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Uso exclusivo para fins de notificacdo ao SNVS

Classificagdao de ocorréncias em Tecnovigilancia, para a notificacao

REPRODUGAO E DIVULGAGAO PROIBIDAS

Codigo , A (o2 AT a @ T 2
nive?l Termo nivel 1 Definicéo nivel 1 Cédigo nivel 2 Termo nivel 2 Defini¢éo nivel 2
1000 Implante, ativagéo, Problema associado com qualquer desvio do produto para a satde - Problema associado com a dificuldade ou desconforto (por exemplo, dificuldade na ergonomia) do
posicionamento ou separagé@o especificacdo documentada de desempenho, relacionadas a sequéncia de " L usudrio para ativar um produto para a salde, seu componente, ou ambos, em uma localizagdo
eventos para ativagdo ou posicionamento do produto para a saude ou algum de 1001 Dificuldade de posicionamento especifica.
seus componentes em uma localizagéo especifica do corpo.
. Problema associado com a incapacidade do produto para a satide, ou seu componente, de ser
1002 Falha para ativar N
ativado.
Item associado com a falha do produto para a saide, ou um de seus componentes, em se
1003 Falha para separar desconectar ou separar como pretendido.
1004 Ativaca Problema associado com a ativagéo precoce do produto para a satde, seu componente, ou
fivagdo prematura ambos, a partir do sistema.
1005 Ativaca d Problema associado com a ativagao atrasada do produto para a salde, seu componente, ou
ivagao atrasada ambos, a partir do sistema.
1100 Hardware de computador Problema associado com o hardware que afeta o desempenho do produto para 1101 Problema de hardware Problema associado com o hardware que afeta o desempenho do produto para a satde.
a salide ou a comunicag&o com outro produto. Problema associado com os desvios de especificagdes documentadas do sistema que afetam o
1102 Problema de rede seu desempenho geral, ou o desempenho de um dispositivo individual, ou o conjunto de
dispositivos conectados, a esse sistema.
1200 Software de computador Problema associado com programas escritos, c6digos ou sistema de software - Problema associado com o requisito de um software para cumprir a sua fungéo dentro de um uso
. S 1201 Problema de programa de aplicagéo . o x
que afeta o desempenho do produto para a sadde ou a comunicag@o com outro pretendido ou de uma aplicagéo.
produto. Problema associado com o cddigo de programa escrito ou software de aplicagdo usado para
satisfazer uma necessidade ou objetivo definido para o funcionamento do produto para a satde,
1202 Problema de programag&o incluindo programagcéo de software , dose, parametro, e calculos de poténcia incorretos.
1300 Conex&o ou adaptacéo Problema associado com a ligagéo de produtos para a satide, componentes de Problema associado a ligagdo de um produto para a satde ou as unidades funcionais criadas
produtos para a saide ou as unidades funcionais criadas para fornecer meios para fornecer meios para uma transferéncia de liquido, gas, eletricidade ou de dados, que ndo
para uma transferéncia de liquido, gés, eletricidade ou de dados. ~ inclui desconex&o, falha para desconectar, problema de adaptacéo, perda de conex&o ou conexéo
1301 Problema de conex&o R N = . P « 8
intermitente ou erro de conex&o. (ou diferente dos demais cédigos deste grupo “1300
Problema associado com um produto para a satde conectado, componente de produto para a
N saude, ou ambos, com um espago indevidamente aberto (desconex&o) que propicia que o gas,
1302 Desconexao liquido ou a corrente elétrica flua entre os conectores.
Problema associado com a conex&o de um produto para a salde, um componente de produto
para a salde, ou ambos, que impede o término da transferéncia de liquido, gés, eletricidade ou
1303 Falha para desconectar dados; ou a separacao/desconexio de componentes quando esperado.
Problema associado com a conexdo de um produto para a satde, um componente de produto
para a salde, ou ambos, em que o0s canais, os sistemas de comutacéo e outras unidades
1304 Problema de adaptag&o funcionais configurados para proporcionar meios para a transferéncia de liquido, gas,
eletricidade, ou dados, n&o coincidem ou n&o se encaixam
Problema associado com a conexd@o de um produto para a satde, ou um componente de produto
1305 Perda de conex&o ou conexao intermitente para a salde, em funcéo de mau contato ou contato intermitente.
Problema associado com a conex&o indevida de um produto para a satde, de um componente de
1306 Erro de conexdo produto para a salide, ou uma conexao, por ndao estarem em conformidade conformidade com as
especificagdes do produto.
1400 Elétrica/ Eletronica Problema associado com uma falha do circuito elétrico ou eletronico, ou Problema associado com a passagem de uma corrente elétrica através de uma abertura entre
componente do produto para a sadde. 1401 Centelha duas superficies condutoras, resultando, tipicamente, em um flash de luz visivel.
1 402 Falh ircuit Problema associado a uma falha dos caminhos da rede interna ou circuitos elétricos (ou seja,
alha no circuito componentes elétricos, placas de circuito, fiagdo).
Problema associado com caracteristicas de produtos para a salde que s&o projetados para
1 403 Problemas de dispositivos de detec¢do responder a um estimulo fisico (temperatura, iluminagdo, movimento, ritmo cardiaco) que ndo
transmite um sinal resultante para interpretacédo ou medic&o.
1404 Probl de f de ali ~ Problema associado com a energia interna do produto para a satde (por exemplo, bateria,
roblema de fonte de alimentacdo transformador, célula de combustivel ou outras fontes de energia).
1405 Fai Problema associado com a descarga de eletricidade entre dois corpos previamente carregados
aisca eletricamente (por exemplo, descarga eletrostética).

