Uso exclusivo para fins de classificagdo da notificacdo apds a sua investigacao
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REPRODUCAO E DIVULGACAO PROIBIDAS

Nivel 1 Nivel 2
Cddigo Termo Definicéo Cadigo Termo Definicao
25000 Biol6gico Um evento relacionado a, causado por, ou afetando a vida ou Resposta fisioldgica anormal ou Resposta fisioldgica anormal ou inesperada, como hipersensibilidade.
organismos vivos 25001 inesperada
Biocompatibilidade O produto causa resposta celular ou tecidual que provoca um efeito indesejavel local
25002 ou sistémico do receptor ou beneficiario da terapia [ver ABNT NBR ISO 10993 (todas
as partes)].
Material biol6gico Presenga de materiais biolégicos em um produto para a sadde causando uma reagéo
25003 diferente de hipersensibilidade imediata.
Contaminagao por corpo estranho Presenga de material estranho que torna um produto para a satde contaminado ou
potencialmente nocivo.
25004 - — = - —
NOTA Exclui contaminagdo durante a produgéo (ver nivel 2, codigo 26503).
Problema genotéxico Capacidade do produto em causar dano ao material genético, por exemplo, levando a
25005 tumores malignos [ver ABNT NBR ISO 10993 (todas as partes)].
Problema hematol6gico O produto afeta ou impacta negativamente sobre 0 sangue ou seus componentes [ver
25006 ABNT NBR ISO 10993 (todas as partes)].
Contaminacéo por endotoxina Presenca indesejavel de toxina associada a certa bactéria (por exemplo, bactéria gram
25007 negativa).
Contaminagéo microbiolégica Presenca indesejavel de microrganismo ou micrébios, como bactérias e fungos
25008 (levedura e mofo).
Problema pirogénico de matéria ou Presenca indesejavel de pirogénios ou organismos, causada por materiais que
25009 lixiviado permeiam através do produto, produzindo febre.
25100 Falsificacéo Um evento associado com a reproducéo de um produto para Falsificagao Imitacdo de um produto para saude original com a intencéo de fraudar.
saude original ou a adulteragdo da rotulagem ou informagdes do 25101
roduto com a intengao de falsear o produto para saude original. - - — - -
P ¢ P P 9 Informagao falsa do produto Rotulagem ou outra informag&o do produto que néo é fornecida ou autorizada pela
25102 empresa responsavel pela rotulagem do produto para a saude.
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25300 Projeto Um evento associado com a falha do produto para saude em Deficiéncia de projeto Projeto inadequado, incluindo inapropriada avaliagéo de risco, ocasionando falhas no
atingir sua fungéo pretendida devido ao projeto ou processo de 25301 produto para a saude.
desenvolvimento inadequado.
Deficiéncia do desenvolvimento do Falha do produto para satde em atingir sua fungéo pretendida devido ao processo de
25302 processo desenvolvimento inadequado do produto.
Embalagem Embalagem inadequada ou inapropriada.
25303
Medidas de segurancga Medidas de seguranga inadequadas, insuficientes ou ausentes.
25304
Usabilidade Deficiéncia ou inadequagéo das caracteristicas de interface com o operador que
deveria estabelecer efetividade, eficiéncia, facilidade de aprendizado e satisfagéo do
usuario.
25305 -
NOTA Consistente com a IEC 62366:2007, 3.17.
25500 Elétrico Um evento associado com um produto alimentado eletricamente Componente elétrico Componente elétrico ou eletronico defeituoso, que causa falha do produto para saude.
onde o mau funcionamento elétrico resultou na falha do produto, Por exemplo: falha de resistor, falha de capacitor, falha de transformador, falha de
inclusive se a falha for intermitente (por exemplo, falha no 25501 microprocessador.
circuito elétrico, contato ou componente). NOTA Exclui quebra de isolamento (ver nivel 2, cédigo 25506).
Circuito elétrico Mau funcionamento de um circuito elétrico causado por eventos, como penetragdo de
liquidos ou superaquecimento.
25502
Contato elétrico Problema elétrico provocando o mau funcionamento do equipamento eletromédico.
25503 (por exemplo, fazer ou quebrar um contato, corroséo, alta resisténcia, choque térmico
ou movimento néo intencional).
