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NOTIVISA

Tecnovigildncia




O NOTIVISA : ‘

« E o sistema informatizado nacional para o registro de problemas relacionados ao uso de tecnologias e de processos
assistenciais, por meio do monitoramento da ocorréncia de queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saude,
incidentes e eventos adversos, com o proposito de fortalecer a vigilancia.

* https://wwwl.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/

* PARAQUE SER O NOTIVISA?

* O Notivisa é um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificacdes de incidentes, eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria.


https://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/

O que devo Notificar no NOTIVISA?

* A notificacdao consiste na comunicacao atraves do Sistema NOTIVISA, feita por profissionais de saude e usuarios.

* Suspeitas de queixas técnicas.

* Reacdes adversas nao desejadas manifestadas apds o uso de medicamentos, produtos para saude, cosméticos,
saneantes, derivados do sangue, entre outros.

* Qual o prazo para notificacao no Notivisa?

e Os demais incidentes e EA podem ser notificados no Notivisa, mddulo Assisténcia a Saude, a qualquer momento, desde
que ndo ultrapasse o 152 dia util do més subsequente ao més de ocorréncia.



Quem Pode Usar o Notivisa ?

* Apenas usuarios cadastrados e com perfil de acesso conseguem acessar o NOTIVISA.
* Todo usuario que for acessar o Notivisa deve ter seu login de acesso.

* Nao sendo permitido o acesso com o login de outra pessoa.



Como realizar cadastro no Notivisa? l ‘

Sera necessario o envio de e-mail para cadastro.sistemas@anvisa.gov.br com seu CPF, e- mail de acesso e a mensagem
exibida pelo sistema.

Para acesso ao Notivisa, além do cadastro como gestora de seguranca, € necessario incluir o perfil de acesso ao
Notivisa, visto que Gestor de Seguranca nao € um perfil de acesso.



https://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/ 1 l ‘

- ACESSO PELO GESTOR DE SEGURANCA

Apods ter seu cadastro aprovado, o Gestor de Sequranca
acessa o link abaixo para cadastrar e atribuir perfil de
acesso aos profissionais de sua instituicao:

http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/

' LOGIN

E-mail do gestor de
seguranca :

Senha :

' ENTRAR I LIMPAR I ALTERAR SENHA

Esqueci minha senha

Manual




ACESSO PELO GESTOR DE SEGURANCA l

Na tela inicial de acesso,
informe o e-mail do Gestor
de Seguranca e a senha.
Cligue no botao Entrar.
Caso o Gestor de Seguranca
nao lembre a senha Clique

em Esqueci minha senha
; _.-J"'"'-’Fr’f

LoGIn <

E-mail do gestor de| [ ,
seguranca : |Ud'anﬂ@'-’|55.ﬂﬂ"h'.br

Senha : eesesese

Erm[:(q Livear ALTERAR SENHA
R\

Esqueci minha senha




SELECIONAR INSTITUCAO

Escolha a Instituicao a qual
0S usuarios devem ser

associados. Cligue no
Botao Entrar.

y LOGIN =

/

Vigilanda Sanitaria Municpal Teste e

Instituicdo Representada :

Cadastrar/Alterar Informacoes de Um Usuario
Associar/Desassociar Perfis de Acesso
Listagem de Usuarios




CADASTRAR USUARIO DE SISTEMA

Cliqgue nesta opcao
para cadastrar um novo
usuario ou editar um

cadastro ja existente.

W

Cadastrar/Alterar Informacoes de Um Usuario
Associar/Desassociar Perfis de Acesso
Listagem de Usuarios

)

cPF:| | -

CONTINUAR |vﬂmn Informe o CPF do

usuario que deseja

cadastrar e clique no
Bot3ao Continuar.