REPRODUGAO E DIVULGAGAO PROIBIDAS




Uso exclusivo para fins de notificacdo ao SNVS

1500 Condicdes externas Problema associado com as condi¢cdes do ambiente no qual o produto para a Problema associado com particulas de liquido e pequenissimos sélidos (como p6, fumagas,
salde esta sendo usado ou armazenado (temperatura, ruido, iluminagéo, 1501 Particulas ambientais vapores ou névoa suspensa), na atmosfera na qual o produto para a satde esta sendo usado.
ventilag&o ou rede elétrica).
Problema associado com a visibilidade, odor ou a toxicidade de um vapor ou gas ambiente que
1502 Fumos ou vapores afeta o funcionamento/operagéo do produto para a satde.
. Problema associado com o armazenamento inadequado ou inapropriado do produto para a satde.
1503 Armazenamento inadequado
1504 Perda d X Problema associado com a falha de alimentacéo de energia primaria fornecida pelo local de
erda de energia instalagéo (por exemplo, elétrica, gas, presséo do fluido).
1 600 Falha no produto para a saide | Migragao, mau funcionamento ou falha de um produto para a satde implantado o o Problema associado com um movimento indesejado de um produto para a satde implantado,
X z X P Migragéo de produto para a satde implantado “ :
implantavel (ativo ou n&o ativo). 1601 componente de um produto para a saude, ou ambos, relacionado com o seu afastamento ou
ou componente do produto desalojamento a partir do seu sitio de implantagéo original.
Problema associado com a interligagéo entre o 0sso e o produto para a saude, componente de
1602 Alteracéo 6ssea um produto para salde implantado, ou ambos.

1700 Incompatibilidade Problema associado com o produto para a satude em fungédo de Problema associado com a incompatibilidade de qualquer produto para a satde, componente de
incompatibilidade com outro componente do préprio produto, paciente, ou 1701 Incompatibilidade do componente ou acessério produto, ou ambos, durante utilizagdo no mesmo ambiente, que resulta em disfuncéo entre o
substancia (medicac&o, fluido do corpo, etc) que ela contém ou transporta. produto para a salde e seus componentes.