Sistema de armazenamento de energia |Problema no sistema de armazenamento de energia do produto para sadde, incluindo o
esgotamento prematuro da fonte de energia e explosdo da bateria. Por exemplo:
25504 problemas na bateria recarregavel, sistema de carregamento ou capacitor.
Fabricagao impropria Problemas relacionados a instalacéo inadequada ou incorreta de fios, quebras devido a
25505 movimentacao inesperada e outros problemas de fabricacéo.
Isolamento Problema associado ao uso de material de isolamento inadequado ou incorreto, que
25506 resulta na exposicéo a tensdo perigosa.
Falha ou perda de fonte de energia Falha da alimentagdo da energia principal causando a parada de operacéo do
25507 equipamento eletromédico.
25600 Interferéncia eletromagnética Evento associado com o mau funcionamento de um Imunidade eletromagnética Degradacéo do nivel de desempenho do produto para a saude resultante de distarbio
equipamento eletromédico ativo, causado por distdrbio eletromagnético.
eletromagnético, incluindo interferéncia de radiofrequéncia (IRF). 25601
Emisséo eletromagnética Emissé&o ndo intencional de distdrbios eletromagnéticos os quais afetam servigos de
25602 radio, o desempenho de outros produtos, de outros sistemas ou outros equipamentos

eletromédicos.
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26000 Fatores humanos Um evento associado com a aplicagdo do conhecimento sobre Uso anormal Ato ou omissdo de uma acéo pelo usuario ou operador do produto para a saude,
as capacidades humanas (fisicas, sensoriais, emocional e diferente do esperado ou pretendido pelo fabricante e, portanto, ndo considerado no
intelectual) e as limitacdes para a concepgéo e desenvolvimento gerenciamento de risco pelo fabricante. Por exemplo: violagéo deliberada de instrugdes
de ferramentas, dispositivos, sistemas, ambientes e de uso/manual do usuéario , uso antes de completar a instalagdo do produto gerando
organizagoes. 26001 falha do produto para a satde.
NOTA Consistente com AAMI HE75.
NOTA Consistente com IEC 62366:2007, 3.1.
Data de validade Uso do produto para a saude apés a data de sua validade, resultando em sua falha.
26002
Vida util Falha do produto para a satde decorrente do uso além da sua vida Util descrita pelo
26003 fabricante.
Ambiente inadequado Uso do produto para a saude em ambiente que resulta em sua falha ou mau
26004 funcionamento.
Calibrag&o incorreta Falta de calibrag&o ou calibragéo incorreta, ocasionando o fornecimento de resultados
errados ou imprecisos pelo produto para a satde envolvido em medigdo. Por exemplo:
26005 temperatura, pressao, pH, resultados de testes de diagndstico in vitro .
Problema de instalagéo Instalacéo, programacgéao ou configuragao incorreta do produto para a sadde
26006 ocasionando sua falha ou mau funcionamento.
Manutengéao Falta ou inadequada rotina de manutencgéao periédica do produto para a salde
26007 ocasionando sua falha ou mau funcionamento.
Condigdo néo higiénica Condig6es de higiene do usuario ou do local de uso de produto para a saide
26008 inexistentes ou inadequadas, resultando em sua falha.
Condigdes anatdmicas e/ou fisiolégicas do Falha do produto para a saude decorrente de seu uso em situagdo em que era
26009 paciente inadequado ou impréprio para as condi¢cdes anatomias e fisiolégicas do paciente
envolvido.
Condigao do paciente Falha ou mau desempenho do produto para a satde em fungéo de condicdes
26010 desconhecidas ou inesperadas do paciente.
Desinfeccéo, estermzaqéo, limpeza Falha do produto para a saide devido a estermzagéo, desinfecgdo ou limpeza
26011 inadequadas ou impréprias.
Condigbes de armazenamento Falha do produto para a saude resultante das condi¢des de armazenamento improprias
26012 ou inadequadas. Por exemplo: temperatura, umidade, exposi¢éo a luz.
Treinamento Falha do produto para a saude resultante da auséncia ou inadequag&o do treinamento
26013 do usuério.
Erro de utmzat;éo Ato ou omissdo de uma agao que tem um resultado diferente do pretendido pelo
fabricante ou esperado pelo operador, causando uma falha do produto.
