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Detalhe do Produto: LAMINA DE BISTURI SOLIDOR

LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA
46.568.655/0001-61

| LAMINA DE BISTURI SOLIDOR -
Iarruna de b:sturi solidor tamanhos 10 ]L 12 15 20 21 22 23 ,24,12B, ISC

Auagrtz_agﬁn B

Lam.i'l?.?..d? Bisturi Descartavels

10237580026

FABRICANTE : SUZHOU KYUAN MEDICAL APPARATUS. co o.-cHna T
+ DISTRIBUIDOR : MEDICO INDUSTRIES & TRADE €0, L

ificaco de Risco: |11 - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro: | VIGENTE
/""\_____"‘

Drlgem do Produto
y iRk

<< VOLTAR

Agencia Nacional de Vigiéncia Santtarias - Setar de In y - Area Especial 57 - Brasiia {OF} - CEP 71205-050 - Tel. (51}
=

hi‘LD:lfmmw?.anvisa.gov.bn'da!avisaa'ConsuIta__Produlo_correlam‘rconsma _produto_detalhe.asp
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CONSULTA PRODUTO CORRELATO

Institucional Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacio Legislagan

Detalhe do Produto: Lan s Medlevens

Nome da Empresa: MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAC,ﬁES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 05.343.029/0001-90 LAutDrizagio: 8056031 =
Produto: Lanceta simples Medlevensohn N e
01-0121 SteriLance Soft 21G (marfim)
01-0123 SteriLance Soft 23G (azul claro)
01-0126 SteriLance Soft 26G (vermelho)
L 01-0128 SteriLan az
Modeio Pradute Médico: 01-0130 SteriLang ggg §3§ Ero:t])))
01-0132 SteriLance Soft 32G (verde)
01-0133 SteriLance Soft 33G (bege)
Nome Técnico: Lancetas
Registro: 80560310002
~.~Processo: 25351.452572/2012-47
srigem do Produto FABRICANTE : SteriLance Medical (SuZhou) Inc. - CHINA
Classificagdo de Risco: I - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro: VIGENTE
<< VOLTAR

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasflia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

hitp:/Aww7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produte_correlato/rconsulta_produto_detalhe.asp
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Detalhe do Produto: LUVA CIRURGICA f

 Nome da Empresa:  SUPERMAX BRASIL IMPORTADORAS/A
L . | -934/0001-87
Produto:

f Modelo Produto Médico: | 6.5,7.0,75,8.0,8.5

Registro: 0 80105840005

_Processo: | 25351.257463/2009-77

' | PABRICANTE : MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN BHD - MALASIA

b FABRICANTE : SUPERMAX GLOVE MANUFACTURING SDN BHD - MALASIA

“"~ Classificacio de Risco: |11 - MEDIO RISCO
| Vencimento do

Origem do Produto

.| VIGEN

<< VOLTAR

Agéncia Nacienal de Vigilincia Sanitatia - Setor de Indus Espacial 57 - Brasiia (DF} - CEP 71205-050 - Tel: (61}

http:MNww?.anvisa.guv.brfdatavisaiconsulta__Prodeo_correlatm'rcorsLﬂta |_produto_detalhe.asp
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WA, BT
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| MEDIX BRASIL PROL I[TALARES ODONTOLOGICOS LTDA
10.268.780/0001-09 utorizacao: b
TOP QUALITY - LUVAS DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAD CIRURGICO, COM PO
Extra-pequena (PP); Pequena (P}, Média (M); Grande (G); Extra-grande (GG)

| Modelo Produto Medico:

Nome Técnico: |lwesDescartaves

‘Registro: 80495510001 arAl = el g

gprocesso b | 25351.754051/2009-71 st
| FABRICANTE : HARTALEGA GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. - MALASIA

i o i  DISTRIBUIDOR : HARTALEGA GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. - MALASIA|

1- BAIXO RISCO.
| VIGENTE

Classificaco de §
 Vencimento do R

<< VOLTAR

Trecho 5 al 57 ~ Brasilia (OF ) - CEP 71205-050 - Tel: {61}

1080061

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Setor de Indistria e A

;_u \..Z TR

ﬂ.,/
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http:/Awww7 anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_detalhe.asp n
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Detalhe do Produto: MANTA TERMICA ALUMINIZADA RESGATE SP =" TR

V 8109480
Prod uto

 Modelo Produto Médico:

1 Mama Tern'uca

81094800002
51.669880/2014-17

Orlgem do Produto B!;AE{CAN]E ORTOFEX INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS F ORTOPEDICDS | TDA.-ME -

Nome Técnico:
Registro:
i Prncessu

A .‘!snﬁirr'%i@ d;ﬂeﬂlﬂrnw |vigentE

Agéncia Nacional do Vigitineia Sanitdria - Setor de Indist

Area Especial 57 « Brasilia (DF ) - CER 74 205-050 - Tel: (613

http:Ifuvww?‘.arwisa.gov.brldatavisalConsulta_Prodmn_correEalofrconsma |_produto_detalhe.asp
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Detalhe do Produto: CONJUNTO DE NEBULIZACAO DARU - OXIGENIO M s

| Nome da Empresa: | CONTROLES GRAFICOS DARU S.A g o, e
| CNPJ: 61.793.691/0001-12 oo | Autorizagao: 1029321
| Produto: CONJUNTO DE NEBULIZACAO DARU - OXIGENIO

‘ - Cod. Daru 19.030.0100-7 - Conjunto Encaixe em Oxigénio Hospitalar ou p/Nebulizador Doméstico - Infantil
’ (Conector verde 9/16" ) - extensdo de 1,60m

- Cod. Daru 19.030.0350-8 - Conjunto Encaixe em Oxigénio Hospitalar ou p/Nebulizador Doméstico - Adulto
’ (Conector verde 9/16") - extensdo de 2,80m

- Cod. Daru 19.030.0360-0 - Conjunto Encaixe em Oxigénio Hospitalar ou p/Nebulizador Domeéstico - Infantil
(Conector verde 9/16” ) - extensio de 2,80m

MR Rrodoto MASE; | o DAL ot D 19.030.0290-5 - Méscara Adutto, - Cod. Daru 19.030.0280-2 - Méscara
l Infantil, - Cod. Daru 19.030.0170-6 - Bocal para inalagdo oral, - Cod. Daru 19.030.0160-3 - Micronebulizador
Y| (copinho), Cod. Daru 19.031.0640-1 - Mangueira/extenséo p/ Oxigénio Hospitalar - Conector Verde 9/16” -
[ extensao de 1,60m, - Cod. Daru - 19.031.0670-0 - Ma ngueira/extensao p/ Oxigénio Hospitalar - Conector Verde
‘ 5/16” - extensdo de 2,80m.

— Cod. Daru 15.030.0090-8 - Conjunto Encaixe em Oxigénio Hospitalar ou p/Nebulizador Domeéstico - Adulto
' (Conector verde 9/16" - extensio de 1,60m

I Nome Técnico: Nebulzador .

[ Registro: 10293210016

I[ Processo: 25351.743335/2013-51

Origem do Produto DISTRIBUINOR ; CONTRGL Sy R A BRASL
| Classificagdo de Risco: II - MEDIO RISCO

| Vencimento do Registro: VIGENTE

[ <<voLTAR |

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude; 0 800 61 1997

Copyright © 2003 ANviSa

http:/Mwa.anvisa.gov.brfdatavisa/ConsuIta_Produto_correJatdrconsulta |_produto_detalhe.asp 7"
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Detalhe dn Produto: MANTA TERMICA ALUMINIZADA RESGATE SP

Nome da Ermioroon: ORTOFEX INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA-ME
CNPJ: ‘ 19.973.704/0001-79 | Autorizacdo: | 8109480
Produto: MANTA TERMICA ALUMINIZADA RESGATE SP
ADULTO - 2,10m x 1,40m
Modelo Produtc Médico: INFANTIL - 1,05m x 0,70m
Nome Técnico: Manta Termica
Registio: 81094800002
Processo: _ 25351.669880/2014-17
Oiges do Proding B!;Af;{()’\NTE : ORTOFEX INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA.-ME -
Classificagao = “isco: I - BAIXO RISCO
.| Venciments < = ogistro: VIGENTE
. | << VOLTAR_I
Agénciz [izrionsl e Vigildncia Sanitdria - Setor de Inddstria ¢ Abastecimento (SIA) — Trecho 5 - Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)

3462-6000 - Disque Satde: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 Anvisa
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ANVISA - Medicamento de Notificagdo Simplificada e e

= l— Agéncia Nacional ’ ¥ o =
= de Vigildncia Sanitiria Atendimento e Arrecadacio Eletrénicos

wWawLanvisa. gov.br

MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA
Dados do Medicamento

Categoria: Baixo Risco (RDC 199/06)

Linha de .
Produgdo: Liquido

Medicamento: IODOPOLIVIDONA 10 (SoLUcAo AQUOSA)
Empresa por Medicamento

Dados da Empresa
Razdo Social: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 39.032.974/0001-92

Medicamento
Nome Comercial: Pvpi tépico
Producdo: [sem informacdo]
Data da Notificagdo: 19/12/2006
Vencimento da Notificagdo: 19/12/2011
Status: Cancelado pela empresa

Dados dos Acondicionamentos
Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primério + secundario)
Volume: /
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primario + secundario)

Volume:
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Dados da Empresa
Razdo Social: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 39.032.974/0001-92

Medicamento

A habilitagdo relativa a linha de producdo em que esse medicamento & produzido foi cancelada em 17/02/2012 9:45:40, devendo a
empresa suspender imediatamente a fabricacio do medicamento a partir dessa data. Apds nova habilitacio, a empresa devera
notificar novamente os medicamentos, quando podera reativar a fabricacéo.

