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Introducao

A vigilancia pds-comercializagdo é um conjunto de atividades realizadas por fabricantes para coletar e
avaliar a experiéncia adquirida com dispositivos médicos colocados no mercado e para identificar a
necessidade de tomar medidas. A vigilancia pds-comercializacdo ¢ uma ferramenta essencial para
garantir que os dispositivos médicos continuem a ser seguros e com bom desempenho e para garantir
que as medidas sejam tomadas se o risco de o uso continuo do dispositivo médico superar o beneficio.
A avaliacao das experiéncias de vigilancia pds-comercializacao também pode destacar oportunidades de
melhorar o dispositivo médico.

Os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagndstico in
vitro (DIVs) serao referidos coletivamente como dispositivos médicos no
restante deste guia ou especificados de outra forma, se apropriado.

O modelo de estrutura regulatdria global da OMS para dispositivos médicos, incluindo dispositivos
médicos para diagndstico in vitro (WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices,
including in vitro diagnostic medical devices), como muitas outras estruturas regulatdrias internacionais,
exige a implementacdo de sistemas de vigilancia pés-comercializacdo (I). Ele exige que o recebimento e
a avaliagdo de feedbacks sejam requisitos minimos para a vigilancia pds-comercializagdo, mas que isso
possa ser ampliado para incluir outras atividades. O modelo de estrutura regulatéria global da OMS para
dispositivos médicos também inclui as atividades das autoridades regulatdrias nacionais (ARNs) agindo
em resposta as notificacbes de eventos adversos recebidos, a chamada vigilancia. Em diferentes
jurisdicdes, o termo “evento adverso” pode ser trocado pela palavra “incidente”. Neste guia, o termo
“incidente” sera usado para abranger uma variedade de experiéncias que podem ser reunidas no uso
de um dispositivo médico. A definicdo de vigilancia pds-comercializacado no modelo de estrutura
regulatéria global da OMS para dispositivos médicos foca nas atividades das ARNs. No contexto deste
documento, as atividades realizadas pelas ARNs s3ao chamadas de vigilancia de mercado. Este
documento reserva o uso do termo vigilancia pds-comercializacdo apenas para atividades realizadas
pelos fabricantes.

Assim, os termos vigilancia pds-comercializagdo, vigilancia e vigilancia de mercado estdo intimamente
ligados. As experiéncias dos usuarios com os dispositivos médicos sdo relatadas pelos fabricantes. Os
fabricantes relatam certos incidentes as ARNs e as mantém atualizadas sobre as medidas tomadas. A
ARN analisara a investigagdo e as outras medidas tomadas. Isso esta relacionado as responsabilidades
de vigilancia de mercado das ARNs. A vigilancia de mercado inclui o conjunto total de atividades
realizadas pela ARNs a fim de supervisionar os dispositivos médicos no mercado no territorio e para
garantir a continuidade adequada da seguranca, qualidade e desempenho dos dispositivos médicos no
mercado.

Nos ultimos anos, diversos desenvolvimentos impactaram os sistemas de vigilancia poés-comercializagdo.
O modelo de estrutura regulatdria global da OMS para dispositivos médicos e os novos regulamentos
da Unido Europeia (UE) sobre dispositivos médicos e DIVs foram publicados em 2017 (I, 2, 3). Os
regulamentos da UE criam requisitos sélidos e detalhados sobre a vigilancia pés-comercializacdo e como
os dados dessa vigilancia devem ser usados (por exemplo, atualizagGes do arquivo de gestdo de risco e
da avaliacao clinica). A FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos deu énfase maior nas
possibilidades de uso de dados a partir das experiéncias adquiridas com o uso de dispositivos médicos
(4). Um nUmero cada vez maior de reguladores esta considerando o valor do uso de evidéncias do
mundo real na vigilancia pds-comercializacdo e outros processos regulatorios.

As recentes normas da Organizagao Internacional de Normalizagdo (ISO) para dispositivos médicos
enfatizaram ainda mais a importancia da vigilancia pds-comercializacdo. A norma ISO referente aos
sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) para dispositivos médicos, usada pela maioria dos fabricantes,
exige a implementacdo de um sistema de vigilancia pos-comercializagdo (5). Além disso, na revisao de
2019 da norma ISO sobre gestdo de riscos, os requisitos de dispositivos médicos na vigilancia pos-
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comercializacdao também foram reforgados (6). O documento de orientacdo da ISO especifico para a
vigilancia pds-comercializagdo para fabricantes de dispositivos médicos foi publicado recentemente (7).
Juntos, esses documentos criam um sistema para a realizacdo da vigilancia pds-comercializacao e o uso
de dados dessa vigilancia de modo a garantir a qualidade, seguranca e desempenho continuados dos
dispositivos médicos.

A vigilancia pds-comercializacdo, conforme descrita neste guia, é essencial a todos os dispositivos
médicos a fim de permitir a melhoria continua dos dispositivos médicos. A Parte IV deste guia expde os
requisitos especificos aos fabricantes de dispositivos médicos e DIVs recomendados pela OMS, incluindo
relatorios a OMS. Embora o usuario/paciente/cliente ndo tenha responsabilidade oficial na vigildncia
pos-comercializagao, a maioria das informacGes sobre o uso real de dispositivos médicos provém de
seus feedbacks. Por outro lado, os usuarios/pacientes/clientes se beneficiardo se os dispositivos médicos
no mercado continuarem seguros e com bom desempenho; portanto, eles devem ser incentivados a
fornecer feedback ao fabricante e o fabricante deve facilitar esse feedback.

Escopo e publico-alvo

Escopo

Este documento discute os objetivos e processos de vigildncia pds-comercializacdo
dos dispositivos médicos realizados pelos fabricantes com a assisténcia de seus
operadores econémicos, além da vigilancia de mercado conduzida por reguladores
e a fungdo de outras partes interessadas nos processos. Descreve as medidas
tomadas para garantir a conformidade continuada dos dispositivos médicos com os
requisitos de seguranga, qualidade e desempenho apos a sua colocagdo no mercado.

Todos os dispositivos médicos, incluindo os DIVs, estao incluidos neste guia, sem
prejuizo da legislacdo nacional ou regional.

Os usuarios e fabricantes devem estar cientes de que softwares como um dispositivo
médico, incluindo a inteligéncia artificial, estao sujeitos a este guia, quando aplicavel.

Os produtos combinados estardo sujeitos a este guia se o principio de uso pretendido
for alcancado pelo componente do dispositivo médico do produto.

Publico

Publico-alvo deste guia:

e fabricantes de dispositivos médicos e seus operadores econémicos na cadeia de
suprimento de dispositivos médicos;

» prestadores de cuidados de salde e seus pacientes/clientes, como usuarios de dispositivos
médicos;

» implementadores do programa, incluindo agéncias de aquisicbes e lojas médicas
centrais; e

e ARNSs.
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Construir em sistemas existentes

Os procedimentos de vigilancia pds-comercializacdo descritos neste documento tém
como objetivo complementar, e ndo substituir, os procedimentos internos de
atividades pds-comercializagdo esperadas como parte integral do SGQ do fabricante.

Sujeitos as disposicoes aplicaveis em vigor, os regulamentos nacionais podem exigir
que os fabricantes realizem atividades de vigilancia pos-comercializagdo e enviem
informacOes pds-comercializacdo relevantes as ARNs. Os cronogramas e agoes de
relatorios especificos podem diferir entre os paises e devem ser respeitados.

As atividades de vigilancia de mercado descritas neste guia também tém como
objetivo complementar as atividades existentes realizadas pelas ARNs. As ARNs sao
incentivadas a adotar uma abordagem baseada em risco para expandir as atividades
de vigilancia de mercado para os dispositivos médicos. Os principios estabelecidos
neste documento podem ser considerados pelas ARNs no desenvolvimento ou
alteracdo das obrigacOes nacionais de vigilancia pds-comercializacdo e vigilancia de
mercado.