26014
NOTA Consistente com IEC 62366:2007, definicdo 3.21.
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26200 Interoperabilidade Evento associado a produtos para a salde heterogéneos e Comunicag6es (com ou sem fio) Produto para a satde que n&o envia ou recebe sinais adequados, como mensagens
outros produtos integrados para criar um sistema médico. 26201 recebidas, mas néo entendidas, mensagens enviadas, mas néo recebidas, ou contetido
de mensagem corrompido.
Desconexao Separagado ndo intencional de uma conexao entre duas ou mais partes de um sistema
26202 médico (por exemplo, elétrica, mecanica, tubulagio), causando a falha do produto.
Incompatibilidade entre os sistemas Produto para a satide com mau funcionamento devido a conexdo ou fixagdo de
26203 médicos ou componentes. componentes inadequados.
26400 Rotulagem Evento associado com as informacdes impressas ou gravadas Erro no rétulo ou manual de instrugdes Um falha do produto para a satde causado pela rotulagem incorreta.
fornecidas pelo fabricante para a utilizacéo ou operagdo segura, 26401
eficaz e facil do produto para a saude.
Instrucdes insuficientes para a utilizacdo | Erro do produto para a salde resultante de informagdes inadequadas ou ausentes na
26402 rotulagem.
Rotulagem ilegivel Erro do produto para a saude resultante da inabilidade do usuéario em ler o rétulo, por
26403 exemplo, rétulo danificado, degradado.
26500 Manufatura Evento associado com um produto médico que pode ser Problema de montagem Falha do produto para a salde resultante de sua montagem incorreta.
rastreado até um problema no processo de fabricagéo, 26501
excluindo-se questdes de projeto.
Processo de limpeza ou desinfec¢céo Falha de um produto para a saude resultante do processo de limpeza ou desinfecgdo
26502 inadequado.
Contaminagao durante a producéo O produto para a salde é afetado/ bloqueado pela exposicéo a elementos de
26503 adulteracéo ou poluicédo da producéo, que ndo foram removidos adequadamente por
processamento adicional.
Processo de estermzat;éo Falha do produto para a saude resultante de esterilizagdo inapropriada.
26504
Problema na produgédo do equipamento Falha do produto para a saude devido a um problema no equipamento utilizado no
26505 processo de fabricagdo ou na manutencdo desse equipamento.
Problema de embalagem Falha do produto para a saude resultante da degradacéo da embalagem (por exemplo,
26506 a selagem violada ou (comprometida) de um kit de IVD).
Problema de controle da qualidade Problema do produto para a saude resultante da falha em manter ou estabelecer
26507 técnicas para controlar e verificar as especificagées do produto definidas pelo
fabricante.
Problema de armazenamento Falha do produto para a saude resultante de condi¢fes de armazenamento impréprias
26508 ou inadequadas (por exemplo, temperatura, umidade, exposi¢éo a luz).
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26600 Materiais, quimica Evento associado com os componentes ou materiais do produto, Problema de degradagdo Problema do produto para a saude que resulta do desgaste, enfraquecimento, corroséo
ou como estes materiais ou componentes reagem com outros 26601 ou quebra deste, devido a processos como o envelhecimento, permeagao e corroséo.
elementos, dentro do produto para a saide ou em seu ambiente.
Material impréprio Problema do produto para a saude resultante da utilizagdo de um material inadequado
26602 para o uso pretendido do produto.
Materiais incompativeis Falha do produto para a salde resultante do uso de materiais incompativeis durante o
26603 tempo de vida do produto, por exemplo: desgaste, corrosao.
Problema de reatividade Problema do produto para a saude relacionado a materiais que ndo reagem como o
26604 pretendido, por exemplo, amalgama, materiais de moldagem, silicone.
Danos devido a esterilizagdo/processo de | Falha do produto para a saude, resultando em danos materiais como consequéncia do
limpeza agente quimico utilizado durante o processo de limpeza ou esterilizagdo, por exemplo,
26605 residuo quimico em excesso ou um esterilizante incompativel.
26700 Mecénico Evento associado com o maquinario ou propriedades fisicas do Mau funcionamento dos componentes | Defeito no componente mecanico, causando uma falha do produto para a saude, como
produto para a saude, excluindo-se propriedades elétricas. 26701 a falha de um suporte de apoio.