Nome Comercial: PVPI TOPICO / POVIDINE
Produgdo: Producio Prépria
Data da Notificacdo: 28/12/2010
Vencimento da Notificagdo: 28/12/2015
Status: Cancelado por desabilitacio da empresa

Dados dos Acondicionamentos
Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primario + secundario)
Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado por desabilitacio da empresa L

L m—

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(priméario + secundario)

Volume: 1000 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado por desabilitacdo da empresa

Acondicionamento: SACHE DE PLASTICO TRANSPARENTE
(primario + secundario)

Volume: 800 ml

https://www?9.anvisa. gov.br/peticionamento/sathedicamentoSimpliﬁcado/relatorios/r. .. 23/08/2016



ANVI>A - Medicamento de Notificagdo Simplificada

Prazo de Validade:
Status:

24 meses
Cancelado por desabilitaciio da empresa

Pagina 2 de 5

Razdo Social:
CNPJ:

Nome Comercial:
Producio:

Data da Notificacdo:
Vencimento da Notificacio:
Status:

Acondicionamento:

(primario + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Acondicionamento:

(primério + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Acondicionamento:

(primario + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Dados da Empresa

VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
39.032.974/0001-92

Medicamento
PVPI TOPICO / POVIDINE
Producéo Prépria
25/02/2012
25/02/2017
Cancelado pela empresa

Dados dos Acondicionamentos
FRASCO DE PLASTICO OPACO

100 ml
24 meses
Cancelado pela empresa

FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

100 mi
24 meses

Cancelado pela empresa

FRASCO DE PLASTICO OPACO

1000 m|
24 meses
Cancelado pela empresa

Razdo Social:
CNPI:

Nome Comercial:
Producéo:

Data da Notificacio:
Vencimento da Notificacio:
Status:

Acondicionamento:

Dados da Empresa
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
39.032.974/0001-92

Medicamento
PVPI TOPICO / POVIDINE
Producdo Prépria
25/02/2012
25/02/2017
Cancelado pela empresa

Dados dos Acondicionamentos
FRASCO DE PLASTICO OPACO

G

(primério + secundario)
Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa
Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
(primario + secundario)
Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primério + secundario)

Volume: 1000 mi
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Dados da Empresa
Razdo Social: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 39.032.974/0001-92

R

Medicamento

https://www?9.anvisa. gov.br/pelicionamento/sat/MedicamentoSirnpliﬁcado/relatorios/r. .. 23/08/2016



ANVISA - Medicamento de Notificagdo Simplificada

Nome Comercial: IODOPOLIVIDONA 10% SOLUCAO AQUOSA
Producdo: Producdo Prépria
Data da Notificacdo: 12/03/2012
Vencimento da Notificagdo: 12/03/2017
Status: Cancelado pela empresa

Dados dos Acondicionamentos

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primario + secundario)

Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primario + secundario)

Volume: 1000 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
(primario + secundario)

Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado pela empresa

Pégina 3 de 5

Dados da Empresa
Razdo Social: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 39.032.974/0001-92

Medicamento

A habilitag3o relativa a esta linha de producéo foi renovada em 3/ 04/2014 15:56:14, mas a notificacio dos medicamentos desta
linha permanece cancelada devido ao encerramento da habilitagfo anterior. Assim, a empresa devera notificar novamente esse
medicamento para que o mesmo apareca valido no sistema e que possa ser reativada sua fabricagéo.

Nome Comercial: POVIDINE TOPICO
Producdo: Producdo Prépria
Data da Notificagdo: 02/05/2012
Vencimento da Notificacio: 02/05/2017
Status: Cancelado por revalidacéio da empresa

Dados dos Acondicionamentos

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primario + secundario)

Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado por revalidacdo da empresa

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO
(primério + secundario)

Volume: 1000 mli
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado por revalidagiio da empresa

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
(primario + secundario)

Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Cancelado por revalidacio da empresa

Dados da Empresa
Razdo Social: VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 39.032,974/0001-92

Medicamento
Nome Comercial: povidine topico
Produgdo: Produgdo Prépria
Data da Notificacdo: 30/07/2014
Vencimento da Notificagdo: 30/07/2019
Status: Cancelado pela empresa

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/relatorios/r... 23/08/2016
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Acondicionamento:

(primério + secundario)
Volume:
Prazo de Validade:

Status:

Acondicionamento:

(primario + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Acondicionamento:

(primério + secundéario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Pégina 4 de 5

Dados dos Acondicionamentos
FRASCO DE PLASTICO OPACO

100 mi
24 meses
Cancelado pela empresa

FRASCO DE PLASTICO OPACO

1000,000 m|
24 meses
Cancelado pela empresa

FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

100 mi
24 meses

Cancelado pela empresa

Razdo Social:
CNPJ:

Dados da Empresa

VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
39.032,974/0001-92

Medicamento

A habilitagdo relativa a esta linha de producgo foi renovada em 2/02/2015 11:31:08, mas a notificacio dos medicamentos desta
linha permanece cancelada devido ao €ncerramento da habilitacio anterior. Assim, a empresa devera notificar novamente esse
medicamento para que o mesmo apareca valido no sistema e que possa ser reativada sua fabricacdo.

Producio:

Data da Notificacdo:
Vencimento da Notificacio:
Status:

Acondicionamento:

(primario + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Acondicionamento:

(primario + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

Acondicionamento:

(primério + secundario)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

: iodopolividona 10% sol. aquosa / povidine topico

Produg@oe Prépria
01/08/2014

01/08/2019

Cancelado por revalidaciio da empresa

Dados dos Acondicionamentos
FRASCO DE PLASTICO OPACO

100 ml
24 meses
Cancelado por revalidagdo da empresa .

Cancelado por revalidacio da empresa

FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE

1000,000 ml
24 meses

FRASCO DE PLASTICO OPACO

1000,000 mi
24 meses
Cancelado por revalidacio da empresa

Razdo Social:
CNPI:

Nome Comercial:
Produgéo:

Data da Notificacdo:
Vencimento da Notificaco:
Status:

Acondicionamento:

(primario + secundério)

Volume:
Prazo de Validade:
Status:

https://'www9.anvisa. gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimp]iﬁcado/relatorios/r...

Dados da Empresa
VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
39.032.974/ 0001-92

Medicamento
povidine topco
Produgio Prépria
10/02/2015
10/02/2020
Ativo

Dados dos Acondiciona mentos

{
FRASCO DE PLASTICO OPACO ‘\\*}\\\\

100 mi \ TNy
24 meses fa™

Ativo

23/08020f6



ANVISA - Medicamento de Notificagdo Simplificada Pégina 5 de 5

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO OPACO

(primario + secundério)
Volume: 1000,000 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Ativo

Acondicionamento: FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE
(primario + secundario)
Volume: 100 ml
Prazo de Validade: 24 meses
Status: Ativo

23/08/2016 10:38:50

| Nova Consulta | [ Imprimir | [ Fechar |

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasllia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satde: 0 800 61 1997
Copyright © 2005 Anvisa

/,
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WL ANvisa.gov.br

Institucional Anvisa Divulga  Servicos Areas de Atuacio Legislacéo

Detalhe do Produto: SERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO COM AGULHA SR
| Nome da Empresa: SALDANHA RODRIGUES LTDA
CNPJ: 03.426,484/0001-23 | Autorizaggo: | 8002618
Produto: SERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO COM AGULHA SR

SR / SR-SS / SR-CLEAN: 0,5ml; 1mi; 2ml; 3mi; 5ml; 10ml; 20ml; 50ml; 60ml.

[
LModeIo Produto Médico:

Nome Técnico: Seringas Descartaveis
Registro: 80026180014 R
Processo: 25351.010055/00-61 1
Origem do Produto FABRICANTE : SALDANHA RODRIGUES LTDAZ BRASIL |
Classificagdo de Risco: 11 - MEDIO RISCO { i
Vencimento do Registro: VIGENTE —
| [ <<voLTar |
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Setor de Indistria e Abastecimento (SIA) —Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel; (61)
3462-6000 - Disque Satide: 0 800 61 1997 y
Copyright & 2003 Anvisa
¥red f U0 2
——

hnp:!r‘www7.anvisa.gov.brfdatavisamesuﬂa_Produto_correlatolrcomuua \_produto_detalhe.asp "
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Detalhe do Produto: SERINGA H!PODEE&!IQ& DE USO ﬂ' NICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES
Nome da Empresa: SALDANHA RODRIGUES LTDA
CNPJ: 03.426.484/0001-23 | Autorizacao: | 8002618
Produto: SERINGA HIPODERMICA DE USO NICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES

SERINGA HIPODERMICA DE USO UNICO SEM AGULHA SR DIVERSOS CALIBRES - Modelos: SR; SR-SS; SR-
CLEAN - VOLUMES DAS SERINGAS: 0,5ML - 1ML - 2ML - 3ML - 5ML - 10ML - 20ML - SOML - 60ML TIPOS DE BICOS
Modelo Produto Médico: DAS SERINGAS: LUER SLIP e LUER LOCK : TODOS OS VOLUMES e AINDA PARA O BICO CATETER HA TAMBEM OS