Este guia também pode ser usado para agéncias de aquisigbes e outras entidades
que adquirem dispositivos médicos e querem ter a garantia da qualidade, seguranga
e desempenho continuados.

Orientag6es para adaptagao
Este documento tem como objetivo fornecer uma visdo geral dos aspectos técnicos
da vigilancia pos-comercializagdo e vigilancia de mercado para dispositivos médicos.
As ARNs sdo convidadas a adotar essas orientagdes em relagdo aos recursos
disponiveis, isto €, uma implementagdo em fases pode ser a mais apropriada.

Definicbes

Uso anormal

Ato consciente, deliberado ou omissdo deliberada de um ato que seja contrario ou viole o uso normal e
também esteja além de qualquer outro meio razoavel de controle de risco relacionado a interface do
usuario pelo fabricante. Exemplos de tais atos sdo o uso imprudente, sabotagem ou desconsideracao
deliberada de informag0es de seguranga. Fonte: (8), algumas notas a entrada foram excluidas.

Nota 1 a entrada: uma a¢do anormal, mas errénea, que ndo seja um uso anormal, é considerada um tipo de erro
de uso. Nota 2 a entrada: O uso anormal ndo abdica o fabricante de considerar meios de controle de risco néo
relacionados a interface do usudrio.

Acessorio a um dispositivo médico

Um artigo destinado especificamente pelo fabricante a ser usado junto com um dispositivo médico
especifico, de modo a permitir ou auxiliar que esse dispositivo seja usado em consonancia com o uso
pretendido. Fonte: (9).

Acessorio a um DIV

Um artigo destinado especificamente pelo fabricante a ser usado junto com um dispositivo médico DIV
especifico, de modo a permitir ou auxiliar que esse dispositivo seja usado em consonancia com o uso
pretendido.

Nota: algumas jurisdigdes incluem “acessorios a um dispositivo médico” e “acessdrios a um dispositivo médico
DIV” nas definigdes de "dispositivo médico" ou "dispositivo médico DIV”, respectivamente. Outras jurisdigées ndo
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adotam essa abordagem, mas ainda sujeitardo um acessério aos controles regulatérios (por exemplo,

classificagcdo, avaliagdo da conformidade, requisitos do sistema de gestdo da qualidade etc.) que se aplicam aos
dispositivos médicos ou dispositivos médicos DIV. Fonte: (9).

Representante autorizado

Qualquer pessoa fisica ou juridica estabelecida em um pais ou jurisdicdo que tenha recebido um
mandato por escrito do fabricante para agir em seu nome em tarefas especificas referentes as suas
obrigagcdes nos termos da legislacdo desse pais ou jurisdicao. Fonte: (10).

Cliente/paciente
Pessoa submetida a testes por um produto DIV ou na qual um dispositivo médico € usado.

Avaliagao clinica

Um conjunto de atividades em curso que usam métodos cientificamente sélidos para a avaliacdo e
andlise de dados clinicos para verificar a seguranca, desempenho clinico e/ou eficacia do dispositivo
quando usado conforme pretendido pelo fabricante. Fonte: (/1).

Produtos combinados
Produtos que combinam um medicamento ou substancia e um dispositivo médico. Fonte: (3).

Autoridade competente
Consulte ARN, este termo € usado principalmente na UE.

Componente
Uma das diferentes pecas que compdem o dispositivo. Fonte: (12).

Avaliagao da conformidade
Determina se os requisitos relevantes em regulamentos ou normas técnicas sao cumpridos. Fonte: (13).

Corregédo

Acdo para eliminar uma nao conformidade identificada. Fonte: (/4).

Nota 1: Uma corregdo pode ser feita com antecedéncia, em conjunto ou apdés uma agdo corretiva.
Nota 2: Uma corregdo pode ser, por exemplo, um retrabalho ou reclassificagdo.

Agéo corretiva

Agdo para eliminar a causa de uma nao conformidade identificada ou outra situagao indesejavel. Fonte: (14).
Nota 1: pode haver mais de uma causa de néGo conformidade.

Nota 2 a entrada: agdes corretivas sGo tomadas para prevenir a recorréncia, enquanto agdes preventivas sdo

para prevenir a ocorréncia.

Nota 3 a entrada: hd uma distingdo entre corregéo e agdo corretiva.

Distribuidor

Qualquer pessoa fisica ou juridica na cadeia de suprimento que, em seu préprio nome, promove a
disponibilidade de um dispositivo médico a um usudrio final. Fonte: (10).

Nota 1: mais de um distribuidor pode estar envolvido na cadeia de suprimento de um dispositivo médico.

Nota 2: pessoas na cadeia de suprimento envolvidas em atividades como armazenamento e transporte em
nome do fabricante, importador ou distribuidor, ndo sdo distribuidores sob esta definicdo.
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Operador econémico

Um fabricante, representante autorizado, importador, distribuidor ou a pessoa que combina diferentes
dispositivos médicos em um pacote ou que esteriliza um sistema ou pacote de procedimento com a
intencdo de colocd-los no mercado. Fonte: (3).

Nota: definicdo alterada para ser autoexplicativa.

Intensificagédo
Situacdo na qual algo se torna maior ou mais sério. Fonte: (/5).

Esquema externo de avaliagdo da qualidade (EQAS)

Um método/processo que permite comparar um laboratério, local de teste ou usuario individual com o
de uma fonte fora do laboratdrio, de um grupo de laboratérios ou de um laboratério de referéncia ou
locais de testes. Também conhecido como teste de proficiéncia. Fonte: (16).

Acdes corretivas de seguranga no campo (ACSC)

AcOes realizadas por um fabricante para reduzir o risco de morte ou deterioracdo grave do estado de
salde associado ao uso de um dispositivo médico. Essas acoes devem ser notificadas por meio de um
aviso de seguranga de campo (ASC). Ao avaliar a necessidade de ACSC, o fabricante pode usar a
metodologia descrita na norma internacional ISO 14971.

ACSC podem incluir:

» devolucao de um dispositivo médico ao fabricante ou seu representante;

¢ modificacao do dispositivo;

e troca de dispositivos;

e destruigdo do dispositivo;

» recomendacbes do fabricante sobre o uso do dispositivo (por exemplo, quando o dispositivo ja ndo
se encontra no mercado ou foi retirado, mas ainda pode estar em uso, como os implantes).

Modificagbes do dispositivo podem incluir:

e Melhoria de acordo com a modificagao do fabricante ou mudanga de design.

e Alteracdes permanentes ou temporarias na rotulagem ou instrugées de uso (IU).

e AtualizagGes de software, incluindo as realizadas por acesso remoto.

* Modificagdo da gestdo clinica dos pacientes para tratar de um risco de lesdes graves ou morte
relacionadas especificamente as caracteristicas do dispositivo. Por exemplo, para dispositivos
implantaveis, muitas vezes € clinicamente injustificavel explantar o dispositivo.

e AcgOes corretivas sob a forma de acompanhamento especial do paciente, independentemente de
quaisquer dispositivos afetados nao implantados permanecerem disponiveis para devolucao.

e Para qualquer dispositivo de diagndstico (por exemplo, DIV, equipamento ou dispositivo de
imagem), a repeticdo de testes de pacientes afetados, amostras ou a revisao de resultados
anteriores.

e RecomendagOes sobre uma mudanca na forma como o dispositivo € usado (por exemplo, o
fabricante de DIV recomenda um procedimento de controle de qualidade revisado, o uso de
controles de terceiros ou calibragao mais frequente). Fonte: (17).

Aviso de seguranga de campo (ASC)
Uma comunicagdo enviada por um fabricante ou seu representante aos usuarios do dispositivo em
relagdo a uma ACSC. Fonte: (/7).