1762 Incompatibilidade entre produtos para a sadde Problema associado com a utilizagdo no mesmo ambiente, que resulta em disfuncéo de mais
patibil produtos p U de um produto para a salde.
Problema associado com a interag&o entre o produto para a satde e as condi¢des anatdmicas e
1703 Incompatibilidade entre produto para a satde fisiolégicas do paciente, que afeta o paciente ou o produto (por exemplo, problemas de
e paciente biocompatibilidade ou problemas imunoldgicos).
1800 Infus&o/Fluxo Problema associado com o produto para a satde relativo ao fornecimento de Problema associado com a incapacidade de um produto para a satde, componente de um
liquidos ou gases como o pretendido (por exemplo, medicamentos com entrega 1801 Problema de esvaziamento produto para a satde, ou ambos, de liberar o seu contetido.
a uma vazéo incorreta, problemas de liberacéo de fluido de um sistema, etc.)
Problema associado com a regulagéo e administragéo inadequadas da terapia (por exemplo:
1802 Infusao ou fluxo impréprio administrag&o de ar, gas, drogas 0u~flu|d0§ para dentro de um produto para a salide ou paciente,
sob presséo positiva gerada por uma bomba).
Problema associado com a incapacidade de um produto para a satde, componente de um
produto para a salde, ou ambos, de expandir ou ampliar com o agente de expansdo pretendido
1803 Problema de expanséo (exemplo: solugdo salina ou ar utilizados para expandir baldo de dilatago, stent auto-expansivel)
Problema associado com produto para a satide, componente de um produto para a satde ou
1804 Auséncia de fluxo ambos que impede a liberag&o de liquido ou gas, conforme programado/pretendido.
Problema associado com o produto para a satde, relacionado a superdosagem em terapia de
. . infuséo, n ministragéo de dre flui r ntre m produts r (
1805 FIUXO eXCessivo ou Sobreinfusio uséo, na adi stracéo de dl 0gas ou flui dos pa~a de ro de um produto para a saude ou
paciente, sob pressao positiva.
Problema associado com o produto para a satde, relacionado a subdosagem em terapia de
. . ) ~ infusdo (exemplo: epidural, intratecal, intravenosa, subcutanea), na administracéo de drogas ou
1806 Fluxo insuficiente ou subinfuséo fluidos para dentro de um produto para a satde ou paciente, sob press&o positiva.
1900 Marcagéo, rotulagem ou Problema associado com a exatid&o e adequag&o de qualquer dado escrito, Problema associado com qualquer informagéo que acompanha um produto para a satde,
instrugdes para uso impresso, grafico ou audio visual que é fornecido com um produto para a satde . incluindo instrucdes relativas a identificagéo, descrigéo técnica e de uso do produto para a saude,
bal 1901 Problemas de instrucées para uso ; i : L & R
ou em sua embalagem. fornecida por seu fabricante/importador (exemplo: instrugdes de uso, manual do usuario)
NOTA 2 Inclui marcagdes que aparecem no préprio produto para a sadde, Problema associado com o material escrito, impresso ou gréafico que é afixado ou gravado em um
componente do produto para a salide, ou ambos. no produto para a satde. 1902 Problemas de marcagdes produto para a saude... ou materiais acompanhantes (exemplo: etiquetas para rastreabilidade de
produtos implantaveis, dizeres de rotulagem).
2 000 Material Problema associado com quaisquer desvios de especificagbes relacionadas ao . Problema associado com o aumento da pressao dentro de um receptaculo/recipiente, com
limite da durabilidade dos materiais utilizados na fabricagéo do produto para a 2001 Estouro/Rompimento conseqiiente rompimento.
salde. - — - —
Problema associado com uma separagao indesejada ou uma abertura visivel ao longo do
2002 Rachadura comprimento ou largura qu materiais (gxerrlplos: partes, conjuntos,’subcon]umos do produto)
utilizados na fabricag&o do produto para a saude.
Problema associado com a alteragéo prejudicial na estrutura quimica, propriedades fisicas ou
2003 Degradago aparéncia dos materiais que s&o usados na fabricagédo do produto para a satde, componentes de
produto para satde ou ambos.
2004 Alteragéo da cor Problema associado a alteragéo visivel indesejada na cor.
. X Problema associado com a quebra inesperada do produto para a satde em pequenos pedagos.
2 005 Fragmentagdo de material
2006 Perf 0 d ial Problema associado com a presenca de furos ou buracos indesejados no produto para a satde,
erfuragdo de material componentes de produtos para a salide ou ambos.
. Problema associado com a quebra de materiais do produto para a satude, componente de produto
2007 Quebra de material