VOLUMES 50ML E 60ML

Nome Técnico: Seringas Descartaveis

Registro: 80026180002

Processo: 25351.010043/00-81 =k
| Origem do Produto FABRICANTE : SALDANHA RODRIGUES LTDA- BRASIL )

| Classificagéo de Risco: 11 - MEDIO RISCO P
~ Vencimento do Registro: VIGENTE N

|

l | <<voLTAR |

Ageéncia Nacional de Vigildncla Sanitaria - Setor de Indlstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Satde: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 Anvisa

—~—

h@:llwww?.anvisa.gov.brfdatavisa/Consulta_Prodmo_correlatdrconsuita |_produto_detalhe.asp 11
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Detalhe do Produto: SONDA DE FOLEY SOLIDOR®

 Nome da Empresa:

Produte:

Duas vias 30mL — 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28

Modelo Produto Médico: ! Duas vias 5 a 10mL — 12, 14, 16, 18, 20, 22,24, 26, 28
| Embalagem esteril contendo 01 Sonda de Foley

| Trés vias 30mL - 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28

—~ z.Nonf-neTecmmc.::_wjLh_:_u__u_.:?mmj% Sondas o
Registro: | 10237580014

Lot o |2535L021542/00-11
0"'9671 do Produta

Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitiria -

Setor de Indistria e Abastecirmer nto (SIA) ~ Trechn § ~ Areg
3462-6000 - Disque & Sa "!? 080061 1997

hﬂp:fl\mm?.anvisa.guv.brldaiavisa.fconsulta_Prodmo_correlatoa'rconsmta L_produto_detalhe.asp

do Vigildncia Sanitiria CONSULTA PRODUTO CORRELATO

DISTRIBUIDOR : MEDICO INDUSTRII:S&TRADE_C L S L VA

<< VOLTAR

Especial 57 - Brasilia ( {DF) -

CEP 71205-050 -

Felb
/
/

61
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T8 Ministério da Saude

de VighSineia Sanitiria CONSULTA PRODUTO CORRELATO
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Detalhe do Produto: SONDA URETRAL CPL

Nome daEmpresa: | CPL MEDICAL'S PRODUTOS MEDICOS LTDA.

‘ Autunzagﬁu e

| CNPI: = = y i
Produtn
Envelope contendo 01 Sonda Uretral estenhzada em Oxido de Etlleno ou Ralos Gamma nos dlametros 4 a24 e

i Mndelo Produto Médico: comprimento de 40cm

_LMEDI(AL s PRODUTOS MEDIO:)S LTDA BRASIL
Venclmentn do Rggwsu-o . GENTE N SR

Vo Vi

-Area Especial 57 - Brasiia (0F) - CER 21205-050 - Tek: (61}

Agéncia Nacional de Vig#incia Sankaria - Setor de [ndastri
3462

hitp:/Avww7 anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlatoirconsuita |_produto_detalhe.asp
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Detalhe do Produto: NDA DE ASPIRACAOQ T EAL CPL

'Nome da Empresa: | CPLMEDICAL 'S PRODUTOS MEDICOS LTDA.
| 43.512.870/0001-52 |

\ 'Prngng_iu :7
| Modelo Produm Médico:

Nome Tecmcu. - . e \ Sondas T
;Bssis!rg;__. 100141_%9993 ! e

Processo: las3s1085224/200466

| FABRICANTE : CPL MEDICAL'S PRODUTOS MEDICOS LTDA. - BRASIL
ISTRIBUIDOR : CPL MEDICAL 'S PRODUTOS MEDICOS LTDA. - BRASIL

Drlgem do Preduto

?, _11-MEDIO RISCO mi B A n .
Vencimento do Registro: i VIGENTE
e L SN B . G s e S N IPRE
i ] << VOLTAR
Agéncia Nacional de Vigllancls Sanitaria - Setor de Ind 5= Area Especial 57 - Brasilia (DF) P 71205-050 - Tel: (61)

hﬁp:fhuww?.anvisa.gwbrldatavisai()onsmta_F’rodlm_correlatoIrcomulta _produto_detalhe.asp
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WiwwLanvisa.gov.br

A

Institucional Anvisa Diviiga  Servicos Areas de Atuacdo Legislacan

Detalhe do Produto: TOUCAS DESCARTAVEIS ' e

Nome da Empresa: SKY INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS LTDA
CNPJ: 02.491.464/0001-73 i | Autorizacdo: | 8025128
Produto: TOUCAS DESCARTAVEIS

Modelo Produto Médico: TOUCA TURBANTE/ TOUCA SANFONADA/ GORRO MASCULINO/ GORRO MEXICANO

Nome Técnico: Vestimenta Cirurgica

Registro: 80251280011

Processo: 25351.223682/2011-77

Origem do Produto FABRICANTE : JIANGSU MEDPLUS NON-WOVEN MANUFACTURER CO., LTD. - CHINA
Classificagdo de Risco: I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro: VIGENTE

[ <<voLTAR

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Setor de Inddstria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasfia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997

Copyright © 2003 Anvisa

http:/Awww7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/rconsulta_produto_detalhe.asp
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Cartilha de Notificages em Tecnovigilancia

1. Apresentacao

Esta cartilha ¢ mais um instrumento de qualificacio e orientagdo claborada pela equipe
da Unidade de Tecnovigilincia - UTVIG, fazendo parte de um conjunto de acoes da
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saide — GGTPS, que visa dar suporte aos
Gerentes de Risco, membros da Rede de Hospitais Sentinelas, ¢ a todos os demais usudrios ¢
profissionais do sistema de sadde brasileiro, com o intuito de obter informagoes qualificadas
através das Notificagoes de eventos adversos, sendo as mesmas submetidas a um processo
investigatorio, que, apds concluido, resultard em ganhos significativos de qualidade para os
servigos, profissionails e usudrios / pacientes.

Este documenro ¢ um instrumento dindmico passivel de alteragbes motivadas por suges-
toes, criticas ou de qualquer outro comentirio que busque melhorar a sua qualidade e
entendimento pelo publico usudrio do sistema de satide nacional.

Qualquer contribuigio neste sentido poderd ser encaminhada para:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude — GGTPS
Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG

SEPN 515 — Bloco B — 4° Andar — Sala 01

W3 Norte — Brasilia— DF

CEP: 70.770-502

Assunto: Contribuicoes para Cartilha de Nortificagoes em Tecnovigilancia

QOu por:

Tel.: (0xx61) 448 1331 / 448 1485
Fax.: (0xxG1) 448 1257

e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br
g 8
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2. A ANVISA (www.anvisa.gov.br)

2.1. A criagao da ANVISA
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA foi criada pela Lei n° 9.782, de 26

de janeiro de 1999'. A Agéncia ¢ uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia
reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes du-
rante o periodo de mandato e autonomia financeira.

2.2. A Finalidade Institucional g

A finalidade institucional da Agéncia ¢ prorfiover a protecio da saide da populagio por
intermédio do controle sanitdrio da produgio ¢ da comercializagio de produtos ¢ servicos
submetidos a vigilincia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos, ACTOPOrtos ¢
fronteiras ¢ a interlocucido junto ao Ministério das Relagoes Exteriores ¢ de instituicoes estran-
geiras, para tratar de assuntos internacionais na drea de vigilincia sanitdria.

2.3. Missao

“Proteger ¢ promover a satide da populagio garantindo a seguranga sanitdria de produtos
e servigos e participando da constru¢io de seu acesso”.’

2.4. Valores

+ Conhecimento como fonre da acio;
« Transparéncia;

+ Cooperagao;

* Responsabilizagio.

2.5. Visao

Ser agente da wansformagio do sistema descentralizado de vigilincia sanitdriajem uma
rede, ocupando um espaco diferenciado e legitimado pela populagio, como reguladora ¢ pro-
motora do bem-estar social.

" heeps/www.anvisa.gov.br/legis/leis/9782_99 hom

* hoepe/ fwww.anvisa.gov.br/inst/apresentacao. hum

ki
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3. Defini¢oes de Produtos para Sadde’

3.1 Equipamento de Diagndstico:

Equipamento, aparelho ou instrumento de uso médico, pdontolégico ou laboratorial, des-
f
tinado a detecgdo de informagoes do organismo humano pafa auxilio a procedimento clinico.

3.2. Equipamento de Terapia: \

Equipamento, apzlrelho ou instrumento de uso médico ou odontolégico, destinados a
tratamento patologias, incluindo a substitui¢ao ou modificagao da anatomia ou processo fisiolé-
gico do organismo humano.

3.3. Equipamento de Apoio Médico-Hospitalar:

Equipamento, aparclho ou instrumento de uso médico, odontolégico ou laboratorial, des-
tinado a fornecer suporte a procedimentos diagnésticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

3.4. Materiais e Artigos Descartdveis:

Sao os materiais ¢ artigos de uso médico, odontolégico ou laborarorial, utilizaveis snmente,@
uma vez de forma transitéria ou de curto prazo.

3.5. Materiais e Artigos Implantdveis:

Sao os materiais ¢ artigos de uso médico ou odontoldgico, destinados a serem introduzidos
total ou parcialmente no organismo humano ou em orificio do corpo, ou destinados a substituir
uma superficie epitelial ou superficie do olho, através de interven¢ao médic, permanecendo no
corpo ap6s o procedimento por longo prazo, ¢ podendo ser removidos unidgfpente por interven-
Gao cirurgica.

