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1. Formuléario para Notificacdo de Evento Adverso associado ao uso de
Equipamento Médico-Hospitalar

Para Evento Adverso de Equipamento Médico-Hospitalar (Marcapasso, Ventilador Pulmonar, Bomba de
Infusdo, etc.) estdo disponiveis as seguintes abas:

e Motivo;

e Produto e Empresa;
e Paciente;

e Outras informacdes;
e Pendéncias.

1.1. Aba Motivo

Formulario para notificacio de Evento Adverso associado ao uso de Equipamento
Médico-Hospitalar
Numero da Notificacdo: 2006.11.000066

| Motiva | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras InformacBies | | Pendéncias

1.1.1. Bloco 4 — Evento Adverso

Este Bloco contém os campos para descricédo e detalhamento do Evento Adverso.

4 - Evento Adverso

4.1, Descreva detalhadamente o Evento Adverso @ (*)

4,2, Selecione o evento adverso (WHO-ART):
| || Pezquizar |

4,3, Data da ocorréncia: 9

[Dia =] |Més =] |ana =]

4.4, Local da ocarréncia: 4.5, Endereco da local da ocarréncia:
| Estabelecimento de satide =] ||518M - Edificio AMYISA

4.4.1. Mome do estabelecimento de sadde:
|Empresa de Teste Ida |
4.4,2, CMP] do estabelecimento de sadde;
|33 £83.202/0001-34 |

4.6, Pais: (*) 4.7, UF: () 4,8, Municipio; (*)

IBH.-’-‘-.SIL ;I I..:: Selecione .. ;I I..:: Selecione .. ;I
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Campo 4.1. Descreva detalhadamente o Evento Adverso:

Campo de preenchimento obrigatério. Descreva detalhadamente o evento adverso incluindo os motivos da
notificagéo.

Campo 4.2. Selecione o evento adverso (WHO-ART):

Campo para pesquisa da terminologia padronizada de evento adverso no WHO-ART (World Health
Organization — Adverse Reaction Terminology).

Para a realizacdo desta pesquisa digite, pelo menos, 3 caracteres do sinal/sintoma a ser pesquisado e
clique em “pesquisar”.

Apos aberta a tela pop-up com as opcoes, selecione a opgdo desejada clicando no simbolo =, localizado
a esquerda da tela. Veja o exemplo:

4.2, Selecione o evento adverso (WHO-ART:

|eru | | Pesquisar I

i NOTIYISA :.. - Microsoft Internet Explorer o ] |

Resultado da Pesquisa (B3
Cadigo Sintoma
o 1442001 CERULOPLASMIMNA AUMEMTADA
aF | 2053001 DIMINUICAO DE CERULOPLASMIMNG
af 0283001 ERLUCTACAD |

'y or (00ZF004 ERLUPCAD

—MWD‘} ERUPCAC ACMEIFORME

=¢ (0871001 ERUPCAC BOLHOSA

wr (0871004 ERUPCAD BOLHOSA

or (0027001 ERUPCAD CUTAMEA

Caso queira selecionar outro sinal/sintoma, repita a operacao.

Campo 4.3. Data da ocorréncia:
Campo de preenchimento obrigatdrio. Informe a data da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.4. Local da ocorréncia:

Selecione o local da ocorréncia do evento adverso dentre as seguintes opg¢des:

= Estabelecimento de Saude;
= Residéncia;
= Qutros.
Caso selecione a op¢éo “Estabelecimento de Saude”, preencha os seguintes campos:

4.4.1. Nome do estabelecimento de saulde:
4.4.2. CNPJ do estabelecimento de salde:

Caso selecione a opgdo “Outro”, preencha o seguinte campo:
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4.4 3. Citar:
Campo 4.5. Endereco do local da ocorréncia:
Informe o endereco do local da ocorréncia do evento adverso.
Campo 4.6. Pais:

Campo de preenchimento obrigatério. Informe o pais onde ocorreu o evento adverso. A opcao “Brasil” esta
pré-selecionada.