- USuUARIO
1 - DADOS PESSOAILS DO USUARID

CPF

156.194.294-40

Mame *;

IBeltrano da Siva

Sexo 1

MEe =

| Masculing (% |

Fulana da Silva

Se a pessoa ja possuir
cadastro, confira 0s
dados e cligue somente

et Noscnerto /121971 | no Botdo Salvar para
P Naturaldade ~ (8 = //t criar o usuario. Mas se
Gilade *||COSTARICA ’ { ainda n3o  possuir
2.2 - LocALIDADE DO UsUARIO \\ VE cadastro, € necessario
Logradouro *: Teste N efetua-lo. Preencha os
gairro | Teste campos com as
& | F5.100:000 informag0es do usuario e
[ clique no Botao Salvar.
Pais *:| [BRASIL v
Upais|(Ms ]
Cidade *:| | COSTA RICA v

b-mmmmmu
|




CADASTRAR USUARIO DE SISTEMA

B e emcasontsu

CPF 1| 156.194.294-40
Nome *:| [Beltrano da Silva |

Sexo *

MZe = | |Fulana da Siva |
Data Nasamento *:
UF Naturalidade =:| | M5 v

Cidade *:| | COSTA RICA v

p - LOCALIDADE DO USUARIO
Logradouro *: | [Teste

Bairro ;| [Teste |

| 10000 |

E-Mai = [belh'anulﬂ:fuha.gw.br |

O proximo passo é incluir
os telefones do usuario.

Pais *:| | BRASLL v|

UF Pais *: || Ms v | 7 E

ALTERAR | LimPaR | MEMU




CADASTRAR USUARIO DE SISTEMA

Clique no Botao Incluir

. Telefone. _
L’ TELEFONES
|_Indur felefone |
’ 1 - CADASTRO DE TELEFONE
Tpo: |—Seledune— vl
0o0:|[ ]
Telefone ;|| |
Observacdo :
, | Grﬁ | Voltar M

» | N

Preencha as informacoes
referentes ao telefone e
cligue no Botao Gravar.




Etapa obrigatoria para acesso ao sistema

Cadastrar/Alterar Informacoes de Um Usuario | Ciique nesta oncao,

Associar/Desassociar Perfis de Acesso — para atribulr pertll de

acesso aos usuarios
) , . cadastrados.
Listagem de Usuarios

Usuario SEM perfil de acesso nao consegue acessar o
Notivisa para realizar/monitorar notificacoes



TEx% Ministério da Saude SERV: 029

NOTIVISA

= Agéncia Nacional

—l' {— de Vigilancia Sanitaria
b

Informacoes de Acesso
Razdo Social
MNome Fantasia
CMNES
E-mail:
Categoria desconhecido
Perfil desconhecido

Cadastro de Cidad&do e Profissional de Saide

|? Sair

Marel Informacoes do Notificador

Wersso 1.1. Nome complato (%)

Dicionario de exportacio | |
1.2. e-Mail: {*) 1.3. Senha: [7) 1.4. Confirmacgao da Senha: (%)

Alterar senha de acesso | || [ |l [ || |
1.5. Pais: (%) 1.6. UF: {*) 1.7. Municipio: {*)
| BRASIL V| | . Selecione L. V| | .2 Selecione .. V|
1.8. Telsfone: 1.9. Celular:

1.10. Categoria:
Cidadic ® profissional de Sadde
1.11. Qcupacio Atual (CBO): Cddigo para referéncia:

1.1Z. N9 de registro na entidade de dasse:

(*)} Campo obrigatdrio



Vocé sabe o que ?



Tecnovigilancia l ‘

» Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a salde na fase de
pos-comercializacao, com vistas a recomendar a adocao de medidas que garantam a protecao e a promocao da saude
da populacao.

* Queixa Técnica pode ser conceituada também como qualquer suspeita de alteracdo ou irregularidade de um
medicamento ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais.

- Produtos com estratégias diferenciadas de monitoramento: implante ortopédico, bomba de infusdao e outros —
investigacao de uma notificacao.