3.6. Materiais e Artigos de Apoio Médico-Hospitalar: \

Sdo os materiais ¢ artigos de uso médico, odontoldgico ou laboratorial, destinados a forne-
cer suporte a procedimentos diagnésticos, terapéuticos ou cirtirgicos.

4
e

3.7. Produtos para Diagnéstico de Uso “in-vitro™:

S0 reagentes, INSCruMENtos € SiSEEMas que, €m Conjunto com as INStrugoes Para seu use

" heep:/ fwww.anvisa.gov.br/produtosaude/conceito. htm
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contribuem para efetuar uma determinagio qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa em

uma amostra biol6gica ¢ que nao estejam destinados a cumprir fungao anatémica, fisica ou

terapéutica alguma; que nio sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que

sao utilizados exclusivamente para prover informagoes sobre amostras coletadas do organismo

humano. (/ 4
7

RELAGCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE SUJEITOS A CADASTRAMENTO

01
01.1
01.2
02
02.1
02.2
02.3
02.4
02.5
03
03.1
03.2
04
05
06
06.1
06.2
06.3
07
08
08.1
08.2
08.3
08.4
09
10
1
171
12
13
14
15
16
16.1
16.2
16.3
17

i
102
17.3
17.4

(Resolugao-RDC n° 260/02)

Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento de saude

Adesivo para fixacdo de produtos ao corpo em procedimento de saude
Esparadrapo Z{ewa ML

Fita adesiva de uso médico

Aparelho nao invasivo para facilitar a visualizagao em procedimento medico
Foco cirurgico

Foco para exame clinico

Oculos para exame clinico TVewsr 36

Microscopio clinico

Microscopio cirtrgico

Aparelho para facilitar a visualizagao em procedimento odontologico

Foco odontologico

Oculos para exame odontolégico

Aparelho para ordenha materna

Desodorante para ostomia

Dispositivo graduado para dosagem manual de medicamentos

Aplicador manual anal ou vaginal

Conta gotas para dosagem de medicamentos

Copo para dosagem de medicamentos

Dispositivo para oclusao de orificio natural do corpo em procedimento de saude
Equipamento mecanico para deslocamento de pessoas incapacitadas
Andador

Bengala ortopedica |
Cadeira de rodas mecénica \
Grua

Equipamento para digitalizagao, arquivo ou registro de sinais ou imagens medicps
Espatula descartavel

Estimulador mecanico de sinais fisioldgicos para diagnéstico

Martelo para verificagao do reflexo patelar

Fotopolimerizador odontologico

Garrote para flebotomia

Identificador de pacientes

Marcador dermografico

Medidor de pardmetros antropométricos para confecgao de produtos para saude
Massa para molde odontologico

Pedigrafo para confecgao de produto ortopedico

Pupildmetro

cirurgico

Cadeira para doacao de sangue
Cadeira para hemodialise

Leito hospitalar mecanico

Maca hospitalar

Mesa, cadeira, cama ou outro suporte mecanico de apoio ndo essencial a procedimento meédico nao 6@
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17.5 Mesa para exame clinico
17.6  Suporte de braco para coleta de sangue

18 Painel ou suporte com conexdes elétricas, hidraulicas ou de gases para produtos medicos.
19 Processadora de filmes contendo imagens medicas

20 Projetor ou painel de ortdtipos para avaliagao visual

21 Recipiente para acondicionamento de produtos médicos esterilizados

21.1  Bandeja para esterilizagao

21.2  Tambor ou container para esterilizagéo

22 Roupa de cama hospitalar descartavel, exceto para cirurgia aNeuwn 2

23 Serra, cisalha ou separador de gesso ortopedico

B Produtos nao-estéreis indicados para apoio a procedimento laboratorial de satide
01 Centrifuga para laboratorio de satde /

01.1  Centrifuga para separagdo de sangue e hemoderivados

02 Extrator manual de plasma por prensagem

03 Homogeinizador de sangue e seus derivados

04 Incubadora para laboratorio de saude t

04.1 Incubadora de produtos para diagnostico in-vitro

Cc Produtos para educacdo fisica, embelezamento ou estética

01 Aparelho a bateria para tratamento da pele

02 Aparelho para procedimento por sucgao externa

03 Brinco e dispositivo furador para sua aplicagao

03.1  Piercing

04 Esterilizador exclusivo de produtos para embelezamento ou estética

05 Gerador de ozénio para tratamento da pele

06 Medidor de parametros fisioldgicos, ndo destinado a diagnostico em saude

06,1 Indicador de freqiiéncia cardiaca em exercicio fisico
06.2 Indicador de consumo caldrico em exercicio fisico

07 Produto para avaliag@o fisica por meio mecanico f
07.1  Medidor da quantidade de gordura corporal '_
07.2 Indicadar de forga fisica Xl

D Partes ou acessorios nao estéreis de produtos para saude sujeitos a cadastramento

RELACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE DE BAIXO RISCO (CLASSE I)
SUJEITOS A REGISTRO
(Exemplos de Aplicagdo da Regra de Enquadramento Sanitario)

Item Produto para Saude

01 Absorvente de fluidos corporais ndo esteéril

02 Algodao hidrofilo

03 Aparelho para acupuntura

04 Aparelho para maquiagem definitiva

05 Aparelho para massagem hidroterapica

06 Aparelho para tatuagem

07 Atadura ou compressa

08 Banho de parafina

09 Bolsa para ostomia

10 Cadeira de rodas eléetrica

ik Cadeira odontolégica \ [
12 Campo operatorio \(}

\
\
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13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33

35
36
3T
38
39

Cobertor, manta, bolsa ou vestimenta térmica para terapia

Colchao hospitalar para prevengao, tratamento ou reabilitagao

Componente para confec¢go de protese externa

Depilador para estética por eliminagéo do bulbo capilar

Dispositivo para contengdo de hérnia

Embalagem para esterilizagao de produtos medicos

Equipamento ativo para estimulag@o de atividade fisica

Equipamento de proteg&o individual ndo esteril para procedimento meédico ou odontologico
Equipamento para conservagao de produtos destinados a diagnostico em saude
Equipamento para esterilizagao de residuos no local de procedimento médico ou odontologico
Escova para limpeza e assepsia cirirgica impregnada com antimicrobiano

Esterilizador de residuos para uso no local de procedimento medico ou odontolégico

Gaze nao estéril

Leito hospitalar elétrico

Massageador muscular com indicag&o terapéutica

Material para moldagem odontologica

Medidor de parametros antropomeétricos para diagnostico em saude

Moldeira odontelogica

Parafina para fisioterapia

Parte ou acessorio de produto médico sujeito a registro p
Pedigrafo para diagnostico em saude
Produto ortopédico de uso externo para imobilizagao

Produto para coleta ou inutilizagéo de perfuro-cortantes
Produto para controle ou monitoragdo de produtos para diagnostico ou terapia da classe Il
Produto para radioprotecao

Saco para coleta de residuos hospitalares
Vestimenta hospitalar f

RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADOS PRODUTOj PARA SAUDE

01
02
03
04
05
06
07
08

01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11

(Exemplos de Aplicagao da Regra de Enquadramento anitario)

Produtos utilizados na avaliagdo, elaboragdo, fabricagado, ou preparagao produtos
Amalgamador odontologico

Equipamento para confecgéo de préteses

Equipamento para elaboragéo de lentes para o6culos

Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos
Leitora de codigo de barras y
Magquina para elaboragao de comprimidos
Material de laboratorio para confecc@o de proteses
Medidor para avaliagéo de lentes ou de armagdes de oculos
Produtos para apoio de atividade laboratorial geral
Afiador de navalhas para microtomo
Agitador de solugdes

Agitador para laboratorio, exceto sangue e seus derivados

Agua destilada

Alca de platina para microbiclogia

Analisador de agua

Analisador de dissolugdo de comprimidos e capsulas

Analisador de tamanho de particulas

Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnoéstico em saude &

Aparelho para analise de alimentos \

Aparelho para determinacéo da friabilidade de amostras
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Aparelho para eletroforese. exceto indicado para diagndstico em saude
Aparelho para teste pirogénico em cobaias

Aparelho para tratamento de agua

Agquecedor para laboratorio

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratorio — ean 85 ) 01{ F-
Autoclave, exceto para esterilizagao de produtos medicos

Balanca para laboratorio

Banho maria

Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em salde

Camara anaerobica

Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em saude
Centrifuga, exceto indicada para laboratorio de saude

Chuveiro e lava-olhos de emergéncia

Colorimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Condutivimetro, exceto indicado para diagnéstico em satde

Contador de coldnias ou células, exceto indicado para diagnostico em saude
Contador de particulas atdmicas, exceto indicado para diagnostico em saude
Corador de laminas para microscopia

Corante ou solucéo para preparo de amostras ou substancias

Criostato

Cromatografo, exceto indicado para diagnostico em saude

Densitémetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador de parafina para histologia

Dispositivo para abertura ou vedagao de artigos

Equipamento para conservacao de substancias, exceto destinadas a terapia ou diagnostico
Equipamento para gerenciamento de amostras

Espectrofotémetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Espectrémetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Estufa, exceto para esterilizagéo de produtos médicos

Evaporador centrifugo a vacuo

Fermentador de culturas

Filtro para solugdes

Forno mufla

Fotdémetro de chama, exceto indicado para diagnostico em saude
Homogeinizador de solugdes, exceto para sangue € Seus derivados
Incubadora, exceto indicada para laboratdrio de saude