Nota: um ASC também pode ndo estar relacionado a seguranga, por exemplo, informagdes relacionadas a qualidade e ao
produto do cliente.

Danos
LesGes ou danos a saude das pessoas, ou danos a propriedade ou ao meio ambiente. Fonte: (6).
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Perigo
Potencial fonte de dano. Fonte: (é).

Situagdo perigosa
Circunstancias em que pessoas, propriedades ou o0 meio ambiente estdao expostos a um ou mais perigos. Fonte:

(6).

Importador

Qualquer pessoa fisica ou juridica na cadeia de suprimentos que seja a primeira a disponibilizar um
dispositivo médico fabricado em outro pais ou jurisdicdo no pais ou jurisdicdo onde sera comercializado.
Fonte: (10).

Incidente

Mau funcionamento ou deterioracdo da seguranca, qualidade ou desempenho de um dispositivo
disponibilizado no mercado, inadequacao das informacdes fornecidas pelo fabricante e efeitos colaterais
indesejados. Fonte: (17).

Nota: dependendo das jurisdi¢bes, os termos evento adverso (em seu significado pds-comercializagdo) e incidente
podem ser normalmente usados de maneira intercambidvel.

Instrugdes de uso (IU)

Informacdes fornecidas pelo fabricante para informar o usudrio do dispositivo sobre a finalidade
pretendida e o uso adequado do dispositivo médico e sobre quaisquer precaucdes a serem tomadas.
Fonte: (18).

Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIV)

Um dispositivo médico, usado pelo fabricante isoladamente ou em combinacdo, para exame in vitro de
amostras derivadas do corpo humano Unica ou principalmente para oferecer informagGes para fins de
diagndstico, monitoramento ou compatibilidade.

Nota 1: DIVs incluem reagentes, calibradores, materiais de controle, receptdculos de amostras, software e
instrumentos ou aparelhos relacionados ou outros artigos, e sdo usados, por exemplo, para os seguintes fins de
teste: diagndstico, auxilio ao diagndstico, triagem, monitoramento, predisposi¢éio, progndstico, previs@o,
determinagdo do estado fisioldgico.

Nota 2: Em algumas jurisdigdes, alguns DIVs podem estar cobertos por outros regulamentos. Fonte: (12).

Rétulo
InformacOes escritas, impressas ou graficas que aparecem no proprio dispositivo médico ou na
embalagem de cada unidade, ou, ainda, na embalagem de vérios dispositivos. Fonte: (18).

Rotulagem
O rétulo, as instrugbes de uso e outras informagdes relacionadas a identificacao, descricdo técnica,
finalidade prevista e o uso adequado do dispositivo, com excegao dos documentos de envio. Fonte: (/8).

Lote
Quantidade definida de material que é uniforme em suas propriedades e foi produzido em um processo
ou em uma série de processos. Fonte: (19).

Fabricante

Qualquer pessoa fisica ou juridica responsavel pela criagdao e/ou fabricacdo de um dispositivo médico
com a intencao de disponibiliza-lo para uso, em seu nome; se esse dispositivo médico é ou nao criado
e/ou fabricado pela propria pessoa ou em nome de outra(s) pessoa(s). Fonte: (10).
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Vigilancia de mercado

Atividades realizadas e medidas tomadas pelas autoridades competentes (autoridades reguladoras) para
verificar e assegurar que os dispositivos cumprem os requisitos definidos na legislagao relevante e nao
colocam em risco a salde, seguranga ou outro aspecto de protegdo do interesse publico. Fonte: (3).
Nota: “harmonizagdo sindical” suprimida.

Dispositivo médico

Qualquer instrumento, aparelho, implemento, maquina, implante, reagente para uso in vitro, software,
material ou outro artigo semelhante ou relacionado, que o fabricante tem como objetivo usar, sozinho
ou em combinagdo, em seres humanos, para uma ou mais finalidades médicas especificas de:

o diagnostico, prevengao, monitoramento, tratamento ou atenuacdo da doenca;

e diagndstico, monitoramento, tratamento, atenuagao ou compensacdo de uma lesdo;

e investigacdo, substituicdo, modificacao ou apoio da anatomia ou de um processo fisioldgico;

e apoio ou sustento a vida;

e contracepgao;

e limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo de dispositivos médicos;

o fornecer informagdes por meio de exames in vitro de amostras derivadas do corpo humano, e nao
€ bem-sucedido em sua intengdo por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos no corpo
humano, mas que pode ser auxiliado em sua funcao pretendida nestes meios. Fonte: (12).

Nota 1: produtos que podem ser considerados dispositivos médicos em algumas jurisdigées, mas ndo em outras
incluem:

e substdncias desinfetantes;

e gjudas para pessoas com deficiéncia;

e dispositivos que incorporam tecidos animais e/ou humanos;

e dispositivos para fertilizagéo in vitro ou tecnologias de reprodugdo assistida.

Nota 2: para efeitos de esclarecimento, em certas jurisdigdes regulatdrias, dispositivos para fins
cosmeéticos/estéticos também sdo considerados dispositivos médicos.

Nota 3: para efeitos de esclarecimento, em certas jurisdi¢bes requlatdrias, ndo é permitido o comércio de
dispositivos que incorporam tecidos humanos.

Autoridade reguladora (nacional)

Um 6rgdo governamental ou outra entidade que exerce o direito legal de controlar o uso ou venda de
dispositivos médicos dentro de sua jurisdicdo e que pode tomar medidas para garantir que os produtos
médicos comercializados estejam de acordo com os requisitos legais. Fonte: (20).

Néo conformidade
Nao cumprimento de um requisito. Fonte: (13).

Vigilancia pds-comercializagdo

Processo sistematico para recolher e analisar a experiéncia adquirida com dispositivos médicos
colocados no mercado. Fonte: (5).

Nota: para efeitos deste documento, a vigildncia pos-comercializagdo inclui as agées tomadas pelo fabricante
com base nos dados analisados.

Agéao preventiva

Acdo para eliminar a causa de uma ndo conformidade em potencial ou outra situagao indesejavel. Fonte: (I3).
Nota 1: pode haver mais de uma causa de néGo conformidade.

Nota 2: agbes preventivas sGo tomadas para prevenir a ocorréncia, enquanto a¢des corretivas sdo para

prevenir a recorréncia.
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Controle de qualidade (CQ)
Procedimentos que verificam o alcance da qualidade pretendida nos resultados. Fonte: (21).

Registro (dispositivo médico)

Sistema organizado com o objetivo principal de aumentar o conhecimento sobre dispositivos médicos,
contribuindo para a melhoria da qualidade do atendimento ao paciente, que coleta dados relevantes
continuamente, avalia resultados significativos e abrange amplamente a populagdo definida pela
exposicdo a determinado(s) dispositivo(s) a uma escala razoavelmente generalizavel (por exemplo,
internacional, nacional, regional e sistema de saude). Fonte: (22).

Requisito
Necessidade ou expectativa que é declarada, geralmente implicita ou obrigatéria. Fonte: (13).

Risco
Combinagdo da probabilidade de ocorréncia de dano e a gravidade desse dano. Fonte: (6).

Amostra

Um ou mais elementos representativos selecionados de um conjunto para obter informagdes sobre esse
conjunto. Fonte: (23).

Tamanho da amostra
NUmero de unidades de amostragem na amostra. Fonte: (23).

Grave ameaga a saude publica

Qualquer tipo de evento ou deficiéncia do dispositivo que possa resultar em risco iminente de morte,
grave deterioracao do estado de salde, lesdes graves ou doenca grave de mais de um paciente, usuario
ou outra pessoa que necessite de uma acao corretiva imediata.

Detecgao de sinal

O processo de determinar padroes de associagdo ou ocorréncias inesperadas com o potencial de
influenciar as decisdes de gerenciamento de pacientes e/ou alterar o perfil de risco-beneficio conhecido
de um dispositivo. Fonte: (24).