- Empresa sem autorizacao de funcionamento — investigacao obrigatdria de uma notificacao.
- Produto falsificado — investigacao obrigatdria de uma notificacao.
- Produto sem registro ou cadastro — investigacao obrigatdria de uma notificacao.

- Aumento de frequéncia — quando se observa o aumento do numero de notificacbes de queixa técnica de
determinado produto ou empresa.



HOSPITAL _
SIRIO-LIBANES

TECN NCIA

A tecnovigilancia € o monitoramento do uso de produtos médicos, a fim de
conhecer seu comportamento, possibilitando a prevencao, minimizagao e contengao
de riscos associados ao seu uso, garantindo, assim, maior seguranca ao paciente.

O que é considerado Queixa Técnica de Material Descartavel?

Problemas no rotulo
adulteracao, inelegivel
ou inadequado

Presenca de corpo Falha de material
estranho na embalagem descartavel

Aspecto alterado Quantidade de unidades Produto com data de

T menor que o informado validade ou esterilizacdo
na embalagem vencida

Ineficacia de
medicamentos

Rachadura, quebra do
produto ou parte dele

Produto de uso unico
sendo reprocessado

NATEF
06/2019




Sao tipos de classificacao de incidentes?

* Incidente: Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao
paciente.

* Incidente com dano: classificado como dano leve/moderado /grave/ dbito.
* Near miss : Incidente que nao atingiu o paciente.

* |Incidente sem dano: Incidente que atingiu o paciente, mas ndao causou dano.

Quais sdo os prazos para notificacdo de evento adverso relacionado a assisténcia a saude?

De acordo com o artigo 10 da RDC n? 36/2013, o servico de saude dispde de 72 horas para notificar a
ocorréncia de dbito atribuido a evento adverso.

Vs






«_ Como notificar?

&% Ministério da Sadde SERV: 0383

1
= . Agéncia Nacional

Z1°— dovigliincia sanitsria  Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria . | U5 A

WA anvesa .gl:w.br

TIERR.  PRIRE misitiae

Informacdes de Acesso

Razdo Sodal

UNIMED RESEMDE R] COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO

Nome Fantasia

HOSPITAL UNIMED RESENDE

CNES

7149528

E-mail:

julianapinheiro@unimedresends.coop.br

Categoria

Hospital, Mideo de Seguranga do Paciente

Perfil

notivisa instituicdo - tecnico com envio

) 5 o

Assisténcia
a Satide

@@ Natificagtes
Pendentes
Acompanhar
@ MNaotificacao

@ Sair

Manual
Versdo
Dicignario de exportacio

Alterar senha de acesso

Formulario para notificacdao de queixa técnica ou evento adverso

Identificagio

1 - Identificacdo do Notificador

1.1. Nome completo:
[JUliana corrsia pinheiro |

1.2. e-Mail; 1.3. Telefone: 1.4. Celular:
[julianapinheirc@unimedresends . coop br | [iz4) 21088912 (24) 2108-] || |

1.5. Categoria do notificador:
[Hospital, Nicleo de Seguranca do Pacients |

2 - Produto Motivo da Notificacdo

2.1. ‘) Medicamento, Vacina e Imunobiclogicos (Queixa Tecnica)

2.3. Pesguisa Clinica

2.4, O Artigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
25 O Equipamento Meédico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusio, etc.)