para a salde ou ambos.
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2100 Mecanico Problema associado com quaisquer desvios de especificagdes documentadas 2101 Calibraca Problema associado com a operagéo do produto para a salde, relacionada com a sua preciséo e
de desempenho do produto para a satide relacionados a defeitos mecanicos, allbragao associada com a calibrag&o do produto.
incluindo partes méveis ou subconjuntos, etc. Problema associado com a separacéo do produto para a satde ou componentes de um produto
2102 Separacéo do produto para a satde ou para a satde.
componente de um produto para a salde
2103 Desaloi des| " Problema associado a forgas mecanicas que deslocam produtos para a salide ou componentes
esalojamento ou deslocamento de um produto para a satide de um local destinado.
Problema associado com a fuga de um liquido ou gas do recipiente ou tubulagéo no qual esta
2104 Vazamento ;
contido.
2105 T . Problema associado a fatores que impedem ou restringem o movimento do produto para a saude
ravamento mecanico ou seus componentes.
2965 Probl d . Problema associado com o retorno do produto para a satide, componente de um produto para a
roblema de retragdo sautde, ou ambos, de uma localizag&o pretendida.
Problema associado com um movimento indesejado de um produto para a saude, que pode
ocasionar seu mau funcionamento, ou diagnéstico ou tratamento erréneos (exemplos: canh&o de
2107 Movimento involuntério equipamento de radioterapia, canhdo de equipamento de diagnéstico por imagem).
2200 N&o mecénico Problema associado com quaisquer desvios de especificagdes documentadas Problema associado com quaisquer desvios de especificagdes documentadas de desempenho do
de desempenho do produto para a saude relacionado a caracteristicas 2201 Problemas quimicos produto para a satde relacionado a qualquer caracteristica quimica, ou seja, elemento, composto
quimicas, envio e recepgéo de sinais, software, 6pticas ou fibras épticas ou de ou mistura.
instalag&o. Problema associado com o produto para a saide em relagéo a enviar ou receber sinais ou dados.
2202 Problema relacionado com a comunicagdo ou | Isto inclui a transmisséo entre os componentes internos do produto e outros produtos externos
nivel de transmissao com os quais o produto para a saude é destinado a se comunicar.
2203 Prob Jacionados 3 instalacs Problema associado com a instalag&o, configurag&o, ou montagem insatisfatéria de um produto
roblema relacionados a instalagao para a saude ou tecnologia especificos.
Problema associado com a transmissao da luz visivel, que afeta a qualidade da imagem
2204 Problema relacionados & instalagéo transmitida ou afetando a aplicag&o pretendida do trajeto da luz visivel.
Problema associado com a variabilidade da transmisséo de sinais, as quais podem ser
caracterizadas como codificagdo de canal de telemetria, um método de processamento de dados
2205 Discrepancia telemétrica enviados a partir de uma fonte para um destino, a fim de que mensagens distintas sejam criadas
e facilmente distinguiveis uma da outra.
2 300 Outros Um tipo de evento, que n&o esta incluido nesta tabela, que resulte em um 2301 o Um tipo de evento, que n&o esté incluido nesta tabela, que resulte em um evento relacionado ao
evento relacionado ao produto para a satde. utros produto para a satde.
2 400 Problema da saida Problema associado com qualquer desvio do desempenho pretendido de um 2401 Saida incorreta de energia para o tecido do Problema associado com a quantidade de energia dirigida para o tecido do paciente.
produto para saude relacionado ao seu resultado final (por exemplo, dados paciente
errados ou resultados incorretos de ensaios). Problema associado com resultados finais fornecidos pelo produto para a sadde, que néo estéo
. . em conformidade com as especificagdes de seu desempenho.
2402 Resultado incorreto ou inadequado
2403 Auséncia d d tout tad Problema associado com a auséncia de resultados de medigao, valores ou dados obtidos a partir
uséncia de saida (output) ou resultado do produto para a satide.
2500 Embalagem / Expedicéo Problema associado com a embalagem ou com a expedig&o. I Problema associado com a integridade da embalagem, antes da utilizag&o do produto para a
2501 Danos antes da utilizagéo p
salde.
2502 perda d terilidade d dut Problema associado com a perda da esterilidade do produto para a saude devido a perda da
€rda da esterilidade do produto integridade da embalagem.
2503 Embal Problema associado com os materiais utilizados para a embalagem protetora ou com as
mbalagem instrucdes de transporte.
Problema associado com a presenca de qualquer substancia estranha inesperada encontrada sob