Fadiga Problema do produto para a saude devido a um enfraquecimento ou ruptura do seu
26702 material quando submetido a estresse ou uma série de tensdes repetidas.
Fratura Problema do produto para a saude causado pela separa¢do de um componente, objeto
26703 ou material em duas ou mais partes.
Vazamento/ vedacéo Falha do produto para a satde devido a uma substancia, geralmente liquida ou gasosa,
26704 que vazou do produto ou falha na selagem, permitindo a entrada ou saida desta
substancia de um produto ou componente.
Desgaste Problema do produto para a salde devido a eroséo prematura ou esperada de seu
26705 material devido a utilizag&o, alteracé@o ou deterioracao.
26800 Nenhum problema ou falha Evento associado com o produto para a salde, onde ele Nenhum problema do produto para a Investigagdo determinou que o produto para a satde funcionou como pretendido.
foram detectados no produto funcionou como concebido ou a falha néo foi encontrada. 26801 salde
para a saude
Nenhuma falha detectada no produto para Nenhuma evidéncia de falha do produto para a satde foi encontrada.
26802 a saude
26900 Na&o relacionado a produtos | Evento que ndo esta associado ou relacionado com o produto Nao relacionado a produtos para a salde Evento adverso que ndo esta relacionado com o produto para a saude.
para a saude para a saude. 26901
27000 Na&o previsto, ndo aprovado, | Evento associado com a utmza(;éo ndo prevista (ndo previsto), Uso néo previsto na rotulagem Uso de um produto para a salde que excede o uso pretendido do mesmo, como
ou uso contraindicado uso sem aprovagao do 6rgéo regulador (ndo aprovado), ou o 27001 previsto pelo fabricante, e para os quais néo foi obtida autorizagao do 6rgéo regulador.
uso contraindicado de um produto para a satude.
Uso néo aprovado Uso do produto para a saude para uma finalidade médica que ndo possui aprovagao
27002 regulatéria ou tem novas utilizagdes previstas que ainda néo receberam a devida
autorizagao.
Contraindicagdo de uso Problema devido ao produto para a salde ser utilizado para um propdsito que foi contra-
27003 indicado pelo fabricante.
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27100 Problema operacional Evento associado a falta ou diminui¢éo da capacidade funcional Alarme Falha do alarme ou alarme foi inadequado.
(deficiéncia funcional) ou da capacidade de um produto para a saude. 27101
Transferéncia de dados errados Falha de um produto para a satde em transferir com precisdo dados de ou para um
27102 equipamento em outra localizagdo.
Falha na calibragéo Falha de um produto para a saude que requer calibragdo, mas esta falha resulta em
27103 leituras imprecisas.
Medida de protecéo Falha da medida de protegcéo do produto para a satde, por exemplo, protetor de
agulha, valvula de alivio de pressao.
27104
NOTA Exclui alarmes (ver nivel 2, cédigo 27101).
Problema térmico Falha de um produto para a saude devido ao agquecimento ou resfriamento excessivo.
27105
Usabilidade Falha do produto para a saide devido a usabilidade deficiente.
27106
NOTA Consistente com IEC 62366:2007, 3.17.
27200 Otico Evento associado com a capacidade do produto para a salde Problema de transmisséo 6ptica Problema com a capacidade do produto em passar a energia da luz.
em passar a energia da luz. 27201
27300 Outros Evento relacionado a um produto para a saude associado a um Outros Evento relacionado ao produto para a salde que néo esteja incluido nesta tabela.
termo de avaliagdo que néo esteja incluido neste codigo. 27301
27500 Distribuicéo de produtos Evento associado a um produto para a saude, que pode ser Contaminagao antes da primeira utmzac;éo Produto para a saude é afetado ou torna-se improprio para utmzagéo devido a
rastreado até um problema ocorrido no processo de distribuigdo exposicdo a elementos que podem afetar um componente, parte ou a totalidade do
e antes da primeira utilizag&o. 27501 produto, como por exemplo: poluicdo ou acimulo de contaminantes.
NOTA Exclui termos de nivel 2 no nivel 1 cédigos 25300 e
26500.
Garantia da qualidade em servicos de Falha do produto para a satde devido a procedimentos de garantia da qualidade
27502 saude inadequados no estabelecimento de saude.