Campo 4.7. UF:

Informe o estado onde ocorreu o evento adverso. Este campo deve ser selecionado antes da selecéo do
campo 4.8. Municipio. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil”, este campo é de preenchimento
obrigatdrio.

Campo 4.8. Municipio:

Informe o municipio onde ocorreu o evento adverso. E possivel selecionar este campo somente apos a

selecdo do campo 4.7. UF. Se o pais selecionado no campo 4.6 for “Brasil’, este campo € de
preenchimento obrigatdrio.

1.2. Aba Produto e Empresa

Nesta Aba, estdo disponiveis os seguintes Blocos: “Produto e Empresa’, “Dados do Produto” e “Dados
do Fabricante ou Importador”.

— Mokivo Produto e Empresa | Paciente | OutrasInformagdes | | Pendéncias

1.2.1. Bloco 5 — Produto e empresa

Este Bloco contém os campos para preenchimento do nimero do registro ou cadastro na ANVISA/MS e do
CNPJ da empresa fabricante ou importadora. Para facilitar o preenchimento de dados desta aba,
opcionalmente, o notificador podera realizar a pesquisa no banco de documentos da Anvisa.

5 - Produto e Empresa

5.1, MWamero do reqistro ou cadaskro na ANYISAMS: 5.2, CWP1 da empresa Fabricante ou importador:
|| || Pezquizar | || FPesguizar |

Dependendo da pesquisa realizada, os campos do Bloco 5 — Produto e Empresa, Bloco 6 - Dados do
produto e Bloco 7 — Dados do Fabricante ou Importador poderdo ser preenchidos automaticamente.

Estes campos podem ser preenchidos automaticamente por pesquisa realizada em campos do Bloco 6 —
Dados do Produto.

Campo 5.1. Nimero do registro na ANVISA/MS:

Campo numérico com espacgo para até 13 digitos. Informe o namero do registro do equipamento na
ANVISA/MS, impresso no rotulo/embalagem ou no préprio equipamento.

Apéds preenchimento, cligue no botéo “Pesquisar”.
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Caso os dados do equipamento sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos
referentes ao equipamento e empresa sdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser
verificados e, caso ndo confiram com o produto, devem ser alterados manualmente.

Estes dados devem ser verificados e, caso ndo confiram com o produto associado a notificagcdo do evento
adverso, devem ser alterados manualmente pelo notificador.

Campo 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:

Campo numérico com espaco para até 14 digitos. Informe o CNPJ da empresa fabricante ou importadora
impresso no equipamento.

Ap0s preenchimento, clique no botéo “pesquisar”.

Caso os dados da empresa sejam encontrados no banco de dados da Anvisa, alguns campos referentes
ao produto e empresa sdo preenchidos automaticamente. Estes dados devem ser verificados e, caso ndo
confiram com o produto, devem ser alterados manualmente.

1.2.2. Bloco 6— Dados do Produto

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados referentes ao produto, que poderdo ser
preenchidos automaticamente como resultado da pesquisa realizada no Bloco 5.

5 - Produto e Empresa

5.1, Mimero do registro ou cadastro na AMYISAMS: 5.2, CMPJ1 da empresa Fabricante ou imporkador:
|| Pezquizar | | || Pesguizar

6 - Dados do Produto

6,1, Mome comertcial do equipamento:

| || Fezquizar |
6.2, Equipamento;

|..::Seleciune::.. =]
6.3, Modelo do equipamento: 6.4, Mimero de série de Fabricagdo:

| | | |
6.5, Data de aguisicdo: 6,6, Data de instalacdo:

|Dia =]|Més =||ano -] [Dia =||Més =] |ano -]

6.7, Diata do kérmino da garantia:
[Dia =||Mes =] [ano =]
6.8, Equipamento importado?

© sim Mo

Campo 6.1. Nome comercial do equipamento:

Campo para identificagdo do equipamento. Preencha com o nome comercial do equipamento constante na
sua embalagem ou manual de instrucao.

Para a realizacdo da pesquisa a partir deste campo, pelo menos 3 (trés) caracteres devem ser informados.