2504 Problema contaminado durante o transporte a superficie ou dentro dos materiais de embalagem, que ’pudem afetar o desempenho esperado
do produto para a satde.
- . Problema associado com a dificuldade de manusear o produto para a satde, especificamente no
Dificuldade para abrir ou remover o produto X .
2 505 . que se refere a embalagem (por exemplo: abrir; retirar o produto).
para a satde da embalagem
2 600 Protecéo Problema associado com quaisquer desvios das especificagdes do produto para Problema associado a falha de um sistema de alarme.
a saude relacionadas ao gerenciamento do risco (Exemplo: Caracteristicas do
projeto implementadas e intrinsecas, especificas para o produto para a sadde, 2601 Problema no sistema de alarme do produto
utilizadas para reduzir os riscos para o paciente, usuério ou outra pessoa ou para a saude
manter os riscos dentro de niveis especificados).
Problema associado com uma caracteristica do produto para a salide que previne a sua utilizagdo
né&o segura.
2602 Problema de falha da seguranga
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2 700 Temperatura Problema associado com o produto para a satde produzindo temperaturas 2701 Produto para a salide ou componente Problema associado @ mudanca da colorag&o ou destrui¢céo resultante de alteragdes térmicas no
indesejadas. gueimado produto para a satde ou componente do produto para a saude.
2702 E Problema associado com a combustéo de componentes do produto para a satde, resultando em:
0go faisca, chama ou fumaca.
2703 Labareda ou clardo Problema associado com a queima do produto devido a uma chama instavel.
Problema associado com o produto para a salde ou suas partes estarem insuficientemente
2704 Refrigerag&o insuficiente refrigeradas em ambos os estados, ativo (funcionando) ou n&o ativo (ndo funcionando)
Problema associado ao produto para a satde estar produzindo altas temperaturas, de tal forma
2705 Superaquecimento do produto para a satde que a sua operacao é comprometida (por exemplo, produz o sobreaquecimento que provoca o
ou seus componentes derretimento de componentes ou desligamento automatico).
2765 E Problema associado com uma nuvem de vapor ou gas gerado a partir do produto para a sadde,
umaca geralmente apés um incéndio ou queima.
2 800 Funcg&o né&o pretendida Problema associado com o produto para a satide n&o funcionar, resultando mau Problema associado com a situag&o na qual um produto para a satde fornece ao usuario
funcionamento, falha de diagnéstico ou falha de tratamento. 23801 Mensagem incorreta informacado incorreta relacionada a um problema no préprio produto.
Problema associado com as dificuldades em fixar um produto para a saide em outro objeto,
. X incluindo outro produto para a satide ou componente do produto, ou a uma parte corporal do
2802 Falha em aderir ou fixar :
paciente.
2803 Falha de montagem Problema associado com a montagem incorreta dos componentes ou partes do produto.
2804 T . L i Problema associado com a entrega da energia a uma area incorreta do corpo (Por exemplo,
erapia entregue a area corporal incorreta queimadura por placa de bisturi elétrico).
2 900 Erro de utilizagdo Problema associado a um ato ou omissdo de um ato que tem um resultado Problema associado com a introducéo indesejada de impurezas em um produto para a satde, ou
diferente do que o previsto pelo fabricante ou esperado pelo operador. a remocao insuficiente de qualquer tipo de sdlido visivel, material estranho ou depésitos de
2901 Desinfecgéo ou esterilizagéo insuficiente ou organismos sobre as superficies externas, fendas e articulagdes de um produto por processo
inadequada mecéanico ou manual, destinado a tornar o produto estéril, seguro para 0 manuseio, ou para outros
processos de descontaminacéo.
Problema associado com a falta ou insuficiéncia de treinamento (inicial e periédico) para o
2902 Treinamento inadequado adequado manuseio/operacéo do produto para a satde.
2GS Probl d _ Problema associado com a falta ou insuficiéncia de manutencéo/assisténcia técnica adequada de
roblema de manutengao um produto para a satde.
2904 Problema de recondicionamento Problema associado com o recondicionamento do produto para a satde.
Problema de utilizago do produto para a Problema associado a falha do usuério para processar, manter ou operar o produto paraa salde
2905 satde de acordo com as recomendacdes do fabricante ou boas praticas reconhecidas.
P Problema associado com o produto para a saide que n&o esta4 em condi¢des funcionais ou esta
2906 Produto para a salde inoperante :
inoperante.
Fonte: Classificagéo baseada na ISO/TS 19218-1:2012
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