Indicador de velocidade de sedimentagéo de solugdes

Indicador fisico, quimico ou biologico, exceto destinado a diagnostico em saude
Lavadora para artigos de laboratario, exceto para desinfecgéo de produtos medicos
Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnostico em saude

Lengo para assepsia da pele

Liofilizador

Luximetro

Medidor de 02  dissolvido em amostras

Medidor de pH, exceto indicado para diagnostico em saude

Medidor do ponto de fus&o

Microscopio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico
Microtomo para histologia

Mobiliario para laboratorio

Meinho de amostras solidas

Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnostico em saude
Osmoémetro, exceto indicado para diagnastico em saude

Pipeta automatica

Pipeta ou micropipeta manual |
Porta algod&o '
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Porta papeleta

Processador de DNA, exceto indicado para diagnostico em saude
Processadora de tecidos para histologia

Produto para teste de solugdes de aplicagao nao diagnostica
Radiémetro

Recipiente para coleta de residuos organicos para analise . :ﬁw ﬁ»zl
Refratdmetro, exceto indicado para diagnostico em saude
Seladora de embalagem de artigos

Suporte nao elétrico para resfriamento de bolsas de sangue
Suporte para artigos de laboratério

Temporizador

Titulador

Viscosimetro, exceto indicado para diagnostico em saude

Produtos utilizados para apoio ou infra-estrutura hospitalar
Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

Barreira para separagao de ambientes :
Biombo

Bomba a vacuo

Compressor de ar

Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confecgdo de moldes

Dispositivo para abertura de produtos médicos

Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

Equipamento para conservagao de produtos néo terapéuticos ou ndo diagnosticos em salude

Escada para paciente, exceto indicada para terapia
Escova para limpeza de produtos em geral
Escova para limpeza e assepsia cirirgica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em saude

Fogao para preparagao de alimentos

Gel para absorg&o de residuos organicos

Gerador de vapor

Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou bioldgico, exceto destinado a diagnostico em saude
Lavadora de roupas

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicagao para apoio a procedimento medico
Monitor de linha para gases medicinais

Negatoscopio

Passadeira de roupas

Pia hospitalar

Protetor auricular de ruidos

Purificador-de agua

Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos
Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral
Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)
Roupa de cama, exceto de uso hospitalar descartavel

Secador de ar medicinal

Secador de roupas

Selador de produtos medicos

Seladora de embalagens de produtos medicos

Sistema de comunicagao hospitalar

Sistema de sinalizagao hospitalar

Produtos para didatica ou treinamento médico
Manequim para treinamento médico

Modelo de Orgéo para ensino

Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

u odontologico
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4. Pré-Comercializagao de Produtos para Saude

Antes que os produtos médicos possam estar disponiveis para uso pela comunidade de
cuidados a saide, os fabricantes, representantes ¢ importadores devem primeiro receber aprova-
¢ao ou permissao do Ministério da Satide / ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
para a comercializagio dos mesmos, conforme preconiza a Lei N¢ 6.360, de 23 de setembro
de1976 (Publicada no D.O.U. de 24/09/1976, pdg. 12.647), em seu Artigo 12, transcrito a
seguir:

‘Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, padem‘ ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da

Sazide”.

Parte da andlise da pré-comercializagao requer que os fabricantes de produtos Médico-
hospitalares desenvolvam as Boas Prdticas de Fabricagao - BPF (ver RDC n© 59, de 27 de junho
de 2000, na pdgina da internet http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2000/59_00rdc.htm),
com o intuito de garantir a qualidade do processo ¢ o controle dos fatores de risco a saide do
consumidor.

f
%; .
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5. Pés-Comercializagao de Produtos para Saude

Pés-Comercializagio ¢ o acumulo, a revisio e a avaliagio de informagoes que sao adquiri-
das sobre um determinado produto, uma vez que 0 mesmo esteja registrado e disponivel para
comercializagao.

Uma vez que o processo de pré-comercializagio ¢ finalizado, ¢ um produro entra em uso,
problemas inesperados podem surgir. Por exemplo, eventos adversos que estejam relacionados
com a rotulagem do produrto, instrugdes de uso, manuais de operagio e de servigo ¢ até mesmo
a técnica e a habilidade do usudrio, nem sempre podem ser detecrados durante a avaliacao da
pré-comercializagio. Além disso, os questionamentos relacionados a durabilidade, a
biocompatibilidade e a roxicidade dos produtos em seres humanos nao podem ser respondidos
com conviccio, até que o produto esteja no mercado por um periodo significativo.

Para obter informacdes sobre produtos registrados ou empresas autorizadas pela
ANVISA, consulte no enderego:
www.anvisa.gov.br/scriptsweb/index.htm.

Para saber se um produro estd sob investigagio ou com algum problema na Agéncia, como
: ; A . /
lote interditado cautelarmente ou proibido para o consumo, consultar 3 hista de Alertas ém

Tecnovigilincia - http://www.anvisa.gov.br/sistec/ Menu_Inicial.asp %

5.1. O que é Tecnovigilancia?

A Tecnovigilincia visa a seguranga sanitdria de produtos para satde és-comercializagio
(Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-H(Jspitalarcs, Implantes e Produtos para Diagnosti-

co de Uso “in-vitro”). Em termos metodoldgicos, é o conjunto de agoes necessdrias para alcangar
esses objetivos: estudos, andlise, investigagdes do somarério de informagdes reunidas a respeito
do desempenho de um produto durante a fase pés-comercializagao.

A Unidade de Tecnovigilancia compete:

1. Dar suporte, organizar ¢ capacitar as agoes de vigilincia sanitdria nos hospitais;

2. Dar suporte ¢ manter a qualidade do sistema de informacoes da Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Sadde;

3. Monitorar efeitos adversos de préteses implantadas;

ML

. Agregar ¢ analisar as notificagoes de incidentes em ambiente hospitalar com suspeita de
envolvimento de produtos médicos;

. Participar da formagio e atualizagao de recursos humanos em tecnovigilincia;

Monitorar atividades internacionais de tecnovigilincia;

Relacionar-se com rede de laboratérios para fins de tecnovigilincia;

. Organizar e capacitar agoes de tecnovigilancia na inddstria nacional de produtos médicos;

. Avaliar a seguranga das familias de produtos médicos de forma proativa;

— O 00 ~ G\ W

0. Avaliar queixas sobre a seguranga de produtos médicos;
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11, Idencificar e acompanhar a presenga no mercado de produtos tecnologicamente
obsoletos;
12. Acompanhar o registro de produtos médicos em aspectos de seguranga;

13. Fomentar estudos epidemiolégicos que envolvam equipamentos ¢ artigos médicos.
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6. O que ¢ Evento Adverso?

Sao eventos que produzem, ou pc)tencia]mcme podem produzir, resultados inesperados
ou indesejados que afetem a seguranga de pacientes, USUArios ou outros.

6.1. Notificando um Evento Adverso

Notificar um evento adverso ¢ comunicar a ANVISA, em especial a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produros para a Saide - GGTPS. uma falha ocorrida envolvendo equipamentos,
artigos, implantes e kizs diagndsticos, ou um problema que tenha ocorrido durante seu uso, que
tenha colocado em risco a vida, ou poderia ter colocado, resultando em estrago, prejuizo ou
lesao permanente as fungdes ou as estruturas corporais, ou ainda que nccessite de intervengao

médica / cirdrgica para prevenir tais danos a estas fungdes ou estrucuras.

A notificacio de tais eventos adversos visa buscar uma resposta construtiva  tem como
objetivo sanar a deficiéncia e resolver definitdivamente o problema.

A notificagio de um evento que cause ou possa potencialmente causar agravo saide do
paciente, devido a dificuldade do uso normal de equipamentos, artigos ¢ kits diagnésticos, deve

ser imediatamente encaminhada ao Gerente de Risco, que coordena 4 slstematizagao das notifi-

cacoes de seu estabelecimento.

6.2. Fatores que Podem Causar ou Contribuir para a Ocorréncia de um
Evento Adverso.

Causar ou contribuir para a ocorréncia significa que um incidente foi ou poderia estar
associado a um produto para a satde. Este produto poderia ter sido um fator causador da morte

ou doenca / lesio séria do paciente, que inclui eventos que ocorrerem do resultado de:

Falha do produro;

Defeito de fabricacao;
« Mau funcionamento;

+ Rotulagem, instrugdes de uso ¢ embalagem imprépria ou inadequada;

. Desenvolvimento impréprio / inadequado de projeto;

« Erro do usudrio quando da utilizagio dos produtos para satde.

Para notificar ndo ¢ necessdrio ter a certeza da relacdo de causa e cfeito entre o cvento
adverso ocorrido e o uso do produto em questdo. A suspeita dessa associagiio ¢ razao suficiente
para uma notificagao. O envio de uma notificacio nio implica que o profissional da satide ou 0
produto tenha necessariamente contribuido para a ocorréncia do evento.

Ermn cada estabelecimento de atengdo a satide deverd haver um Gerente de Risco, responsi-
vel pelo recebimento das notificacdes. Ao Gerente de Risco competird providenciara investigagao
preliminar sobre o evento adverso ocorrido na instituigdo, como também buscar solugdes,
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atualizar a base de dados institucional, garantir a comunicacio com o Banco de Dados Nacional
de Tecnovigilancia / ANVISA, participar da decisdo conjunta sobre a necessidade de investiga-
¢bes complementares ¢ estimular ou prover esclarecimentos ¢ / ou treinamento aos colegas.