Apés clicar em “Pesquisar”, selecione uma das opc¢des da lista apresentada. Caso os dados confiram com
Limpar dados da empreza e do produto

| e preencha todos os

0 produto em maos, clique no botédo |
campos manualmente.
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Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da selecédo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Caso tenha sido realizada pesquisa pelo CNPJ, no campo 5.2, este campo podera apresentar lista com
equipamentos fabricados pela empresa em questdo para selecdo do equipamento que motivou a
notificagao.

Campo 6.2. Equipamento:

Campo para selecdo da categoria do equipamento. Este campo nédo pode ser preenchido manualmente.
ApOs a realizacdo de pesquisa nos campos 5.1., 5.2. ou 6.1., o sistema podera carregar automaticamente
uma tabela para a selecdo da categoria do equipamento. Caso ndo haja opcbes para selecéo,
desconsidere este campo.

Campo 6.3. Modelo do Equipamento:

Informe o0 modelo do equipamento.

Campo 6.4. Namero de série de fabricacgao:

Informe o ndimero de série de fabricacéao.

Campo 6.5. Data de aquisicéao:

Informe a data de aquisicdo do equipamento.

Campo 6.6. Data de instalacéo:

Informe a data de instala¢é@o de instalacdo do equipamento no servi¢o de saude.

Campo 6.7. Data do Término da Garantia:

Informe a data do término da garantia.

Campo 6.8. Equipamento importado?

Selecione a opc¢do “Sim” caso 0 equipamento seja importado. Esta informagéo pode ser verificada na
embalagem ou manual de instrugdo do equipamento.

Selecione a opcdo “Nao” caso 0 equipamento seja nacional Esta informacdo pode ser verificada na
embalagem ou manual de instrugdo do equipamento.

1.2.3. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “Nao” no campo 6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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6.8, Equipamenta imparkado?
 Sm F NEo

7 - Dados do fabricante

7.1, Mome ou razdo social do Fabricante:
7.2, Endereco do fabricante:
7.3, Mumero do telefone/SAC do Fabricante:

7.4, UF do fabricante: 7.5, Municipio do Fabricante:

I..:: Selecione .. v| |..:: Selecione ;.. v|

Campo 7.1. Nome ou razéo social do fabricante:

Informe 0 nome ou razéo social do fabricante do equipamento.

Este campo pode ser obrigatdrio, dependendo da selecao do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do fabricante:

Informe o endereco do fabricante do equipamento.

Campo 7.3. Namero do telefone/SAC do fabricante:

Informe o nimero do telefone ou SAC do fabricante do equipamento.
Campo 7.4. U.F. do fabricante:

Selecione o estado do fabricante do equipamento. Este campo deve ser selecionado antes da sele¢édo do
campo 7.5. Municipio do fabricante.

Campo 7.5. Municipio do fabricante:

Selecione 0 municipio do fabricante do equipamento. Este campo deve ser selecionado apds a sele¢do do
campo 7.4. UF do fabricante.

1.2.4. Bloco 7— Dados do Fabricante (selecdo da opcao “Sim” no campo 6.8)

Este Bloco contém os campos para preenchimento dos dados do fabricante.

Caso tenha sido realizada pesquisa nos campos anteriores, os campos deste bloco poderdo ser
preenchidos automaticamente.
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6.8, Equipamento importado?
& sim ' Mao

7 - Dados do importador

7.1, Mome ou razdo social do importador:

7.2, Endereca da importadar:

7.3, Mimero do telefonef3AC do importador:

7.4, UF do impartador: 7.5, Municipio do importador:

I..:: Selecione ;.. | I..:: Selecione ;.. =]
7.6, Mome do Fabricante: 7.7, Pais do fFabricante:

| | |..:: Selecione .. ;I

Campo 7.1. Nome ou razdo social do importador:
Informe 0 nome ou a razéo social do importador do equipamento no Brasil.

Este campo pode ser obrigatorio, dependendo da selecéo do tipo de queixa técnica, no campo 3.1, da aba
Motivo.

Campo 7.2. Endereco do importador:

Informe o endereco do importador.

