre o lote do

dispositivo reclamado, foi realizada analise documental com base no co6digo numérico de
identificacao do dispositivo dos registros de produgao, das especificagdes técnicas e do arquivo
de gerenciamento de risco relacionados ao ano de 2019. Os registros analisados ndo indicaram
nenhum tipo de desvio ou anormalidade. Também foi realizada analise do registro historico de
reclamagdes e imagens radiograficas do paciente tiradas um dia antes da revisdo cirurgica. A
imagem radiografica confirma um evento de luxacao superior da cabega femoral entre a cabega
femoral ceramica e o revestimento de contencdo. A fratura relatada do revestimento ndo pode
ser confirmada a partir das radiografias. Nenhum outro fator contribuinte foi identificado.
Nenhuma conclusdo final pode ser determinada considerando que a investigacdo esta em

andamento, pois aguarda o recebimento dos itens reclamados para a devida anélise.

51/55

GOVERNO DO
o =N ANVISA MINISTERIO DA

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu



Descricao

Termos/codigos

Comentarios

Codificacio segundo Anexo A — Problema com o dispositivo médico

“... imagem radiografica indica
a ocorréncia de luxagdo entre a
cabeca femoral ceramica e o
revestimento ...”

Dispositivo desalojado
ou deslocado
(A051201)

Problemas associados ao dispositivo
ndo permanecer no local esperado.

Aplicaciio do Anexo G — Componentes

“...fratura relatada do Liner (G04083) Um componente colocado no interior
revestimento ndo pode ser das paredes de uma cavidade ou
confirmada...” recipiente para protecao ou
isolamento.
Codificacdo segundo Anexo B — Método de investigacio

“...realizada analise documental
com base no codigo numérico
de identificacdo do dispositivo
dos registros de produgao, das
especificagdes técnicas e do
arquivo de gerenciamento de
risco relacionados ao ano de
2019.”

“... analise do registro historico
de reclamacdes e imagens
radiograficas do paciente
tiradas um dia antes da revisdo
cirurgica.”

Analise de Registros de
Produgdo (B14)

Anélise de Informagdes
Fornecidas pelo
Usuario/Terceiro (B15)

Analise de dados
historicos (B11)

Analise de imagens
(B30)

A investigacdo envolveu a analise de
registros de produgdo relevantes.

A investigacdo envolveu a analise de
informagdes relevantes fornecidas pelo
usuario.

A investigacdo envolveu a analise de
dados historicos de eventos adversos.

A investigacdo envolveu a analise de
imagens de diagnostico.

Codificacao segundo Anexo C — Resultado da investigacao

“Os registros analisados ndo
indicaram nenhum tipo de
desvio ou anormalidade.”

Nenhum problema de
dispositivo encontrado
(C19)

O problema relatado ndo pode ser
reproduzido durante a investigacdo.

Codificaciao segundo Anexo D — Conclusdo da investigagao

“Nenhuma conclusao final
pode ser determinada
considerando que a
investigacdo esta em
andamento, pois aguarda o
recebimento dos itens
reclamados para a devida
analise.”

Conclusdo ainda nao
disponivel
(D16)

Uma conclusdo ainda ndo foi
estabelecida, pois a investigacao esta
incompleta. Ndo use este codigo se a
investigacao estiver concluida.

5.5. Stent

a. Motivo da notificacdo: Foi relatado que ocorreu trombose do Stent e 6bito. O paciente

apresentou angina instavel e infarto do miocardio inferior. O acesso vascular foi obtido pela
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artéria femoral. A lesdo-alvo de novo de 90-95% estenosada, 3,00 x 20mm, estava localizada
na artéria descendente anterior (DA) ndo tortuosa e levemente calcificada. Apos pré-dilatagao
com baldo de 2,0 x 20mm, um Stent farmacoldgico XXX (DES) de 2,75 x 20mm foi implantado
na DA e pos-dilatado com um baldo de 3,0 x 8mm. Apos pré-dilatagdo com baldo de 2,0 x
20mm, um Stent XXX de DES de 2,75 x 28mm foi implantado na CD e p6s dilatado com balao
de 3,5 x 12mm. Posteriormente, parecia que o Stent RCA estava subdimensionado e pensou-se
que este poderia ter sido o motivo da trombose do Stent imediatamente apds o procedimento
que causou taquicardia ventricular/fibrilagdo ventricular (TV/FV). O paciente morreu
posteriormente.