Imprevisto
Uma condicdo que leva a um evento ndo considerado na analise de riscos executada durante a fase de
design e de desenvolvimento do dispositivo. Fonte: (/7).

Identificagdo Unica de dispositivos (UDI)

Uma série de caracteres numeéricos ou alfanuméricos criados por meio de uma norma de identificagdo e
codificacdo de dispositivos aceita globalmente. Permite a identificacdo inequivoca de um dispositivo
médico especifico no mercado. A UDI é composta pelo UDI-DI (identificador do dispositivo) e UDI-PI
(identificador de producdo). Fonte: (24).

Nota: a palavra “Unica” ndo implica a serializacdo de unidades de producdo individuais.

Erro de uso

Acdo do usuario ou falta de acdo do usuario durante o uso do dispositivo médico que leva a um
resultado diferente do pretendido pelo fabricante ou esperado pelo usuario. Fonte: (8), modificado —
Nota 6 a entrada foi excluida.

Nota 1 a entrada: o erro de uso inclui a incapacidade do usudrio de concluir uma tarefa.

Nota 2 a entrada: os erros de uso podem resultar de uma incompatibilidade entre as caracteristicas do
usudrio, interface do usudrio, tarefa ou ambiente de uso.

Nota 3 a entrada: os usudrios podem estar cientes ou ndo da ocorréncia de um erro de uso.

Nota 4 a entrada: uma resposta fisioldgica inesperada do paciente ndo é por si s6 considerada um erro de uso.
Nota 5 a entrada: um mau funcionamento de um dispositivo médico que gera um resultado inesperado ndo é
considerado um erro de uso.

Usuario
A pessoa, profissional ou leiga, que usa o dispositivo médico. O paciente pode ser o usuario. Fonte: (19).
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Principios basicos de vigilancia pés-comercializacao

Vigilancia pos-comercializacao por parte dos fabricantes dos dispositivos
medicos

A avaliacdo pré-comercializacdo da qualidade, seguranca e desempenho do produto € realizada pelos
fabricantes dos dispositivos médicos antes da entrada no mercado. As decisGes relativas a redugdo de
riscos e aceitabilidade do risco residual sdo tomadas com base nos principios de gestdo de risco. No
entanto, poderdo surgir problemas apds sua colocacdo no mercado.

Responsabilidades dos fabricantes

Embora os dispositivos médicos sejam criados, desenvolvidos, fabricados e
distribuidos no mercado global apds uma avaliacdo completa pré-comercializacao,
riscos residuais referentes a seguranca e desempenho permanecerao durante toda
a vida util do produto. Isso se deve a uma combinacdo de fatores, como a
variabilidade inerente do produto, fatores que afetam o uso do dispositivo médico,
0 ambiente, a interacao diferente do usuario, bem como a falha imprevista ou uso
indevido do dispositivo. As atividades de projeto e desenvolvimento de dispositivos
médicos garantem que os riscos residuais sdo aceitaveis no que diz respeito aos
beneficios previstos antes que o produto seja lancado no mercado. E ainda
importante continuar a coletar e avaliar as informacdes sobre o dispositivo médico
durante a producdo e a pds-producdo, a fim de atender aos requisitos de
monitoramento dos produtos e processos e garantir que 0s riscos residuais
permanegam aceitaveis em relagdo aos beneficios. Os processos adequados ajudam
na deteccao precoce de quaisquer efeitos indesejados. Esses processos também
podem anunciar oportunidades de melhoria.

A vigilancia pds-comercializagdo permite que os fabricantes realizem monitoramento
coletando e analisando experiéncias de uso real de dispositivos médicos. Com base
nos resultados da andlise, decide-se a necessidade de agbes adicionais, como o
feedback sobre o processo de gestdo de risco, a comunicacao de incidentes as ARNs,
a correcao e/ou ACSC que seriam comunicadas aos usuarios por meio de um ASC.

Mecanismos de vigilancia pés-comercializagao
A vigilancia pdés-comercializacao depende das informacdes que podem/devem ser
coletadas. O fabricante deve, em primeiro lugar, estabelecer os objetivos das
atividades de vigilancia pos-comercializagao para cada dispositivo médico especifico
ou grupo de dispositivos. Em seguida, o fabricante deve decidir quais fontes sao
necessarias para cumprir esses objetivos. Com base nisso, os dados deverdo ser
coletados e analisados.

A forma mais basica de vigilancia pds-comercializacao, que deve ser sempre
realizada, € a vigilancia pds-comercializacdo reativa. A vigilancia pds-comercializacao
reativa é feita por meio da coleta e avaliagdo de feedback. Todo feedback é avaliado
para estabelecer a gravidade do incidente e definir se ele deve ser reportado a ARN.
Pode-se iniciar uma investigacao da causa raiz e outras agdes poderao ser realizadas,
COMo a corregao ou acao corretiva.

A vigilancia pds-comercializagdo proativa é a deteccdo de problemas por meio da
observacdo dos usuarios durante os treinamentos, suporte ao usuario, literatura
cientifica, conferéncias/feiras e informagdes de vigilancia de mercado acessiveis ao
publico, incluindo ASCs etc.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Vigilancia poés-comercializacdo associada a gestéao de riscos

A gestdo de riscos € um processo que se aplica a todas as fases do ciclo da vida de um dispositivo
médico. Um processo de gestdo de riscos deve ser implementado por todos os fabricantes de
dispositivos médicos. A norma ISO 14971 sobre gestdo de riscos para dispositivos médicos é
mundialmente conhecida como um processo de Ultima geragdo (6). A gestao de riscos deve ser um
processo continuo e iterativo, durante o qual identifica-se os riscos associados ao dispositivo médico.
Os riscos associados sdo estimados, avaliados e controlados e a eficacia dos controles é monitorada. A
vigilancia pos-comercializagao tem papel importante neste processo, pois fornece o elo essencial por
meio do qual informagGes de produgdo e pds-producdo sdo reunidas e analisadas para que possam ser
introduzidas no processo de gestao de riscos quando necessario. A Fig. 1 exibe uma representacao
esquematica do processo de gestdo de riscos.

Fig. 1.
Processo de gestédo de riscos para o feedback dos fabricantes de dispositivos médicos

A A

Analise de risco

® Uso pretendido e uso indevido razoavelmente previsivel
* |dentificagdo das caracteristicas relacionadas a seguranga
* |dentificagdo de perigos e situages perigosas

v

Avaliagdo de risco

Avaliagao de risco

v

Controle de
risco

® Andlise de opgdes de controle de risco

< Implementagdo de medidas de controle de risco
® Avaliagdo de risco residual

® Andlise de risco-beneficio

* Riscos decorrentes das medidas de controle de

Plano de gestao de riscos

Gestdo de riscos

v

e Avaliagdo do risco residual geral

v

la Revisdo de gestao de risco

v

Atividades de produgdo e pds-produgao

* Geral

-« ® Coleta de informagdes
® Revisdo de informagbes
* Acdes

Fonte: 1SO 14971:2019 (6). Reproduzido com a permissdo da ISO.

A gestdo de risco € um assunto complexo, pois cada parte interessada pode atribuir um valor diferente
a aceitabilidade dos riscos em relagdo aos beneficios esperados (6). Os conceitos de gestdo de risco sao
especialmente importantes no que diz respeito aos dispositivos médicos devido a variedade de partes
interessadas.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Em geral, aceita-se que o conceito de risco tem dois componentes principais:
» a probabilidade de ocorréncia de dano; e

e as consequéncias desse dano, ou seja, a gravidade dele.

Como as partes interessadas gerenciam os riscos

Todas as partes interessadas, incluindo fabricantes e seus operadores econdmicos,
autoridades regulatorias, profissionais da salde, pacientes e instituicdes de salde,
devem entender que o uso de dispositivos médicos envolve um grau inerente de
risco. A aceitabilidade de um risco por uma parte interessada sofre influéncia da
percepcao que ela tem do risco e do beneficio. E importante ter isso em mente ao
decidir sobre a necessidade de agbes adicionais, com base em dados coletados
durante o processo de vigilancia pds-comercializacdo.