Campo 7.3. Namero do telefone/SAC do importador:

Informe o nimero do telefone ou SAC do importador do equipamento.
Campo 7.4. U.F. do importador:

Selecione o estado do importador do equipamento. Este campo deve ser selecionado antes da sele¢do do
campo 7.5. Municipio do importador.

Campo 7.5. Municipio do importador:

Selecione o0 municipio do importador do equipamento. Apenas € possivel selecionar este campo apés a
selec¢édo do campo 7.4. UF do importador.

Campo 7.6 Nome do fabricante:
Informe 0 nome ou razéo social do fabricante do equipamento.
Campo 7.7. Pais do Fabricante:

Selecione o pais do fabricante do produto.

Botado Limpar dados da empresa e do produto

| Limpar dados da empresza e do produto |

Caso haja inconsisténcia ou incoeréncia no resultado da pesquisa realizada, clique nesse botéo e os dados
preenchidos nesta aba ser&o limpos para novo preenchimento.
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1.3. Aba Paciente

Nesta aba, estédo disponiveis o Bloco 8 — Informag¢des do paciente ou usuério e o Bloco 9 — Evolucéo
do Caso.

| Motivo | | Produto eEmpresa | | Pacienke | | Outras Informacies | | Pendéncias

1.3.1. Bloco 8 — Informacdes do paciente ou usuario

Este Bloco contém os campos para o preenchimento dos dados do paciente ou usuario que sofreu o
evento adverso

8 - Informacées do paciente ou usuario

3.1, Mome completo do paciente: (%) 3.2, Iniciais: 5.3 I Mome & iniciais

| | | | ignorados

3.4, Mome completo da mde do paciente: 3.5, Sexo;

| | 7 Masculing ¢ Femining

3.6, Raca/Car; 3.7, Ocupacdn do paciente ou usAro:

|..:: Selecione .. =] |..:: Selecione .. -]
8.8, Data de nascimento: 8.9, Idade:

[Dia =||Més =||ano =] | || . Seleciore .. =]

3,10, Mimera da prankuério: 3,11, Mimera do Cartdo SUS:

8.12, O evento levou 3 inkernacdo? ()
 Sim O MEo O Ignorado
8.12.1, Hospital;
[Empresa de Teste Ida |

§.12.2, UF: (*)

| Distrita Federal - DF =]
8.12.3. Municipio: {*)

| BRASILIA =]

8.12.4, Data de Internacio:
[Dia =||Mes =] |éno =]
8.12.5, Data de Alta:

[Dia =||Mes =] |éno =]

Campo 8.1. Nome completo do paciente:

Informe o0 nome completo do paciente ou usuario. O preenchimento deste campo gera automaticamente as
informacdes do campo 8.2. Iniciais.

A identificagdo do paciente ou usuario sera mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes e facilitar contato com o notificador.

Campo 8.2. Iniciais:

Campo preenchido automaticamente pelo sistema a partir do campo 8.1, composto das iniciais do nome
completo do paciente ou usudrio.

Caso o campo 8.1. ndo tenha sido preenchido, informe as iniciais manualmente.
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Campo 8.3. Nome e Iniciais ignorados:

Selecione quando desconhecer as informag¢des do nome do paciente ou usuario.

O preenchimento de pelo menos um dos campos citados acima (8.1., 8.2. ou 8.3.) é obrigatorio.

Campo 8.4. Nome completo da mée do paciente:
Informe o0 nome completo da mae do paciente ou usuario.

A identificacdo da mée do paciente ou usuario serd mantida sob sigilo e objetiva apenas controlar possiveis
duplicidades de notificacdes pela identificagdo de homdnimos.

Campo 8.5. Sexo:
Selecione o sexo do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.
Campo 8.6. Raga/Cor:

Selecione uma das opgdes para caracterizar a raga/cor do paciente ou usuario que sofreu o evento
adverso:

= Branca

= Preta

=  Amarela
= Parda

» Indigena
= Ignorada

Campo 8.7. Ocupacédo do paciente ou usudario:

Selecione a ocupacao do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.8. Data de Nascimento:

Selecione a data de nascimento do paciente ou usuario que sofreu o evento adverso.

