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1. OBIJETIVO

Promover a deteccao de queixas técnicas e eventos adversos relacionados ao uso de
artigos e equipamentos médico hospitalares, a fim de prevenir sua ocorréncia, auxiliando na
promocdo da selecdo, aquisicdo e uso de qualquer produto médico, diagndstico, terapéutico ou
preventivo, dentro das normas de seguranca e qualidade necessarias para atender aos principios da

conformidade, eficacia e efetividade.

2. MATERIAIS

0,

+» Computador com acesso a internet;

0,

¢+ Amostras de artigos/produtos;

0,

imagens; relatérios, impressos etc.

3. PROCEDIMENTOS:

3.1 Notificagdo sobre produto médico-hospitalar

R/

+* Manuais, fichas técnicas, dados de prontudrios fisico e eletronico; laudos de exames;

% A unidade assistencial que identificou o problema deve realizar a notificacdo da

queixa técnica* ou do evento adverso** relacionado ao uso do artigo/equipamento
médico no VIGIHOSP acessando-o pelo catalogo de sistemas -> assistenciais -> Vigihosp.

Se possivel, anexar imagem ou video que melhor demonstre o problema.

*As queixas técnicas referem-se a qualquer irregularidade identificada em relagdo ao produto ou a seu fabricante. Ex:

desvio de qualidade, produto sem registro ou falsificado.

**Eventos adversos referem-se a qualquer dano sofrido por paciente ou usuario apds a utilizagcdo de produtos para a

saude.

®,

¢ ldentificar o artigo/equipamento médico-hospitalar com problema, separando-o.

®,

+» Para artigos médico-hospitalares, separar o artigo com suspeita, desde que, nao

esteja contaminado, juntamente com outra amostra integra do mesmo lote do artigo
médico-hospitalar notificado e, encaminhar a Unidade de Gestdo da Qualidade e

Seguranca do Paciente (UGQSP).

+* Materiais reprocessaveis (exemplo: reanimador manual), caso esteja sujo ou
contaminado, enviar a Central de Materiais Esterilizados (CME) com todos os acessorios
e com as informacgdes sobre o problema, para o reprocessamento e posterior resolucao
do problema em conjunto com o Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos
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(SAFS) ou Setor de Engenharia Clinica (STEC), seja para descarte, substituicdo do produto,
pegas ou acessorios, conserto etc.

0,

% Para equipamentos médico-hospitalares, retira-lo de uso com todos os acessorios
(inclusive cabo de energia), com identificacdo visual do problema no equipamento.
Realizar também abertura de OS no GETS relatando o problema e inserindo o nimero do
VIGIHOSP na OS.

¢ A notificagdo no VIGIHOSP n3o substitui o fluxo de solicitacdo de manutencdo de
equipamentos médico-hospitalares ao STEC e nem a solicitacdo para reposicdo dos

artigos médico-hospitalares ao Setor de Suprimentos.

Figura 1 - Fluxograma de notificacdo de tecnovigilancia.
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Fonte: Elaborado pela UGQSP/HU-UFGD.
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3.2

3.3

Tecnovigilancia de equipamentos médico-hospitalares

¢ A UGQSP e o STEC sdo responsaveis por acompanhar todas as notificagdes recebidas
diariamente no VIGIHOSP sobre Equipamentos Médico-Hospitalares.

¢+ Avaliar os incidentes notificados juntamente com o notificador e/ou outros usuarios
do produto.

¢+ No caso de evento adverso (incidente com dano) a UGQSP entrard em contato com
setor para garantir que o equipamento, juntamente com os todos acessérios que o
acompanhavam no evento, foi retirado de uso, identificado e guardado para a
investigacdo técnica pelo STEC. E muito importante que o equipamento esteja
identificado, para que a equipe ndo o utilize e, que, esteja com todas as partes e
acessorios para identificacdo mais precisa das causas do evento.

o,

+» Realizar investigacdo da causa da queixa técnica ou evento adverso relatado, com a
finalidade de discriminar se a ocorréncia esteve associada ou foi resultado de falha
acidental, mau funcionamento ou defeito de fabricacdo do produto; rotulagem,
instrucdes de uso ou embalagem impréprias ou inadequadas; desenvolvimento
impréprio/inadequado de projeto ou erro na utilizagdo do equipamento.

R/

A andlise da queixa pela UGQSP procurara determinar se houve dano ao paciente,
classifica-lo, conhecer os fatores relacionados ao incidente, bem como os fatores
atenuantes, repassando estas informagdes para o STEC.

¢ Apds a andlise técnica da notificacdo pela STEC, e identificado risco na continuidade
do uso do equipamento/produto, este encaminhara para as providéncias necessarias, as
quais poderdo incluir o recolhimento, substituicdo do lote/produto e, notificacdo ao
fornecedor/fabricante. Além destas medidas e, conforme necessidade, podera ser
emitido pareceres e alertas a comunidade hospitalar, para a promogao da seguranga no
uso dos equipamentos e, a realizacao de melhorias no descritivo para aquisi¢des futuras.

Tecnovigilancia de artigos médico-hospitalares

®,

«* A UGQSP e o SAFS sdo responsaveis por acompanhar todas as notificacdes recebidas
diariamente no VIGIHOSP sobre Artigos Médico-Hospitalares, Reagentes para
Diagndstico, Saneantes e Desabastecimento de Tecnologias em Saude.

®,

¢+ Avaliar os incidentes notificados juntamente com o notificador e/ou outros usuarios
do produto.