Funcdes e responsabilidades das partes interessadas

A vigilancia pos-comercializagdo deve ser implementada por todos os fabricantes, pelo menos em sua
forma mais basica, como um sistema de monitoramento, coleta, avaliacao e reagdo ao feedback. Outros
operadores econémicos, como importadores, distribuidores e representantes autorizados, tém
importante papel de apoio para garantir que o feedback dos usuarios chegue ao fabricante, incluindo a
superacao das barreiras linguisticas. A legislacdo nacional ou regional pode exigir que o fabricante realize
uma vigilancia pos-comercializagdo mais elaborada, uma vez que a simples reacao ao feedback
fornecera informagGes limitadas sobre as experiéncias com os dispositivos médicos em uso real. Assim,
ela deixa informagOes sem uso que poderiam ter sido usadas para melhorar a seguranca, a qualidade e
0 desempenho.

As ARNs devem conscientizar os usuarios e clientes/pacientes sobre a importancia de fornecer feedback
aos fabricantes e seus operadores econdmicos para a vigilancia pds-comercializagdo. Os usuarios e
clientes/pacientes se beneficiardo da manutencdo da seguranca e eficacia de um dispositivo médico
durante toda a sua vida.

Os usuarios e clientes/pacientes, bem como implementadores/compradores, devem ter a possibilidade
de fornecer feedback aos fabricantes e seus operadores econémicos.

A Tabela 1 oferece uma visdo geral das funcdes das diferentes partes interessadas na vigilancia pos-

comercializacdo e vigilancia de mercado de dispositivos médicos, conforme descrito nas Partes I-1V
deste documento.

edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Tabela 1.
Funcbes das partes interessadas na vigilancia pés-comercializacao e vigilancia de mercado
de dispositivos médicos, com énfase no feedback

Parte interessada Atividade Detalhes

| Usuarios e Observar/detectar problemas  Os usuarios e seus clientes/pacientes devem estar
clientes/pacient vigilantes quanto aos problemas com dispositivos
es médicos.
(ver Parte | Documentar feedback Os usuarios devem documentar, no minimo, 0s
deste codigos/numeros de série/nimeros de lote do
documento) produto e as datas de validade dos dispositivos

médicos afetados.

Fornecer feedback Os usuarios sao encorajados a fornecer feedback ao
fabricante assim que puderem e a informar a ARN ao
mesmo tempo, conforme aplicavel.

Seguir as instrucdes do Os usuarios receberao informagdes importantes

fabricante sobre o uso do dispositivo médico por meio de
um ASC e deverao agir conforme as instrucdes
do ASC.

Il Fabricantes e Implementar um sistema Um sistema de vigilancia pés-comercializagao eficaz
seus de vigilancia poés- deve incluir a coleta ativa e passiva de informacdes
operadores comercializagao pos-comercializacéo. E essencial coletar e avaliar o
econdémicos feedback.

(ver Parte Il Classificar e encaminhar o Os fabricantes devem estabelecer um procedimento
deste feedback, se necessério documentado para um sistema de feedback e devem
documento) ser capazes de classificar rapidamente o feedback.
Estabelecer se é O fabricante deve definir se o relatério a ARN é
necessario enviar um necessario. Os relatérios de investigacao inicial, de
relatério a ARN acompanhamento e final devem ter detalhes da
investigacdo conduzida.
Se necessario, realizar a O fabricante deve realizar a analise de causa raiz
analise de causa raiz para determinar a causa raiz do problema,
. ) permitindo que seja iniciada a acdo adequada.
Se NS, realizar uma Também podem ser necessarias correcées e acoes
correcao corretivas/preventivas para proteger a seguranca
Se necessario, implementar publica.
acOes corretivas e/ou
preventivas
IIARN Garantir que o feedback do Se as ARNSs receberem feedback diretamente dos
(ver Parte Il usuario seja encaminhado aos  usuarios, elas devem encaminha-lo ao fabricante,
deste fabricantes com uma copia ao opergdor econdmico local. A
documento) Realizar avaliacdo de ARN também pode realizar uma avaliagéo de risco.
risco, conforme
apropriado
Coletar relatérios, analisar a As ARNs devem recolher relatérios de investigacao
investigacao do fabricante e (inicial, de acompanhamento e final) e analisar a
outras acoes existéncia de evidéncias de procedimentos
documentados, cronogramas e rigor cientifico.
Realizar ou coordenar As ARNs podem coordenar os testes usando uma
testes usando uma abordagem baseada em risco.
abordagem baseada em
risco
Recolher outras informagoes As ARNs devem se esforcar para recolher
de mercado outras formas de inteligéncia de mercado.
Tomar medida regulatérias, As ARNs podem precisar realizar suas préprias
Se necessario, e garantir sua acOes regulatdrias se o fabricante ndo tomar as
implementagéao medidas adequadas ou em tempo habil. A ARN

também pode empreender a¢des quando
considerar que os problemas observados tém
maiores implicacdes.
Compartilhar informacdes com As ARNs devem compartilhar informagdes com outras
outras ARNs e/ou com a OMS, ARNSs.
se aplicavel

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Tabela 1. (continuagdo)

Parte interessada Atividade Detalhes

IV OMS Dar suporte aos Para os dispositivos médicos pré-qualificados
(ver Parte IV fabricantes para vigilancia pela OMS, a OMS reserva-se o direito de
deste pds-comercializagcao de conduzir inspe¢bes de acompanhamento para
documento) dispositivos médicos garantir que as acoes .adequadas sejam
recomendados pela OMS tomadas e que foram implementadas as acdes

corretivas/preventivas, se necessarias, apos a
andlise de dados de vigilancia pos-
comercializacao.

Dar suporte as ARNs para A OMS ajuda os reguladores por meio de diversas
vigilancia pés- orientagdes e ferramentas para fortalecer suas
comercializacdo de capacidades.

dispositivos médicos

recomendados pela OMS e

outros dispositivos

Dar suporte aos A OMS ajuda os usuarios e pacientes/clientes a
usuarios de dispositivos realizar feedback com diversas ferramentas.
médicos que fornecerao

feedback

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Introdugao

Parte |

1\
Feedback dos usuarios
e pacientes/clientes

Visao geral da funcéo dos usuarios

O feedback dos usuarios e pacientes/clientes sobre a seguranca, qualidade e o desempenho dos
dispositivos médicos é essencial. Embora os usuarios ndo tenham responsabilidade oficial pela vigilancia
pos-comercializagao, a maioria das informacdes sobre a experiéncia com o uso real dos dispositivos
médicos vird dos usuarios. Portanto, a funcdo dos usuarios em fornecer feedback sobre o uso de
dispositivos médicos é essencial para as obrigagbes de vigilancia pds-comercializagao dos fabricantes.
Como a seguranca e eficacia dos dispositivos médicos sao importantes aos usuarios, eles devem ser
incentivados a fornecer feedback e, assim, assumir seu papel no processo de vigildncia pods-
comercializacao.

Neste documento, os usuarios, incluindo os leigos ou cuidadores leigos, e os pacientes/clientes,
incluindo aqueles que realizam o autoteste, serdo coletivamente referidos como usuarios, salvo
especificagao em contrario.

Os pacientes/clientes normalmente nao sao considerados usuarios, mas
uma parte interessada importante na vigilancia pés-comercializacao.
Alguns problemas podem ser detectados somente pelo paciente/cliente,
principalmente em sistemas de saude onde a gestao da informacao nao é
integrada. Além disso, a medida que o autoteste e o autocuidado
continuam a crescer, a necessidade de incentivar os pacientes/clientes
Como usuarios crescera.