Campo 8.9. Idade:

Informe a idade do paciente ou usuario no momento da ocorréncia do evento. Este campo é preenchido
automaticamente pelo sistema quando a data de nascimento (campo 8.12) e a data da ocorréncia (campo
4.3.) forem informadas.

Campo 8.10. Niamero do prontuario:

Informe o nimero do prontudrio do paciente, caso exista.

Campo 8.11. Nimero do Cartdo SUS:

Informe o nimero do Cartdo SUS do paciente, caso exista.

Campo 8.12. O evento levou a internagao?

Selecione “Sim” caso 0 evento tenha levado a internagdo. Neste caso, preencher 0s seguintes campos:

Campo 8.12.1. Hospital:

Informe o nome do hospital onde o paciente foi internado.
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Campo 8.12.2. UF:

Selecione o estado onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo deve
ser selecionado antes da selecdo do campo 8.12.3. Municipio.

Campo 8.12.3. Municipio:

Selecione o municipio onde se localiza o hospital em que o paciente foi internado. Esse campo
deve ser selecionado ap6s a selecao do campo 8.12.2. UF.

Campo 8.12.4. Data de Internagéo:
Selecione a data de internagao.
Campo 8.12.5. Data de Alta:

Selecione a data de alta.

Selecione “N&0” caso 0 evento ndo tenha levado a internagéo.
Selecione “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da ocorréncia de internacéo em decorréncia do evento.
1.3.2. Bloco 9 — Evolucédo do caso

Este bloco contém as informacdes sobre a evolugdo do caso. Essas informacdes serdo utilizadas como
subsidio para classificacdo de gravidade.

9 - Evolucgao do caso

9,1, Foi a dbito? (*)
 sim 7 Mo

9.2, Houve lesdo permanente? (*)

 sim 7 Mo

9,3, Houve lesdo kemporariar (%)

 Sim 0 Mo

Campo 9.1. Foi a 6bito?
Campo de preenchimento obrigatério.

Selecione “Sim” se o paciente evoluiu para 6bito. Neste caso, a mensagem “Copiar tal qual consta na
Declaracéo de Obito” e os seguintes campos sdo apresentados:

Campo 9.1.1. Data:
Selecione a data em que ocorreu o ébito.
Campo 9.1.2. Causa da morte - Campo 49 da declaracédo de 6bito:

Informe a causa do 6bito. Este campo possibilita a incluséo de até quatro causas do 6bito (itens a,
b, c, d).

Selecione “Nao” caso ndo tenha ocorrido o 6bito do paciente.
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Campo 9.2. Houve lesdo permanente?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte
campo é apresentado:

Campo 9.2.1 Descrever:

Descreva a lesédo permanente.
Selecione “N&o” caso ndo tenha ocorrido lesdo permanente decorrente do evento.
Campo 9.3. Houve lesdo temporaria?
Campo de preenchimento obrigatdrio.

Selecione “Sim” caso tenha ocorrido lesdo temporaria decorrente do evento. Neste caso, 0 seguinte campo
€ apresentado:

Campo 9.3.1 Descrever:
Campo alfa-numérico. Informe a descri¢do da leséo temporaria.

Selecione “Nao” caso ndo tenha ocorrido leséo temporaria decorrente do evento.

1.4. Aba Outras Informacdes

Nesta aba consta apenas o Bloco 10 — Outras informac¢des importantes

| Motiva | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras InformagBes | | Pendéncias

1.4.1. Bloco 10 — Outras informacdes importantes

Este Bloco contém campos para o preenchimento de informac8es adicionais referentes ao equipamento
que motivou a notificacao.
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10 - Qutras informacées importantes

10.1. A utilizagdo do produto seguiu as instrugdes do Fabricante?
' sim 0 Mao

10,2, O produto apresenta alteracties (suspeita de desvio de qualidade)?
0 sim 7 Mga O Ignorado

10.3. Local de aquisicdo do produko:
|..:: Selecione .. =]
10.4, Possui nota fiscal da compra do produtoy

 Sim ' Ngo © Ignorado

10,5, Houve comunicacdo & inddstria/diskribuidor?
0 Sim O NEa O Ignarada

10.6, Foram adotadas outras providéncias apds a identificacdo do prablemar
© 5im 7 NEo

10.7. Existem amostras inkegras para a coleta?
© sim 0 MEo

10.8. Existem rétulos do produto para a coleta?
" sim 0 Mao

10,9, Observacdes:

Campo 10.1. A utilizacdo do produto seguiu as instru¢cdes do fabricante?