Fluxograma para Notificacao de Eventos
Adversos em Tecnovigilancia
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7. Identificando e Evitando Problemas com Produtos para

Saude

7.1. Tipos de Problemas

Os problemas com produtos para satide em geral estao compreendidos em trés grandes
categorias:

7.1.1. Problemas com o Produto:

Os problemas com o produro para saiide podem incluir o mau funcionamento (ex:
mecinico, elétrico ou software), defeitos de fabricagio, projeto ou desenvolvimento do
produto, ou ainda problemas com matérias-primas, gerando a instabilidade do mesmo.

7.1.2. Problemas no Uso:

Podem ser causados pela auséncia ou a nao clareza das informacdes constantes nos
r6rulos, inscrugdes de uso e manuais de operagio; por embalagem ou empacotamento
inadequados, falta de treinamento de RH, etc. Todos esses problemas podem causar ou

induzir o usudrio ao erro.

7.1.3. Problemas Clinicos: 3

Problemas clinicos podem ocorrer em um paciente que seja sensivellou alérgico a um
determinado produto, que tenha uma condigao preexistente que torne 0'uso deste diticil

.

ou perigoso, ou ainda naqueles usudrios em que o produto para saide possa apresentar

risco inerente.
7.2. Evitando Problemas
Os Profissionais da Saide podem tomar algumas providéncias simples para evitar proble-

mas comuns que ocorrem com os produtos para satide. A saber:
« Observar se o produto possui registro no Ministério da Satide / ANVISA (fundamental); :
- Entender como um produto para sadde deva ser usado, ¢ para quais pacicntes 0 mesmo

nio é provavelmente seguro;

. Estar familiarizado com as instrucoes de uso, manuais de operagio e rotulagens que
devem conter informacdes e instrugdes em lingua portuguesa, conforme o Artigo 31 da
Lei 8.078 de 11/09/90;

« Inspecionar ¢ testar todo o equipamento médico-hospitalar antes do uso. Observar as
recomendacdes contidas nas Boas Priticas de Aquisi¢io de Equipamentos Médico-Hos-
pitalares (http:/a’www.anvisa.gov.br/produtosaude!autolboas.htm');
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+ Verificar se o produto estd com a embalagem em perfeiro estado, nas condigbes de
temperatura exigidas no rétulo (conservacao de reagentes diagndsticos de uso “in vitro”),
se as instrucoes de uso acompanham o produto e se estdo em portugucs;

- Nio usar um produto que esteja apresentando mau funcionamento, até que o mesmo
scja liberado pela equipe responsdvel pela drea (exemplo: se hd problemas com os equi-
pamentos médico-hospitalares, procurar in formagdes com o Servigo de Engenharia Clinica
do seu hospiral);

- Nio usar de maneira diferente da especificada na rotulagem, das instrugdes de uso ¢ do
manual de operagio, desde que estas informagdes estejam claras, concisas ¢ de ficil com-
preensio, pois o fabricante ndo serd responsdvel por um evento adverso ocorrido com o
paciente no caso de um produto para satide ter sido usado de forma inadequada;

« Nao usar um produro ap6s a sua dara de validade.

Erros do usudrio sio, em potencial, completamente climindveis ou previsiveis com o trei-
namento adequado na organizagio do servigo, nos momentos de introducio de evolugoes na
tecnologia, na entrada em servigo de novos funciondrios, e periodicamente, a todos que o utili-
zem, eventual ou rotineiramente, bem como do(s) responsavel(eis) da manutencio correta da(s)
tecnologias(s). Erros do usudrio sio minimizdveis ou previsiveis com uma rotina efetiva de trei-

namento especifico.

7.3. Fatores Humanos

a. Estudo das Interacoes entre o Usudrio e o Produto para atde.

A Unidade de Tecnovigilincia tem interesse em conhecer os problemas relacionados
com o uso dos produtos que induzem os proﬁssionais de satide a cometer em erros ¢ lesoes

em pacientes.

Os problemas ocasionados pelos fatores humanos sio mais provdveis de ocorrer com
os produtos tecnologicamente sofisticados, mesmo que os profissionais de satide estejam
altamente treinados. Tais ocorréncias podem alertar para a necessidade de se alterar as

instrucoes de uso do produto.

Sio exemplos de problemas de projeto que tendem a induzir os usudrios a erros:
disposigio dos controles, displays (mostradores luminosos) ¢ tubos de forma complicada
ou nio convencional; projetos de baixa qualidade que tornem a instalagao ¢ manutengao
desnecessariamente complexa; displays de leitura dificil ou ambigua; alarmes confusos ¢
desnecessariamente incomodantes; procedimentos de operagao confusos ou de dificil
memorizagio; avisos, respostas, ou indicagoes de estados que possam causar incerteza ao
profissional de satide; e rotulagem / instrugoes de uso com informagdes que possam gerar

duvida.

Por outro lado, produtos bem projetados sao aqueles baseados nas experiéncias dos
usudrios; sio légicos e nio confusos; minimizam a necessidade de dependéncia de

memorizacio e realizagio de cdlculos mentais; nao sobrecarregam os usudrios a esforgos,
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destrezas, habilidades visuais, ou capacidades auditivas. Os mesmos devem ser capazes de
alertar sobre problemas no produto, de prevenir usudrios de cometerem erros fatais que
poderiam ocorrer facilmente durante a utilizagio do produro. Ainda, as instrugées de uso
devem ser claras ¢ compreensiveis.

Os profissionais da saide devem ter um papel ativo no projeto do produto, norifi-
cando informagoes que podem ajudar ao fabricante a produzir um melhor produto para
saude.

7.4. Algumas Dicas para uma Investigacao Eficaz

A principal finalidade da investigacio de eventos adversos relacionados aos produtos para
a saide, em especial no caso da Tecnovigilincia (Equipamentos, Materiais, Artigos Médico-
Hospitalares, Implantes e Produtos para Diagndstico de Uso “in-vitro™), é determinar a causa ¢
prevenir maiores danos ou reagoes adversas futuras para o publico consumidor.

Reclamagoes de lesdes e reagoes adversas devem sempre receber um atendimento imediato
e a garantia de que suas reclamagoes receberio consideragoes apropriadas.

As notifica¢oes de eventos adversos presentes no Sistema Nacional de Tecnovigilincia, que
¢ constituido pelas notificagdes voluntdrias (Geréncia de Risco e Notificagdes Avulsas), sio
investigadas pela Unidade de Tecnovigilancia da ANVISA, sendo seus relatérios de investigagio
confidenciais. Qualquer divulgagio de informagoes nao deverd ser feita antes gue estes relatérios

A W, R GAECPOLY

,

sejam concluidos apropriadamente.
Os profissionais que recebem rotineiramente reclamagoes, em especial os Gerentes de Ris-

co dos Hospitais Sentinelas, devem estar particularmente sensiveis équelas'\{ notificagoes que
envolvam drogas, produtos de saide e produtos bioldgicos aprovados recentémente. [sto por-
que, muitas vezes, as pesquisas clinicas realizadas pelos fabricantes podem nao identcificar todas
possiveis reagoes adversas, podendo a ANVISA nestes casos, requerer modificagdes no rérulo, na
etiqueta, no produto, modificar as instrugdes para o uso, estabelecer registros para monitorar a
possibilidade de ocorréncia de novos eventos adversos ou, até mesmo, cassar o registro, baseada
nas informagoes mais recentes.

7.4.1. Procedimentos — Ao investigar todas as lesoes e reagoes adversas:

» Faga a impressao ¢ complete a Notificagio de Tecnovigilancia (veja as pdginas
http://www.anvisa.gov.br/form/tecno/not_ocorrencia.pdf ou preferencialmente
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal .asp), de forma a
registrar o evento adverso e para que se possa dar inicio as investigagoes formais de todas
as reclamagdes. Isto, a menos que o relatado jd tenha sido registrado previamente no

sistema de pés-comercializagio da ANVISA;
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+ Fornega detalhes completos do produto envolvido, incluindo o nome da marca ¢ identi-
fique com todos os dados que aparccem na edqueta / rétulo ¢ nimero de registro. Em
caso de artigos médicos, obtenha uma amostra do mesmo ou fornega uma descricao
completa. Tire fotograﬁas, se possivel e apropriado;

Identifique a origem do artigo com problemas;

Fornega detalhes de como o produto foi utilizado, incluindo a freqiiéncia, em que quan-
tidades, outros tratamentos em andamento, quaisquer outras reagoes adversas previamente
conhecidas ou alergias pré-existentes, se foi urilizado pelo usudrio ou por alguma outra
pessoa;

Determine se as instrugoes de uso foram seguidas. Obtenha c6pias de toda rotulagem ou
qualquer outro material impresso. Fique atento também para as pesquisas médicas ou
revisoes literdrias que venham a ser feitas apds a descoberta / notificagio do evenro ad-
verso. Procure coletar copias de tais pesquisas ou revisdes;

Obtenha uma descrigio completa do incidente (seqiiéncia dos eventos) e a natureza da
lesao ou reagio adversa, incluindo data, hordrio, local ¢ sintomas ou descrigio da lesao;

Inclua todos os nomes dos colaboradores do hospital envolvidos ou registros médicos
disponiveis, ¢ identifique as condi¢bes pré-existentes que possam ter uma influéncia na
lesao ou na reagio adversa;

Se significante, obtenha fotografias de vitimas com lesaes;

Faga uma lista dos nomes de outras pessoas possivelmente envolvidas, tais como usudri-
os, operadores, pessoal médico, ete. Obtenha as opinioes deles referentes a lesdo ou reagio
adversa. As opinioes dos profissionais de saide sio importantes, pois elas variam subs-

tancialmente daquelas dos pacientes;

Checar com os usudrios se foi relatado o evento com o propdésito de verificar a natu-

reza da resposta do fabricante.