K/

+* Realizar investigacdo da causa da queixa técnica ou evento adverso relatado, com a
finalidade de discriminar se a ocorréncia esteve associada ou foi resultado de falha
acidental, mau funcionamento ou defeito de fabricacdo do produto; rotulagem,
instrucbes de uso ou embalagem imprdprias ou inadequadas; desenvolvimento
impréprio/inadequado de projeto ou erro na utilizagdo do artigo.
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¢ A andlise da queixa pela UGQSP procurara determinar se houve dano ao paciente,
classifica-lo, conhecer os fatores relacionados ao incidente, bem como os fatores
atenuantes.

¢+ Apds a analise da notificacdo pela UGQSP, e identificado risco na continuidade do uso
do artigo/produto, esta preencherd a ficha de “Notificacdo de Desvio de
Qualidade/Queixa Técnica de Produtos para a Saude” (ANEXO A) e, encaminhard ao SAFS
para as providéncias necessarias, as quais poderao incluir o recolhimento, substituicao
do lote ou produto e notificacdo ao fornecedor/fabricante. Além destas medidas e,
conforme necessidade, podera ser emitido pareceres e alertas a comunidade hospitalar,
para a promocao da seguranca no uso dos artigos médico-hospitalares e, a realizacao de
melhorias no descritivo para aquisi¢des futuras.

3.4 Notificagdo a ANVISA

% Se, apds a andlise pela UGQSP, for confirmada a queixa técnica ou evento adverso
relacionado ao produto médico, esta deve notificar a ANVISA até o 152 dia do més
subsequente ao ocorrido.

% Os never events e 6bitos devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas apds
a ocorréncia do evento.

% Para a notificacdo, acessar o NOTIVISA pelo link:

<https://www8§.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp>.

+* Preencher os campos solicitados conforme figuras abaixo:

Figura 2 — Pagina inicial do NOTIVISA.

& C & www8anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp
{8 Ministério da Satide

—E l— Agéncia Nacional i i i -~
_I.i_ do Vigiancia Sanaria - Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria 3 A

Www.anvisa.gov br
3 Instiuconal  AnvisaDivulga  Servios  AreasdeAtuagio  Legislagio § ol |-t~ A el A

Informe seus dados para acesso
e-Mail: | \
Senha: | \

Acessar

Profissionais de instituigbes/empresas, para

recuperar ou alterar a senha de acesso clique aqui.

Profissionais de saide liberais, para recuperar a senha
de acesso dique aqui.

Fonte: Site Anvisa.
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Figura 3 — Apds preencher os dados de acesso no NOTIVISA, selecione o campo “NOTIFICAR”.
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Fonte: Site Anvisa.

Figura 4 — Selecione o tipo de produto que serd notificado no NOTIVISA.

‘u’ - 2 - Produto Motivo da Notificacdo
2.1, Medicamento
Manual 2.2, Vacina e Imunoglobulina
Versdo 2.3. Pesquisa Clinica

Dicionério de exportacio| f§ 2.4. Artigo Médico-Hospitalar (Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardizca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)

Alterar senha de acessa | L2-2: Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdo, etc.)
2.6. Kit Reagente para Diagndstico /i vitro
2.7. Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8, Uso de Sangue ou Componente
2.9, Saneantes

2.10. Agrotdxico

Fonte: Site Anvisa.

K/
L X4

Preencher minimamente os campos obrigatérios, marcados com asterisco (*).

% Se houver duvidas no preenchimento, consulte os manuais da propria ANVISA,
disponiveis em: <http://portal.anvisa.gov.br/notivisa/manuais> ou
<http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos>.

Ao concluir o envio da notificacdo, registrar o nimero no formulario de notificacdo
da UGQSP.

X3
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3.5 Monitoramento em Tecnovigilancia

¢ A UGQSP procederd ao registro no sistema formularios de eventos adversos do HU-
UFGD (POP.UGQSP.004), possibilitando a geracdo de indicadores e relatdrios.

¢+ Os dados inseridos neste formulario deverdo ser consultados pela UGQSP, STEC e
SAFS sempre que houver notificagdao de produto, a fim de identificar historico anterior do
produto e promover andlise e encaminhamentos adequados.

¢ A UGQSP auxiliard na avaliacdo de produtos médico hospitalares adquiridos na
instituicdo, através de solicitacGes e pareceres, a fim de promover o atendimento as
normas de seguranca e qualidade necessarias.

4. REFERENCIAS

Brasil. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual de Tecnovigildncia:
abordagens de vigilancia sanitaria de produtos para a satide comercializados no Brasil. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. — Brasilia: Ministério da Saude, 2010.

NOTIVISA - Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — Disponivel em:
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp. Acesso em: 03/02/2023.
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ANEXO A — Notificagdo de Desvio de Qualidade/Queixa Técnica de Produtos para a Saude

NOTIFICAGAO DE DESVIO DE QUALIDADE / QUEIXA TECNICA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Hospital Universitario da Universidade Federal da Grande Dourados

Nome do Notificador:

Cargo: e-mail:

Setor/Unidade: Data da ocorréncia: / /
IDENTIFICACAO DO MATERIAL

Descri¢do do Produto:

Empresa (Fabricante): Marca:

CNPJ do fabricante: Tel/SAC:

Lote ou N2 Série:

Registro da ANVISA:

Data de fabricacdo / /

Data de validade / /

DESCRICAO DETALHADA DA QUEIXA TECNICA

Levou agravo a saude do paciente?

( ) Nao

()Sim

Levou risco a saude do profissional?

( )Nao

( )Sim

Causou transtornos técnicos com: ( ) Retrabalho

( ) Onerou custos

( ) Desperdicio de Material

A utilizacdo do produto seguiu as instrugoes do fabricante?

( ) Nao

()Sim

Houve comunicagdo a industria / distribuidor?

( )Nao

( )Sim

Foram tomadas providéncias? Em caso afirmativo, quais providéncias?

Carimbo e Assinatura
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