2.6, Kit Reagents para Diagndstico in vitro

27 O Cosmeético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.5, ) Usode Sangue ou Components

2.5 Sanesanbtes

2.10. ) Agrotdxico

Vs



|
= . Agéncia Nacianal

j' [~ de Vigilncia Sanitiria
WL anvisa.gov.br

NOTIVISA

Informacdes de Acesso

lazdo Sodal UNIMED RESENDE RJ COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO
Nome Fantasia HOSPITAL UNIMED RESEMDE

_MES 7149325

-mail: julianapinheiro@unimedressnds.coop.br

—ategoria Hospital, Nideos de Seguranca do Paciente

*erfil notivisa instituicdo - tecnico com envio

B Matificar

Formulario para notificacdo de queixa técnica ou evento adverso

Identificacio

Assisténcia
a Satde

% Maotificacties
?@ Pendentes

Acompanhar
@ Matificacdo

@ Sair

“anual
Jersdo
Jiciondrio de exportacio

ilterar s=nha de acesso

1 - Identificacdo do Notificador

1.1. Mome completo:
|JI._IIiana carrgia pinheiro |

1.2. -Mail: 1.3. Tel=fone: 1.4. Celular:
[iulianapinheirc @unimedresends.coop.br | |[124) 2108-9912, (24) 2108-]

1.5. Categoria do notificadar:
|Hnspital, Micleo de Seguranca do Pacients |

2 - Produto Motivo da Notificacdo

Pt
Ly

2.1, ') Medicamento, Vacing e Imunobicldgicos (Queixa Técnica)

Pt
g

2.3. ') Pesguisa Clinica

2.4, '} Artigo Médico-Hospitalar {Implante Ortopédico, DIU, Valvula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, 8]
2.5 ® Equipamento Medico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de Infusdc, etc.)

Pt
b

-

2.6. _} Kit Reagente para Diagndstico in vitro
27 O Cosmético, Produto de Higiene Pessoal ou Perfume

2.8, ) uUsode Sangue cu Components
2.8, ) saneantes

2.10. ) Agrotéxico
Houve dano & sadde? ) Sim ) Mo
Utilizado no manejo da Covid-197 ) sim

utilizado na aplicacdo da vacina contra a Covid-19? '_/ Sim ) o

Yy -
L4 N3o

Vs



@« Alerta de Tecnovigilancia DN

* https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Alertas Alerta de Tecnovigilancia

|
ol |_ Agéncia Nacional

PESQUISA L  erm s e
- r— (e Vigilancia Sanitaria
Buscar por BUSCAR |
11109/2023 Alerta 4259 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST. st de oublicaca
. . . . ata de publicacdo:
@ 09:35 Jude Medical Brasil Ltda - CDI Unicameral com Telemetria... e
@ |Alertas
DO/MMAAAA
Tags:
Ate
% tecnovigildncia || % produtos para a salde | | % alerta sanitario A
W st. jude medical brasil ftda | | % cdi unicameral com telemetria ble
% cdi ressincronizador com telemetria ble | | % cdi bicameral com telemetria ble
Assuntos
W 10332340461 | | $ 10332340463 | | % 10332340462 _
[ ] Todos
(] Agrotéuicos
ik s Alavia AALCD (Taawaidiauilicalal Mamiiaiassds da avscmusas —

Vs


https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Alertas

Area: GGMON Numero: 4259 Ano: 2023

Resumo:

Alerta 4259 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST, Jude Medical Brasil Ltda - COI Unicameral com Telemetna BLE (10332340461); CDI Ressincronizador
com Telemetria BLE {10332340453); CDI Bicameral com Telemetria BLE (10332340462).

Identificagao do produto ou caso:

Local de distribuicio do produto informado pela empresa: Amazonas; Bahia; Ceara; Distnto Federal; Espinto Sante; Maranhao; Mato Grosse; Minas Gerais; Parana;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Ric Grande do Nerte; Ric Grande do Sul;, 530 Paulo. Mome Comercial: CDI Unicameral com Telemetria BELE {10332340461); CDI
Ressincronizador com Telemetria BLE (10332340453); CDI Bicameral com Telemetria BLE (10332340462). Mome Tecnico: Desfiorilador Implantavel de Camara
Unica; Desfibrilador Implantavel para Terapia de Ressincronizagio Cardiaca; Desfibrilador Implantavel de Camara Dupla. Nimero de registro ANWVISA:
10332340461, 10332340463; 10332340462, Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: V. Modelo afetado: (10332340461 ) COWVRABODCY;
(10332340463) COHFABODC; (10332340462) CDDRAGDOC. Nameros de série afetados: Vide Mapa de distribuicio.