Problema de instala¢éo Falha do produto para a satde devido a erro de instalacéo pelo fabricante ou na cadeia
27503 de distribuigdo.
Transporte, manuseio e entrega Problemas com o produto para a sadde que levam ao modo como o produto foi
27504 expedido, por exemplo, a temperatura do compartimento de expedi¢do ou 0 método de
transporte.
27700 Sistema da qualidade Evento associado a problemas de artigos para a salde, Problema de controle de qualidade Problemas com produtos para a salde, resultantes da falha em manter ou estabelecer
resultantes da falha em manter ou estabelecer técnicas para o 27701 técnicas de controle e verificagdo das especifica¢des do produto definidas pelo
controle e verificagéo das especificacdes definidas pelo fabricante.
2800 Reuso de produto para a Evento associado com o resuso de um produto para a saude Reunso de produto para a saude de uso Falha do produto para a saudd devido ao reuso de um produto descartavel, indicado

saude de uso Unico

destinado pelo seu fabricante a ser para um Unico uso

28001

Gnico

para ser utilizado somente uma vez.
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28200 Software Evento associado com a funcéo do produto para a saide ou a Configuragéo de software Problemas com o produto para a satde devido a uma versao incorreta ou mudancga de
geracgao de informacéo prejudicada, incorreta ou ndo confiavel controle inadequada.
pelo produto, devido ao mau funcionamento, inadequagéo ou 28201
incompatibilidade do software
NOTA Estas condi¢@es incluem: programagéo defeituosa ou Erro de projeto do software Falha do produto para satde ou falha de seu componente devido a projeto de software
inadequada, software obsoleto, instalagéo errada, incluindo 28202 incompleto, incorreto ou inadequado.
atualizacoes.
Problema de instalac&o de software Falha de um produto para a satde por causa da instalacédo do software ndo se
28203 executar como especificado.
Erro de requisitos de software Falha de um produto para a saude devido a erro de requisito de software , por exemplo,
28204 requisitos de software para o produto estdo incompletos, inadequados, ou em conflito.
Vulnerabilidade de seguranca do software Falha do software de um produto para a salde devido a autorizacéo, controle de
28205 acesso e permisséo de acesso inadequados.
Incompatibilidade de hardware Falha de um produto para a satde devido a conexéo de dois ou mais produtos
28206 incompativeis.
Incompatibilidade de software Falha de um produto para a satde devido a conexao de duas ou mais partes de
28207 software incompativeis.
28500 Adulteracdo, sabotagem Evento associado com o ato intencional de interferir na Adulteracdo, sabotagem Uma falha de um produto para a sadde resultante da adulteragdo ou sabotagem de um
manufatura e distribuicdo de produtos como pretendido pelo produto original.
fabricante (sabotagem), ou a manipulagdo do produto final
durante uso médico (adulteragéo), resultando em um mau
funcionamento do produto e/ou efeito adverso no cuidado do
paciente.
- — — - = 28501
NOTA Isto pode incluir interferéncia na configuragdo do
produto ou funcdes pelo paciente ou por terceira parte, com a
intencdo de alterar a situagdo de tratamento do paciente, ou
prejudicar a reputacéo do produto (marca e modelo) e/ou seu
fabricante pela interferéncia no processo de fabricagao,
resultando em um produto ndo confiavel.
28700 Resultados de ensaio Um evento associado com a geracéo e suprimento de Resultado de ensaio falso positio ou falso Produto para a satde ndo conforme com suas caracteristicas especiﬁcas de
resultados de ensaio inacurados. negativo desempenho, levando a um falso resultado (por exemplo, falso positivo ou falso
negativo) ou resultado sem a acuracia pretendida.
28701
NOTA Caracteristicas de desempenho podem incluir sensibilidade e especificidade
diagnéstica, linearidade, estabilidade e interferéncia diagnoéstica.
29000 N&o identificado Um evento para o qual nenhuma causa provavel ou definitiva N&o identificado Nenhuma causa provavel ou definitiva foi determinada — uma condigéo desconhecida
pode ser determinada. 29001 provocando a falha de uma fungéo operacional do produto.

Fonte: Classificagdo baseada na ISO/TS 19218-2:2012
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