Uso apropriado dos dispositivos médicos

Os usuarios devem garantir que compreenderam totalmente a finalidade pretendida,
0 manuseio e o uso do dispositivo médico, de acordo com as instrugbes de uso do
fabricante, a fim de manter a qualidade, a seguranca e o desempenho. Os principios
de uso do dispositivo médico devem estar definidos nas instrugdes de uso do
fabricante. Elas sdao consideradas parte do dispositivo médico, pois, sem elas, os
usuarios ndo sdo capazes de usa-lo de maneira segura e correta. As IU descrevem
0 uso e o descarte correto dos dispositivos médicos, bem como inclui avisos,
precaucdes e contraindicacdes. Todo usudrio deve garantir o armazenamento
adequado dos dispositivos, de acordo com as IU do fabricante, o que pode incluir
controle da temperatura da area de armazenamento e a garantia de que essas areas
estao protegidas da luz solar, agua e do excesso de pd e sujeira, conforme aplicavel.

15
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Documentar feedback

Os usuarios (juntamente com o conhecimento técnico adequado) deve documentar
seu feedback de maneira ampla e completa. Os usuarios ndo sdo obrigados a realizar
sua propria investigacdo, salvo descrito pelo SGQ de seu site. Além disso, eles podem
auxiliar na investigacao do fabricante.

Fornecer feedback

Os usuarios devem relatar em seu feedback as informacoes relevantes que tiverem
a disposigdo ao fabricante, consulte Anexo 1 para ver um exemplo do formulario de
feedback do usuario. Nao devem ser comunicadas informagGes que possam permitir
a identificacao pessoal do paciente. O feedback deve ser enviado ao endereco do
fabricante, conforme indicado nos detalhes de contato no rétulo, ou ao local de
compra/aquisicdo do dispositivo médico, por exemplo, farmacia, onde a equipe
garantird que ele seja encaminhado ao fabricante. Os usuarios também podem
informar diretamente a ARN, conforme aplicavel, de acordo com os regulamentos
nacionais, consulte a Parte lll.

A Fig. 2 oferece uma visao geral das etapas envolvidas no feedback ao fabricante ou
a0 seu operador econdmico.

Fig. 2.
Acdes dos usudrios em relagdo a vigilancia pés-comercializacdo do fabricante

Detectar/observar
problemas
Seguir as
recomendagles Documentar
do fabricante e EEk
(incluindo
ASCs)
Comunicar o
fabricante e informar
a ARN,
se aplicavel

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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1.1 Detectar/observar

O feedback do usuario pode ser positivo ou negativo. O feedback positivo pode incluir, por exemplo,
experiéncias e sugestdes de melhoria. O formulario de feedback do usuario no Anexo 1 pode ser
adaptado para fornecer feedback positivo.

O feedback negativo pode incluir incidentes (consulte Definigdes), erros de uso ou uso anormal etc.

Como e o que detectar
ApOs a entrega, os usuarios devem, por exemplo:
* Verificar se o produto correto foi entregue e a apresentacao (configuragdo) do
produto esta de acordo com o que foi solicitado.

 Verificar se a rotulagem corresponde a rotulagem do produto no site do fabricante
ou da ARN, se possivel.

o Garantir que os detalhes de contato do fabricante estdo presentes.

» Verificar se ha evidéncias de adulteragio de rétulos e/ou embalagens, como
fissuras, abrasao, erosao, quedas, integridade do selo.

e Verificar se ha problemas com rotulagem (incluindo IU) elou necessidade de
treinamento, incluindo instrucbes inadequadas ao usuario; rétulos pouco claros,
ausentes, gastos, incorretos ou imprecisos; se os usuarios pretendidos devem ser
adequadamente treinados de acordo com a rotulagem e as IU.

o Verificar se ha problemas de fabricagdo, embalagem ou transporte, incluindo
componentes defeituosos, dispositivos médicos defeituosos, dispositivos médicos
danificados antes do uso, dano aos materiais usados para construir a cobertura
ou embalagem exterior (que pode levar a um estado microbioldgico
comprometido, por exemplo, esterilidade do dispositivo médico), componentes
listados ausentes.

 Verificar se ha condigdes de armazenamento (ver rétulo e/ou IU) e armazenar o
dispositivo médico ou DIV de acordo.

Os usuarios podem solicitar um certificado de analise do nimero de série ou do lote, se aplicavel, e usa-
lo como referéncia para a inspegao fisica do nome do produto, codigo do produto, nimero do lote, data
de validade etc. Consultar Anexo 7 para ver um exemplo de um certificado de analise para DIVs.

Durante o uso rotineiro dos dispositivos médicos, os usuarios devem estar cientes dos problemas do
produto relacionados a incompatibilidade do dispositivo com o paciente, fabricacdo, embalagem ou
envio, composicdo quimica, integridade do material, propriedades mecanicas ou Odticas ou
elétricas/eletronicas, calibracdo, saida (como resultado falso negativo ou falso positivo para um DIV),
temperatura, software de computador, conexao, comunicacdo ou transmissao, infusao ou fluxo,
ativacao, posicionamento ou separacao, medidas protetivas, compatibilidade,
contaminagdo/descontaminacdo, compatibilidade ambiental, relacionado a instalacdo, rétulo, IU ou
treinamento, interface de dispositivo humano e uso do dispositivo.

Incidentes mais sérios, como morte ou deterioragdo grave da salde do paciente, usuario ou outra
pessoa, devem sempre ser considerados parte do feedback.

edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Registros

Os registros estao sendo cada vez mais usados, principalmente para dispositivos
médicos implantaveis que podem ser usados para coletar dados sobre o uso clinico
e avaliar o uso de dispositivos médicos na populacdo-alvo. Eles sdo geralmente
mantidos por estabelecimentos de salde, autoridades de saude, incluindo bases de
dados regionais e associacbes profissionais relevantes. Os fabricantes podem
solicitar acesso a determinados dados de determinado registro, a critério do
proprietario do registro.

A detecgdo de sinal pode ser realizada com dados coletados em registros, detectando
associagOes ou ocorréncias que podem afetar o gerenciamento do paciente e/ou
alterar o perfil de risco-beneficio de um dispositivo.

1.2 Documentar

Os usuarios devem documentar qualquer feedback relacionado ao uso de dispositivos médicos em
qualquer local ou area do usuario, incluindo o nome e o cddigo do produto do dispositivo afetado,
numeros de série ou do lote afetados (e as datas de validade), pacientes/clientes afetados (idade,
doengas concomitantes, tratamentos atuais etc.), procedimento/tratamento para o qual o dispositivo foi
usado e as medidas tomadas, conforme aplicavel.

Formularios de feedback
Os usuarios devem usar um formulario de feedback do usuario, consulte o Anexo 1
para ver um exemplo.
Devem ser tiradas fotografias do dispositivo médico e da rotulagem afetados e/ou
das lesdes para ilustrar o feedback, se possivel. Atente-se as consideracOes éticas/de
privacidade ao compartilhar informacdes.

Reter as amostras

Os usuarios devem armazenar adequadamente um ou mais dos dispositivos médicos
afetados como uma amostra de retencdo para inspecdo e teste posteriores, se
possivel. Recomenda-se que o usuario entre em contato com o fabricante ou
operador econdmico para verificar o nimero de amostras necessarias para inspecao
e testes. Para os dispositivos médicos acionados por software, quando possivel e
relevante, registre os arquivos de log ou evite redefinir o dispositivo médico até que
o fabricante possa verifica-lo.

Identificagao unica de dispositivos

A documentagao deve descrever em mais detalhes as circunstancias relacionadas ao
feedback e permitira ao fabricante realizar a investigagao.