b. Codificac¢iao pelo notificante

Descricao Termos/codigos Comentarios

Codificacio segundo Anexo A — Problema com o dispositivo médico

“... trombose do stent...” Obstrucdo de fluxo Problema relacionado com uma
(A1409) obstrucdo ou bloqueio no componente
do dispositivo (por exemplo, tubo,
abertura, cano) que resulta em
restricdo do fluxo (incluindo
coagulagdo sanguinea).

Codificacio segundo Anexo E — Sinais, sintomas ou condic¢oes clinicas

“... taquicardia Taquicardia (E060109) | Frequéncia cardiaca anormalmente
ventricular/fibrilagdo alta.
ventricular (TV/FV) ...”
Fibrilacao ventricular Arritmia caracterizada por contragoes
(E060110) caoticas do musculo ventricular.

Codificacao segundo Anexo F — Impacto a saude

“O paciente morreu Morte (F02) Cessagao da vida.
posteriormente”

c. Codificacao pelo Investigador (dados coletados do Relatério de Investigagao)

Resumo do relatério de investigacdo: “Foi realizada revisao dos dados de produgdao e o

dispositivo foi liberado em conformidade com suas especificagdes. O registro historico de
reclamagdes dos ultimos 15 méses foi analisado e resultou em uma taxa de 0,009%. O reporte
foi revisado com dados adicionais e ndo foram encontradas evidéncias de que o produto foi
utilizado fora do preconizado pelo fabricante. Nao foi evidenciado nenhum problema com o
dispositivo. O dispositivo nao foi devolvido para analise, portanto ndo foi possivel realizar uma

analise técnica. A relacao entre o uso do produto e o evento adverso € inconclusiva. Trombose
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do Stent, taquicardia ventricular, fibrilacdo ventricular e morte sdo riscos inerentes conhecidos

do dispositivo e estdo declarados nas instrugdes de uso.”.

Descricao

Termos/codigos

Comentarios

Codificaciao segundo Anexo G —

Componentes

“... um Stent farmacologico
XXX (DES) de 2,75 x 20mm
foi implantado...”

“...um Stent XXX de DES de
2,75 x 28mm foi implantado...”

Stent (G04122)

Suporte tubular colocado dentro de um
vaso sanguineo, canal ou duto para
ajudar na cicatrizacdo ou aliviar uma
obstrucao.

Codificacao segundo Anexo B — Método de investigacao

“Foi realizada revisdo dos
dados de producdo...”

“O reporte foi revisado com
dados adicionais...”

“o registro historico de
reclamacodes dos ultimos 15
méses foi analisado...”

Analise de Registros de
Producdo (B14)

Analise de Informagdes
Fornecidas pelo
Usuario/Terceiro (B15)

Analise de dados
histdricos (B11)

A investigacao envolveu a analise de
registros de producao relevantes.

A investigacdo envolveu a andlise de
informagdes relevantes fornecidas pelo
usuario.

A investigacao envolveu a andlise de
dados historicos de eventos adversos.

Codificacido segundo Anexo C — Resultado da investigacao

“Nao foi evidenciado nenhum
problema com o dispositivo.”

Nenhum problema de
dispositivo encontrado

(C19)

O problema relatado ndo pode ser
reproduzido durante a investigacdo.

Codificaciao segundo Anexo D — Conclusio da investigacio

“A relagdo entre o uso do
produto e o evento adverso €
inconclusiva. “

“Trombose do Stent,
taquicardia ventricular,

Causa ndo estabelecida
(D15)

Risco inerente
conhecido de

Os resultados da investigacdo ndo
levam a uma conclusio clara sobre a
causa do evento adverso relatado

Evento adverso relatado conhecido e
documentado na rotulagem e todas as

fibrilagdo ventricular e morte dispositivo (D12) etapas de mitigacao razoaveis foram
sdo riscos inerentes conhecidos tomadas.
do dispositivo e estdo
declarados nas instrugoes de
uso.”
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