Selecione a opc¢édo “Sim” caso o0 equipamento tenha sido utilizado conforme as orientacdes constantes no
manual de instru¢do do equipamento.

Selecione a opc¢édo “Nao” caso o equipamento ndo tenha sido utilizado conforme as orientacdes constantes
no manual de instru¢éo do equipamento.

Campo 10.2. O equipamento apresenta alterac@es (suspeita de desvio de qualidade)?

Selecione a opcédo “Sim” caso observe alteracdes no produto ou suspeite de algum desvio da qualidade.
Neste caso, selecione uma ou mais op¢des apresentadas.

10,2, © equipamento apresenta alkeragdes (suspeita de desvio de qualidade)y
& S O Nga O Ignorado

™ Mao liga

™ MZo desliga

™ Fornece dados incorretos

[ alarme dispara frequentemente

[T alarme nda dispara

™ Travamerto

[ Choque elétrico

™ Falhas de hateris

™ vazamento

[ Superaquecimento

™ Fuga de corrente

[ Zmebra frequente de partes efou pecas do equipamenta
™ nao desempenha a funcio requerida

[T obstrucgo da saida de gés

™ outra
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Campo 10.3. Local de aquisi¢cdo do equipamento:
Selecione o local de aquisi¢do do produto de acordo com as opcdes disponiveis.

10.3. Local de aquisicdo do equipamento;
| .o Selecione ;I
ane

Diztribuidora

Drrogaria

"Farmacias

Importadaora

Inddiztria

Intermet

Mercado

Representante o
Televenda I
E stabelecimento de salde pablica i

Caso o local de aquisicao nado esteja disponivel na lista, selecione a op¢éo “Outro”. Nesta situacao, o
campo 10.3.1 Citar € apresentado para descrigdo.

10.3, Local de aquisicdo do equipamento:
T — - |

10.3.1. Citar:

Campo 10.4. Forma de aquisicdo do equipamento?

Selecione a forma de aquisicdo do equipamento. Para este campo estdo disponiveis as seguintes op¢des:

10.4, Forma de aquisicdo do equipamento:

I : Selecione .. v|

Campra direta
Doagao
Licitapgo
[Qutro

Caso a forma de aquisicao ndo esteja disponivel na lista, selecione a opgéo “Outro”. Nesta situacao, o
campo 10.4.1 Citar é apresentado para descrigdo.

10.4, Forma de aquisicdo do equipamento:

| Cutro -

10.4.1. Citar:

Campo 10.5. Quem faz a manuten¢do do equipamento?

Selecione o responsavel pela realizacdo de manuten¢éo do equipamento. Para este campo estao
disponiveis as seguintes opcoes:

10,5, Quem faz a manutencdo do equipamenta?

—

(. Selecione
Equipe propria
Servigo Terceinzado
Amboz

. Qutra

Caso nao esteja disponivel na lista, selecione a opgao “Outro”. Nesta situa¢do, o campo 10.5.1 Citar é
apresentado para descricéo.
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10,5, Quem Faz a manukencdo do equipamento?

| Cutro -

10.5.1. Citar:

Campo 10.6. Histdrico recente das trés Gltimas manutencdes

Informe as datas das trés dltimas manuten¢fes e descreva o procedimento realizado. Por exemplo: se
manuten¢&o preventiva ou corretiva e 0s procedimentos realizados, como troca de pecas, por exemplo.

Campo 10.7. Possui nota fiscal de compra do equipamento?

Selecione a opc¢do “Sim” caso possua a nota fiscal de compra do equipamento disponivel para
apresentacao ao orgdo do SNVS responsavel, se necessario. Neste caso, sera apresentada a mensagem
“Mantenha-a em seu poder” em vermelho.