A implementacdo do guia do Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF) sobre sistemas de identificacdo Unica de dispositivos (UDI) para
dispositivos médicos ajudara os fabricantes a documentar o feedback do usuario e a
reportar aos ARNs (24, 26). A UDI é um cédigo legivel por maquina (como um cddigo
de barras) e um cddigo humano interpretavel que é colocado no dispositivo médico,
permitindo a identificacdo do dispositivo e dos dados de nivel de producdo por todas
as partes.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.



18 Guia para vigilancia poés-comercializagdo e vigilancia de mercado dos dispositivos médicos, incluindo diagndsticos in vitro

1.3 Relatar

Feedback imediato dos usuarios

Todo feedback que sugira razoavelmente que o dispositivo médico causou ou pode
ter contribuido para a morte ou grave deterioragao na saide de um paciente/cliente
deve ser imediatamente relatado ao fabricante pelo usuario (assim que tomar
conhecimento).

Os detalhes de contato do fabricante sdo exibidos no rétulo ou na IU. Se esta
informacdo ndo for evidente, os usuarios devem ir ao local onde adquiriram o
dispositivo médico, por exemplo, unidade de salde, farmacia etc. Os
pacientes/clientes devem voltar ao local onde o dispositivo médico foi usado neles,
como na unidade de salde ou laboratdrio. Eles também podem entrar em contato
com o operador econO6mico relevante (representante autorizado, distribuidor,
importador). Quaisquer outras partes informadas sobre o feedback do usuario
devem garantir que ele seja comunicado ao fabricante.

1.4 Agir

Os usuarios podem ser chamados a agir a respeito do contetdo dos ASCs, incluindo:
e Quarentena dos dispositivos a pedido do fabricante ou da ARN.
e Devolucao ou destruicao do dispositivo a pedido do fabricante.

e Modificacdo do dispositivo, como alteracdes nas IU ou outra rotulagem, atualizacdes de software
ou hardware, gestdo clinica (incluindo novos testes) etc.

Os pacientes/clientes devem receber os ASCs geralmente por meio de correspondéncias direcionadas
quando os usuarios sdo conhecidos, ou por comunicado a imprensa quando ndo sdo (por exemplo,
dispositivo médico sem necessidade de receita médica); em todo caso, eles devem entrar em contato
com a unidade de saude.

1.4.1 Grupos de usuarios especificos

Laboratorios clinicos

Para laboratdrios clinicos, o feedback dos usuarios (técnicos de laboratorio) estara
associado a operacdo técnica dos analisadores ou aos resultados obtidos. Se o
feedback estiver relacionado aos resultados obtidos, esses dados devem ser
disponibilizados ao fabricante, permitindo que ele realize uma investigacdao sobre o
problema. Também é importante fornecer detalhes sobre os nimeros do lote dos
bens de consumo envolvidos e, de preferéncia, algumas amostras serdo mantidas
separadas para facilitar uma posterior investigacao do fabricante.

Hospitais/unidades de satde

Os dispositivos médicos sdo usados principalmente em unidades de salide, portanto,
é importante que o fabricante obtenha o feedback dos usuarios nesses locais. De
preferéncia, o fabricante ou outro operador econémico falara sobre o feedback como
parte do pedido de compra. As unidades de salide também devem considerar como
e quais dados podem ser disponibilizados ao fabricante. O fabricante, por outro lado,
deve estar ciente de que os profissionais de salde tém pouco tempo disponivel e
deve facilitar o fornecimento de feedback sobre assuntos que nao sejam incidentes.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Unidades de assisténcia basica

Em unidades de assisténcia basica, a equipe pode ter tempo limitado e fornecer
feedback pode nao ser a maior prioridade. Portanto, devem ser implementados
suportes adicionais e processos simples para ajudar esses locais. Os fabricantes ou
outros operadores econ0micos sdo incentivados a dar apoio especificamente as
unidades de assisténcia basica para o relato de feedback.

Autoteste

O autoteste é normalmente realizado pelo proprio individuo, como, por exemplo, o
monitoramento de glicose no sangue, teste de HIV etc. Se forem feitas observagoes
durante a realizacdo do teste, nenhum especialista estara disponivel para ajudar o
usuario. Como esses produtos sdo normalmente comprados em farmacias ou
supermercados, é improvavel que haja conhecimento suficiente disponivel nesses
locais. Sendo assim, para efeitos de feedback ou de recomendacdes, o rétulo do
autoteste deve conter os detalhes de contato do fabricante ou distribuidor.

Pacientes/clientes

Muitos dispositivos médicos sdo adquiridos diretamente pelos usuarios (como os
termometros, bastdes de caminhada, kits de autoteste de HIV) em farmacias ou
supermercados. Eles também podem ser oferecidos por um médico para uso
doméstico (por exemplo, muletas, cadeira de rodas, dispositivo de monitoramento
de glicose no sangue). H& uma tendéncia crescente de transferéncia do uso de
tecnologia complexa das unidades de salde para o ambiente doméstico (por
exemplo, equipamento de didlise e ventilacdo de pacientes). Os pacientes/clientes
devem comunicar o feedback diretamente ao fabricante ou operador econémico ou
entrar em contato com o médico, farmacia ou local onde adquiriram o dispositivo
médico para fornecer o feedback. Fornecer feedback para os médicos profissionais
¢ especialmente importante se eles estiverem envolvidos no tratamento sobre o qual
o feedback é enviado. Esses profissionais podem entdo encaminhar essas
informacdes ao fabricante. Para facilitar ao maximo o envio do feedback pelos
pacientes/clientes, as IU ou rétulo do dispositivo médico devem incluir os detalhes
de contato relevantes.

1.4.2 Grupos de produtos especificos

DIVs

Para os DIVs, as fontes de dados sobre vigilancia pds-comercializacdo incluem
esquemas externos de avaliagdo da qualidade (EQA), também conhecidos como
teste de proficiéncia, e de controle de qualidade (CQ) interno e externo.

Embora o objetivo principal dos EQAs seja a comparagao interlaboratorial, esses
dados podem fornecer informagdes muito Uteis sobre o desempenho de DIVs,
principalmente quando muitos locais usam o mesmo produto. Os usudarios que
participam do EQA sdo incentivados a fornecer feedback aos fabricantes caso
relatem resultados ndo conformes. Os fornecedores de EQA s3o estimulados a relatar
aos fabricantes caso detectem quaisquer observacdes de suas analises de dados de
EQA.

O controle de qualidade é um processo para detectar se os requisitos de
desempenho e objetivos de qualidade para um produto DIV foram atendidos.

e Para controle de qualidade interno, o fabricante cria seu projeto e pode recomendar
que sejam seguidos procedimentos de CQ para verificar se o DIV funciona
conforme pretendido.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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 Para o controle de qualidade externo, um usuario pode usar material bioldgico de CQ
de resultados de referéncia conhecidos para testar uma amostra de DIVs. E
fundamental garantir que a rastreabilidade dos valores atribuidos a esses
materiais de controle seja garantida por meio de procedimentos de medicao de
referéncia ou materiais de referéncia disponiveis de uma ordem superior.

Os materiais de CQ externo geralmente sdo amostras bioldgicas planejadas
otimizadas para determinado produto e desenvolvidas de maneira independente do
fabricante do DIV. Idealmente, as amostras de CQ devem ser testadas em cada teste
ou sessao de testagem. A OMS recomenda que os usuarios monitorem a qualidade
com a seguinte frequéncia:

e uma vez por semana, de preferéncia no inicio da semana;

 a cada novo operador (incluindo pessoal treinado que ndo realiza teste ha algum
tempo);

¢ a cada novo lote de kits de teste;
e a cada nova remessa de kits de teste;

e quando as condicdes ambientais (por exemplo, temperatura e umidade)
estiverem fora da faixa recomendada pelo fabricante.