Problema:

A empresa esta notificando todos seus clientes, distribuidores e meédicos sobre um raro e potencial problema de componente de circuito Bluetooth (BELE) em um
subconjunto de cardiodesfibriladoras implantaveis Gallant™, Neutrino™ & Entrant™ (CDls) e desfibriladores de terapia de ressincronizacgio cardiaca (CRT-Dis)
fabricados antes de abril 2022. Este problema foi associado a um risco de perda de comunicacio Bluetooth (e, portanto, uma perda de monitoramento rematao),
consumo de carrente superior ao normal e longevidade reduzida do dispositive. Se um dispositivo apresentar esse problema, as funcdes principais do dispositivo,
incluindo estimulacdo, deteccdo, administracdo de choque & telemetria indutiva, permanecerao disponivels durante o periodo restante de vida dtil da bateria. O
alerta ERI (Elective Replacement Indicator - Indicador de SubstituicZo Eletiva) sonoro do dispositivo permanece ativo nos dispositivos afetados por esse problema.

Data de identificacdo do problema pela empresa: 16/08/2023.




Acao:
Acac de Campo Codigo FA-Q122-CRM-2 sob responsabilidade da empresa ST. Jude Medical Brasil Lida. Comunicagio aos clientes.

Histodrico:
MotificacZo feita pela empresa em atendimento a2 RDC Anvisa 551/2021 {gue dispbe sobre a obngatoriedade de execucdo e notificagdo de ag3o de campo por parte
do detentor do registre do produte para a saude).

Empresa detentora do registro: 3T, Jude Medical Brasil Ltda - CNPJ: 00.956.5846/0001-42. Endereco: Rua ltapeva, 535 - Bela Vista - Sac Paulo - SP. Tel: 55 11
50805400. E-mail: percni@abbott.com.

Fabricante do produto: St. Jude Medical - 15200 Valley View Court, Sylmar, CA 91342 - Estados Unidos da Ameérica.

Recomendacgodes:

Reconhecendo que cada paciente requer consideragdo individual por seu medico, em consulta com o Conselhe Consultive Medico da Abbott CTRM, a Abbott esta
fornecendo as seguintes diretrizes:

1) A substituicio profilitica do dispositivo NAO & recomendada, pois a nova vers3o do firmware pr00.10.87.04 elimina o potencial de perda de terapia entre os
acompanhamentos devido & diminuicZo ndo reconhecida da longevidade do dispositivo.

2) Determine a versio do firmware dos dispositivos acompanhados em sua clinica.

3) Para pacientes com versao de firmware pr00.10.87.00 ou com versio de firmware indeterminada, atualize os dispositivos para a versio de firmware do
dispositivo pr00.10.87 .04 interrogando os pacientes na clinica com o programador Merlin™ PCS 3650, modelo de software 3330, versio 25 .4 1 rev 1 ou superior ou
qualguer programador Merlin™ 2 PC3 MER3700.

a) Priarizar a atualizagio do firmware na clinica para os dispositivos especificos do subgrupo de 1.500 dispositivos.
b} Para os pacientes restantes, agende o proximo acompanhamento na clinica para concluir a2 atualizagio do firmware.
4} Apds a atualizacdo do firmware, continue a acompanhar os pacientes rotineiramente no intervalo recomendado pelo manual do usuano do dispositivo.

5) Se um dispositivo apresentar perda de comunicagio Bluetooth, entre em contato com o representante local da Abbott para solugio de problemas para determinar
se a perda de comunicagio Bluetooth esta relacionada a esse problema.




Unimed 42

Obrigada

Juliana Correia Pinheiro
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