10.4, Possui nota fiscal da compra do produtay
% Sim O Nge O Igniorado
Mantenha-a em seu poder,
Selecione a op¢éo “Nao” caso ndo possua a nota fiscal de compra do equipamento.

Selecione a opcao “Ignorado” caso ndo tenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de compra do
equipamento.

Campo 10.8. Houve comunicacéo a indastria/distribuidor?

Selecione a opc¢ao “Sim” caso a queixa técnica também tenha sido informada a industria/distribuidor. Neste
caso, sdao apresentadas as opgdes mostradas abaixo para selecdo da forma de comunicagdo. Apds
selecédo é apresentada a mensagem “Caso possua comprovante, mantenha-o em seu poder e somente
entregue a Vigilancia Sanitaria quando solicitado”.

3.4, Houve comunicacdo & inddstriafdiskribuidors
¢ gsim T M3 {7 Ignorado

[ Por correio

[ Por e-Mail

W Por Fax

[ Por representante

[ Por Telefone

[ Cutra Forma
Zaso possua comprovante, mantenha-o em seu poder & somente entregue 3 Yigildncia Sanikaria quando solicicado.

Caso a forma de comunicacdo ndo esteja disponivel na lista, selecione a opg¢do “Outra forma”. Nesta
situagdo, o campo 8.4.1 Citar é apresentado para descricao.
g.4.1, Citar:

Selecione a opg¢do “Nao” caso a queixa técnica ndo tenha sido comunicada a indastria/distribuidor.

Selecione a opg¢do “Ilgnorado” caso ndo tenha conhecimento da comunicacdo da queixa técnica a
industria/distribuidor.

Campo 10.9. Foram adotadas outras providéncias apés a identificagdo do problema?
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Selecione a opgdo “Sim” caso tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagdo. Nesta situagcao, o campo 10.9.1 Citar é apresentado para descrigdo.

10.9.1, Citar:

Selecione a opc¢do “Nao” caso ndo tenham sido adotadas outras providéncias, além das descritas neste
formulario de notificagéo.

Campo 10.10. Observacdes

Caso considere relevante alguma informacédo ainda néo relatada, informe neste campo.

1.5. Aba Pendéncias

A qualquer momento as pendéncias poderao ser verificadas selecionando esta aba.

Nesta Aba, sdo apontadas as pendéncias quanto a violacdo de regras e obrigatoriedades no
preenchimento do formulario de notificacao. Esta disponivel o Bloco — Pendéncias.

[ Motivae | | ProdutoeEmpresa | | Paciente | | Outras Informaces | | Pendéncias |

1.5.1. Bloco — Pendéncias

Este Bloco apresenta 0os campos que necessitam de verificacdo para o notificador providenciar a corregao
ou preenchimento antes do envio.

Pendéncias

(s seguinkes campos necessitam verificagdo:

Motivo:

Data da identificacdo: Campo obrigatdrio ndo preenchida,

Descreva detalhadamente a Queixa TécnicafEvento Adverso: Campo obrigatdrio ndo preenchido.,
Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Selecione uma das oprdes: Campo obrigatdrio ndo preenchido,

Apéds o preenchimento do formulario, caso ndo haja pendéncias, serd apresentada a mensagem “A
Notificacéo foi verificada e ndo existe pendéncia”.

E rviar

Para enviar a notifica¢éo, cliqgue no botéo . O certificado de envio sera apresentado:
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Motificacdo Enviada

Mimero da Motificacdo: 2006,10,001908
Data da notificacao: 25102006
Motificador: bruno TecnicoSHYs

Produto motivo da notificacdo: Equipamento

Carola) Mokificador(a),
sua notificacdo Foi recebida com sucesso e serd analisada pelos técnicos da Vigildncia Sanitaria,
Atenciosamente,

MOTIVISA - Siskema Macional de Motificacdes para a Vigildncia Sanitaria

Irpririr Motificago | | Irnprirnir Certificado

Imptitnir Matificacao

Para imprimir o formulario preenchido, cligue em | e para imprimir o certificado,

Imprimit Certificada |

cligue em
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