7.4.2. Lesoes Causadas por Produtos de Saide:

A causa da ocorréncia de lesdes causadas por dispositivos médicos pode estar relaci-

onada ao equipamento, ao operador, a0 paciente, ou estar relaciohada a outros fatores,
como por cxemplo, O transporte externo € interno, armazenamento ou instalacao do pro-

duto.

A) Produtos Mecinicos, Elétricos ou Eletromecanicos.

As lesbes causadas por produtos mecanicos, elétricos ou eletromecinicos podem ser
resultantes de produtos que:
1. Nio estejam em conformidade com as especificagoes. Por exemplo:

i. Manuseio errado (exemplo: danos causados durante o transporte);

ii. Falha no cumprimento das Boas Prdticas de Fabricagao (BPF);

iii. Nao atendimento as exigéncias legais (Leis, Regulamentagoe ormas, erc).
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2. Mau funcionamento devido a:

i. A instalacio incorreta;

ii. Nao serem utdilizados conforme as instrugoes etiquetadas / rotuladas ou aquelas
constantes no manual do usudrio;

iii. Serem utilizados / instalados com acessérios ou partes nao compativeis com o
produto;

iv. Por serem utilizados sob circunstancias / condicdes que interferem em sua capaci-
dade de funcionamento. Por exemplo: interferéncia clecromagnética (EMI),
escoamento de Aluido dentro de circuitos elétricos, etc;

v. Terem sido danificados durante o uso;

vi. Falhas aleatdrias.

3. Nio foram projetados adequadamente para o uso pretendido. Por exemplo: seu funciona-
mento ¢ instdvel, sua integridade estrutural ¢ fraca, existem superficies afiadas ou
pontiagudas, hd correntes de fuga, etc;

4. Nio contem sinalizagdes ou avisos adequados;

5. Sdo divulgados como passivel de esterilizagao, mas ndo o sio;

6. Falha ou deterioracio por qualquer razao.

B) Produtos para Implantdveis ou Dispositivos Médicos Implantaveis.

As causas das lesdes que possam estar relacionadas com os dispositivos implantdveis,
estio relacionadas no item 7.4.2.(A) - Produtos Mecénicos, Elétricos ou Eletromecinicos.

Vale lembrar que as lesdes também podem estar relacionadas com os materiais utili-
zados no momento do implante (por exemplo, ndo serem biocompativeis), dessa mancira,
podendo causar uma reagio adversa no tecido ¢ / ou a deterioragio do implante de forma

precoce.

C) Produtos para Diagndsticos In Vitro.

Alguns dispositivos de diagndstico In Vitro sdo instrumentos, t 1is como cromartégrafo
a gds ¢ analisadores de sangue automatizados, ¢ aplicam-se as informagoes contidas no
item 7.4.2.(A) - Produtos Mecinicos, Elétricos ou Eletromecanicos.

As lesoes causadas aos pacientes por produtos de diagndstico In Vitro podem, em
muitos casos, ser consideradas indiretas, pois sio devido as complicagoes resultadas dos
erros no diagnéstico ou no atraso no tratamento do paciente devido aos resultados de reste

incorretos.

Os exemplos de falhas de dispositivo de diagnéstico In Vitro incluem falsos positi-

vos, falsos negativos e resultados irregulares.

O baixo desempenho ou falha podem estar relacionadas as praticas inadequadas de
fabricagio ou o erro do usudrio.

17
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Problemas de fabricacio incluem:

1. Erros ou desordem no processo (exemplo: variagao de componentes no kir,
adicio de ingredientes improprios, etc);

2. Rétulo / etiqueta nio contém instrugoes adequadas ou alertas, ou contém infor-
magoes incorreras;

3. Desordem no rérulo / etiqueta;

4. Contaminacio, tornando o produto inutilizivel ou causando erro no diagndstico.

Erros do usudrio incluem:

1. Falha ao seguir as instrugoes do rérulo / etiqueta;
2. Uso de equipamento de laboratério sem estar limpo ou mal calibrado;

3. Armazenamento de reagentes inapropriado.

7.4.3. Procedimentos Investigativos.

Ao investigar incidentes relacionados a dispositivos médicos, deve-se primeiro con-
firmar se o dispositivo foi, ou nao, um fator de contribuicio. Dependendo do caso poderd
ser necessdrio realizar um acompanhamento mais apropriado, como por exemplo, uma
inspecdo do fabricante.

Entreviste o paciente, profissionais de satide ¢ quaisquer outros individuos que teste-
munharam ou que possam ter informagoes sobre o incidente. Ao conduzir uma investigagao
dentro do hospital, certifique-se de conratar ¢ informar o adminiscrador ¢ demais pessoas
necessdrias sobre o propésito da investigagio.

Obtenha as seguintes informagaes relativas aos dispositivos médicos:

1. Uma descrigiao complera do incidente (seqiiéncia dos eventos) e dos ferimentos,

incluindo:
{. Marca, modelo, nimero de séric ¢ fabricante do produto;
ii. Detalhes do suposto acidente, incluindo: \
a) Numero de pessoas envolvidas;
b) Sintomas;
¢) Inicio do evento;
d) Duracio e conseqiiéncia; \
¢) Darta ¢ hora da ocorréncia;
f) Relatérios de outras agéncias reguladoras ou organismos de investigacao;
g) Relatérios de relatos semelhantes;
h) Incidentes similares;

i) Anilises dos procedimentos / protocolos clinicos.

2. Copias de registros médicos e / ou laboratoriais;
3. Se indicado, a causa oficial de ébito, certidio de 6biro, relatdptg de autépsia;
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4.
= 8
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8.

Determine se o produto falhou, ¢ a causa;

A condigio do produto durante a utilizagao, em especial para os equipamentos

médicos:

i. Reveja o histérico de manutengoes, incluindo os responsdveis pela manuten-
¢io (passado e presente);

ii. As chamadas de servigos especiais;

iii. Reparos;

iv. Se 0s componentes de alarme ou sistemas de seguranga funcionavam no mo-
mento de ocorréncia do evento adverso;

v. Registros de manutengao;

vi. Verifique se o equipamento estd calibrado ou precisa de calibragao;

vii. Mudangas ou corregoes feitas anteriormente ou posteriormente ao incidente;

viii. Quem realizou a tarefa;

ix. Uma entrevista com o pessoal do Departamento de Engenharia Biomédica ou
Engenharia Clinica poderd ser indicada.

Quem teve acesso ao produto e se os profissionais utilizando o produrto estio
familiarizados com suas operagoes;

Os resultados de quaisquer exames ou inspegoes do produto pelo hospital ou de
outro grupo para determinar a causa do incidente;

Se hd outros produtos do mesmo modelo ou lote no local.

Para diagndsticos IN VITRO, determine:

L.

2

Quais foram os resultados dos testes utilizados e o seu propdsitg? (triagem,
monitoramento de drogas terapéuticas, informagdes cpidi miolégicas,
monitoramento da evolugio da doenga, teste de sensibilidade, s[c.)|;

O valor ou importincia clinica do teste (E um diagnéstico? Ou ele s6 ajuda no

diagnastico?).

O relatério da investigagdo ¢ toda a documentagao relacionada sio de extrema

importancia ¢ devemn ser notificados prontamente. Tais documentos poderao ser
utilizados pelos profissionais da ANVISA em suas avaliacoes de risco de saide.

Para eventos adversos ocorridos em Centros de Didlises, além dos proccdimentos

gerais de investigagdo de produtos dispostos anteriormente, obtenha as seguintes

informacoes:

1.

Determine a hora do incidente, por exemplo, no comego do procedimento, ou
apés vdrias horas da operagao;

Atividades desempenhadas pelo pessoal do servico de didlise, incluindo o nimero
de pacientes tratados normalmente, medicamentos utilizados, etc;

. Se a reutilizagio do dialisador ¢ feira manual ou automaticamente;
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11.

12.

. Contate e entreviste a equipe de manutengao, quando apropriado;
. Verifique se hd um calenddrio de manutengdes programadas;

. Verifique se os sistemas de alarme foram checados antes de o equipamento ser

ligado e em outros estdgios criticos da operago ¢ com que freqliéncia;
Determine a dltima vez em que a temperatura ¢ / ou outros sistemas de alarme
foram calibrados;

. Descreva o tipo de tratamento de dgua utilizado para o banho de didlise;

Verifique quem presta atendimento e faz a manutengao do sistema de tratamento
de dgua, incluindo sistemas de regeneragio externos;

. Determine quando estes servigos foram efetuados e registrados (nomes ¢ hordrios),

em relacdo ao incidente;

Relate, no caso de sistemas de regeneragio externos, se a regeneragio da basc de
resina era “somente de uso médico” ou misturada com outros usos;

Quando o centro de didlise praticar a reutilizagio de dialisadores, determine o
método de desinfeccio utilizado (manual ou automdrico), tipo de desinfetante
utilizado (formaldeido, renalin, glutaraldeido, etc.) e procure nomes, datas e

hordrios nos registros de servigo e manutengao.
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8. Projeto Hospitais Sentinela*

O Projeto Hospirais Sentinela tem por objerivo principal constituir uma rede de hospitais
tercidrios distribuida em todo o pafs, motivada e qualificada para a notificagio de eventos adversos
¢ queixas técnicas de produtos de satide: insumos, materiais ¢ medicamentos, saneantes, kits para
provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso no pais. Estas informagoes inte-
grardo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria Pés-Comercializacio, cuja finalidade principal é
subsidiar a ANVISA nas acées necessdrias de regularizagio do mercado desses produtos.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA tem a responsabilidade e a missio
de proteger ¢ promover a saide da populagio garantindo a seguranca sanitdria de produtos ¢
servicos ¢ participando da construgio de seu acesso. Para tanto deve atuar desde o registro dos
produtos e autorizagio para a entrada no mercado, ¢ acompanhar o desempenho dos mesmos
durante as fases subseqiientes pds-comercializagao.

A fase de registro, feita com base na identidade, qualidade, seguranga, preservacao ¢ estabili-
dade do produto baseia-se em uma série de documentos apresentados pela empresa, que, apos
andlise ¢ aprovagao, gera autorizacao para comercializagao durante um periodo de 05 (cinco) anos;
periodo em que o produto estard sujeito ao teste de uso ¢ desempenho em larga escala.

A avaliacio de desempenho de produtos para satide durante este periodo ¢ fundamental

para embasar as revalidagoes subseqiientes ou a rerirada de produtos do mercado, caso haja
evidéncia de agravos i saide ou eventos adversos relacionados a0 uso dos mesmos.

Na pritica, porém, hd grandes dificuldades em se obter informagio de boa qualidade a
respeito do desempenho de produtos para satide em uso no pais, que possa su sjdiar a tomada

de decisoes por parte da ANVISA.

As falhas em produtos para satide estdo, muitas vezes relacionadas a quali + dos mesmos

odendo levar a agravos a satide, deixando seqiielas, ou levando até mesmo i mofre do paciente.
P g 4

Outro aspecto a ser levado em consideragio ¢ a auséncia de tradicao dos profissionais de
saide e dos dirigentes de servigos em notificar falhas ou ocorréncias envolvendo produtos para

saude.

Diante desta realidade, a dificuldade em obter notificagio de reagdes adversas, agravos ¢
queixas técnicas envolvendo produtos para satide compromete a atuagao da ANVISA, pois a
notificacio espontinea ndo tem atingido o volume e o grau de confianga desejdveis para embasar
a regularizagio do mercado mediante reavaliagdes futuras de um dado produro.

O Projeto Hospitais Sentinela prevé responder a essa necessidade da ANVISA de obter
informagio qualificada, enquanto cria um meio intra-hospitalar favordvel ao envolvimento de
acdes de vigilancia sanitdria em hospitais, o que deve resultar em ganhos significativos de quali-

dade para os servigos e pacientes.

O projeto se baseia num primeiro momento, na configuragio de uma rede de 100 grandes
hospitais distribufdos em todo o territdrio nacional, que realizam ampla gama de procedimentos

Impzf-‘ma:w.dn\'i.m.gnv‘br/tcu|u\‘|gihncmfut‘m[m_cnnsoltda/‘l"()R_I‘ruicm_Hll.x‘pi[.m_\‘wluintl-l.L|UL
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médicos, dependentes desses produtos para a sadde, e que fagam parte do aparelho formador da
satide por conta dos programas de residéncias médicas que desenvolvem.

8.1. Objetivos do Projeto Hospitais Sentinelas:

« Levantar as condicoes que levaram a ocorréncia dos incidentes;

- Dar subsidios as acdes de investigagio dos incidentes;

« Reduzir a probabilidade de ocorréncia, severidade e recorréncia dos incidentes;

- Estabelecer o grau de responsabilidades entre os usudrios, as instituicoes e os fabricantes;

+ Divulgar informagoes referentes as ocorréncias registradas, solugdes encontradas ¢ medi-
das de prevengao de possiveis recorréncias;

+ Promover estudos epidemiolégicos a fim de esclarecer queixas recorrentes de dificulda-
des no uso de produtos, com potencialidade de causar agravos sérios a saude;

« Fornecer informacdes estruturadas com a finalidade de educar, formar e atualizar os
usudrios de produtos para satide;

« Colaborar para o desenvolvimento de definigoes ¢ parametros a partir da investigagao de
problemas relatados ¢ em fungio dos avangos cientificos e tecnoldgicos;

- Avaliar a eficiéncia ¢ a eficdcia de tecnologias para uso médico-hospitalar.




—
a

Cartilha de Notificacdes em Tecnovigilancia

9. A Geréncia de Risco

9.1. Perfil dos Gerentes de Risco:

De modo a poder melhor desenvolver o seu papel ¢ ajudar no alcance dos objetivos do
Projeto Hospitais Sentinela, o Gerente de Risco deve possuir as seguintes caracteristicas em seu
perfil:

» Ser profissional de nivel superior da drea da sadde;

» Ser profissional pertencente ao quadro de pessoal da instituigao;

- Descjdvel especializagao em Vigilancia Sanitdria, Epidemiologia, Satde Piblica ou Ad-

ministracao Hospitalar;

- Disponibilidade minima de 20 (vinte) horas semanais para as agdes demandadas pelo

projeto;

- Experiéncia profissional minima de 2 (dois) anos em servicos hospitalares de porte se-

melhante;

« Desejdvel experiéncia em comissoes e dreas de apoio hospitalar.

9.2. Atividades a serem desempenhadas pelos Gerentes de Riscos:

+ Implementar a Geréncia de Risco;

+ Desenvolver ¢ estimular acoes de Vigilincia Sanitdria Hospitalar;

+ Realizar estudos para definigdo da linha de base (“baseline study”);

- Auxiliar na identificagio ¢ na averiguagio de eventos adversos ¢ queixas técnjcas de pro-
dutos para saude;

« Proceder i notificagio on-line em sistema web/internet;

+ Elaborar relatério bimensal de ocorréncias e providéncias;

- Realizar palestras, oficinas de trabalho ¢ treinamentos para o publico interno para disse-
minar informacdes sobre as agoes corretivas e as agoes da Geréncia de Risco e a importancia
das notificagoes;

- Divulgar as agoes da Geréncia de Risco em boletim ou outra midia;

« Elaborar relarério final do projeto, comparando-o ao estudo inicial (“baseline study”).

9.3. Como Notificar sem ser um Hospital Sentinela ou um Gerente de

Risco?

Notificar um evento adverso, uma queixa ou suspeita em relagio a um produto para a
satide poderd ser feita por meio dos seguintes enderegos:
Agéncia Nacional de Vigilidncia Sanitdria - ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

Unidade de Tecnovigilancia - UTVIG
SEPN 515 - Bloco B - 4° Andar - Sala 01
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W3 Norte - Brasilia - DF

CEP.: 70.770-502

Fax.: (0xx61) 448 1257

E-mail: tecnovigilincia@anvisa.gov.br
Assunto: Notificagao de Tecnovigilancia

Informando detalhadamente 0 mdximo possivel dos seguintes itens:

« Nome do estabelecimento de satide a onde ocorreu o evento adverso;

» Endereco completo do estabelecimento de satde, incluindo o CEP;

+ Dara da ocorréncia e o niimero de vezes que o fato (evento adverso) ocorreu;

+ Ntmero de registro do produto no Ministério da Saide / ANVISA (MS);

» Nome do produto;

» Nome do fabricante do produto;

+ Modelo do produto;

« Ntmero de série ou lote do produto;

+ O que aconteceu?

+ Por que aconteceu?

+ Nome completo do notificador com CPF;

+ Endereco completo do notificador, incluindo CER telefone(s) de contato(s), e-mails,
etc.

Ou diretamente pelos telefones (0xx61) 448 1331 ou (0xx61) 448 1485

Ou ainda através da internet na seguinte pdgina:

http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.as
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TERMO DE ENCERRAMENTO DA PROPOSTA COMERCIAL

A
Prefeitura Municipal de Salinépolis - PMS
Sr“. Pregoeira

Referente:
Pregiio Presencial n°. 019/2016 - PMS/PA
Processo n°. 9/2016-0108001 ~PMS

Prezada Senhora,

Encerra-se nesta pigina a documentagiio referente ao Envelope 01 = PROPOSTA COMERCIAL
apresentada pela Proponente POLYMEDH.EIRELI-EPP, inscrita no CNPJ n° 63.848.345/0001-10,
completando um total de 98 pdginas, esta incluida.

Segue abaixo a relagdo dos documentos que compoer 0 referido envelope: \
1° - Proposta Comercial,

2° - Documento de registro ANVISA para os Materiais Técnicos Hospitalares (Material para
Saiide/Correlatos) e Saneantes;

3° - CD contendo a proposta inicial digitada no programa. fornecido pela Prefeitura Municipal de
Salindpolis, para facilitar e agilizar os cadastros dos itens da proposta apresentada pela licitante no
sistema ASPEC.

Castanhal-PA, 31 de Agosto de 2016.

CNPJ . 63.848.345/0001-10

POLYMEDH.EIRELI - CNPJ: 63.848.345/0001-10 Insc. Est. 15.160.219-0
Av. Presidente Vargas, 2980, 1° Andar-Sala 01, Bairro Centro, CEP 68.740-005 - Castanhal / PA.
e-mail: polymedh@globo.com - Fax: (91) 3721-3275 | Cel.: 98162-2948 | 98802-1069
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