Os dados dos materiais de CQ de teste devem ser analisados e os resultados fora de
uma faixa de aceitacao predeterminada devem ser identificados e investigados. Para
os DIVs que retornam resultados qualitativos, como testes de diagndstico rapidos
(TDRs) ou tecnologias de teste qualitativo de acido nucleico (NAT), podem ser dadas
outras instrugdes. Qualquer implementacdo de CQ para monitoramento da qualidade
deve considerar 0 uso de uma abordagem baseada em risco.

Uma rede de areas sentinelas pode ser preparada para realizar o monitoramento da
qualidade do usuario a fim de detectar proativamente tendéncias no desempenho
de DIVs em ambientes onde os usuarios tipicos ndo conseguem executar os
materiais de CQ de maneira rotineira. Essas areas testariam os materiais de CQ e
coletariam dados a serem encaminhados ao fabricante relevante. Esses dados
também podem ser inseridos na estrutura de gestdo de riscos da ARN e ajudar a
determinar produtos especificos que possam exigir priorizacdo da vigilancia de
mercado. Consulte a Parte Il

Implantes

Para implantes, o feedback normalmente sera enviado pelo médico atuante, pois os
eventos serdo discutidos entre o paciente e o médico. Isso também permitira a troca
de informagdes médicas relevantes, considerando os requisitos legais sobre protegdo
de dados.

Software como dispositivo médico

O software pode ser incorporado a um dispositivo ou ser um software autbnomo. Para o
software, aplicam os mesmos principios que se aplicam a outros dispositivos médicos.
Especialmente para software auténomo, os detalhes de contato provavelmente serdo
incluidos no software e podera ser incluida até mesmo uma maneira de entrar em contato
com o desenvolvedor. Ao fornecer feedback, é importante inserir a versado do software,
além de ser recomendavel incluir capturas de tela do evento sobre o qual o feedback é
fornecido.

Quando o software é incorporado a um dispositivo médico, a abordagem para fornecer
feedback ndo difere do feedback sobre o préprio dispositivo médico.
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Inteligéncia artificial

Como a inteligéncia artificial € um tipo especifico de software, os mesmos principios
se aplicam.

Desenvolvido internamente

Dispositivos médicos desenvolvidos internamente, incluindo DIVs, podem estar
sujeitos & legislacdo nacional. E importante lembrar que os regulamentos podem ser
diferentes para dispositivos médicos desenvolvidos internamente que sao usados
somente dentro dessa instituicdo e para os que sao distribuidos para outros usuarios.
Além disso, para dispositivos médicos desenvolvidos internamente, a unidade de
saude deve possibilitar que os usuarios fornecam feedback e a unidade de salude
deve ter um sistema implementado para avaliar o feedback.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Parte Il

AN
Vigilancia
pOs-comercializagao por
parte dos fabricantes

Visao geral das responsabilidades dos fabricantes

Esta segdo descreve as obrigacoes de vigilancia pds-comercializagdo dos fabricantes e tem como foco a
avaliagdo do feedback. Pode ser exigido que outros operadores econOmicos (representantes
autorizados, distribuidores, importadores) atuem em nome do fabricante. Portanto, os fabricantes
devem entrar em um acordo com seus respectivos operadores econdmicos para que eles recebam o
feedback dos usuarios e o encaminhem ao fabricante em tempo habil. Isso pode incluir a tradugdo do
feedback ao idioma falado pelo fabricante. Dependendo da jurisdicdo, os operadores econémicos
também podem ser obrigados a apresentar relatérios a ARN. Ao incluir esses operadores econdmicos,
mais feedbacks poderao ser coletados, assim, fornecendo ao fabricante mais informagles sobre
seguranca, qualidade e desempenho dos dispositivos médicos durante o uso real. Os operadores
econémicos podem realizar investigacdes com base no feedback a pedido e/ou em acordo com o
fabricante.

Principios basicos de vigilancia pés-comercializacéo

O fabricante (e seus operadores econémicos, conforme o caso) deve dispor de um plano de vigilancia
pos-comercializacao que inclua, no minimo, as seguintes etapas (7):

1. Escopo do plano de vigilancia pds-comercializacdo: o fabricante deve indicar a qual dispositivo
médico, tipo de dispositivo médico ou familia o plano se aplica.

2. Obijetivo do plano de vigilancia pds-comercializacdo: o fabricante deve indicar o que deve ser
alcancado com a vigilancia pds-comercializacdo desse dispositivo.

3. Responsabilidades: o fabricante deve indicar as responsabilidades por todas as fases do processo
de vigilancia pés-comercializacdo.

4. Coleta de dados: deve ser descrito 0 método de coleta de dados.

5. Andlise de dados: deve ser descrito o0 método de analise de dados.
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6. Usar a andlise de dados na gestdo de riscos e outros processos: deve existir um sistema para inserir
os dados obtidos na vigilancia pds-comercializacdo em outros processos, como a gestdo de riscos,
melhoria e avaliacao clinica.

7. Considerar, tomar decisdes e implementar as acdes necessarias: com base nas analises de dados e
andlise mais aprofundada dos processos adequados, principalmente a gestdo de riscos, as acles
necessarias devem ser consideradas e a mais apropriada deve ser definida e implementada, se
necessario.

Como um plano cobrird um dispositivo médico especifico, um tipo ou familia de dispositivo médico,
varios planos podem ser necessarios para cobrir o portfélio do fabricante.

Escopo do plano de vigilancia pds-comercializagao
O fabricante deve indicar para quais produtos o plano de vigildncia pods-
comercializacdo se aplica, ja que podem ser necessarias diferentes abordagens para
diferentes dispositivos médicos (7). Isso se deve ndao somente as diferencas em
dispositivos médicos e riscos associados a eles, mas também as diferencas no tempo
gasto no mercado e nas experiéncias adquiridas.

Objetivos do plano de vigilancia pés-comercializagao
O fabricante deve indicar os objetivos da vigilancia pds-comercializagdo. No minimo,
para cada plano de vigilancia pds-comercializagdo, ele deve incluir os seguintes
objetivos (7):

+ Foi identificado um novo perigo ou situacdo de risco ao dispositivo médico ou
dispositivos médicos semelhantes ou a aceitabilidade do risco mudou?

+ Houve uso indevido do dispositivo médico?

+ Houve efeitos colaterais imprevistos para o dispositivo médico ou dispositivos
médicos semelhantes?

+ Ha algum mau funcionamento do dispositivo médico que afete a analise de risco-beneficio?

As perguntas mencionadas acima referem-se principalmente a observacao de
incidentes que os usuarios relatardo ao fabricante.

Podem ser abordados outros objetivos como parte da vigilancia pds-comercializacao.
Eles fornecerdao mais informacOes ao fabricante sobre o desempenho do(s)
dispositivo(s) médico(s). Exemplos de outros objetivos s3o:

+ Os usuarios enfrentam algum problema de usabilidade?

+ S3o maus funcionamentos decorrentes de deficiéncias de servigo/manutengao?

+ Como o tratamento afeta a qualidade de vida do paciente?

+ O treinamento do usuario/paciente pode reduzir a probabilidade de mau funcionamento?
+ Podem ser feitas melhorias no dispositivo médico?

+ A tecnologia melhorou desde a criacao e desenvolvimento do dispositivo médico?

+ As indicacOes ou contraindicacOes sdo adequadas para garantir a seguranca e
eficacia do uso pretendido do dispositivo médico?
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Responsabilidades

As responsabilidades e potenciais das atividades de vigilancia pds-comercializacdo
devem ser definidas pelo fabricante. O fabricante deve garantir a disponibilidade de
recursos para as atividades de vigilancia pos-comercializagao. De preferéncia, uma
equipe de pessoas com a independéncia e competéncia necessarias deve estar
envolvida na vigilancia pos-comercializagao, abrangendo todos os conhecimentos
necessarios.

Coleta de dados

Conforme indicado anteriormente, a vigilancia pds-comercializacdo reativa, com base
na colecao de feedback, deve estar sempre ativa. O fabricante deve escolher as
fontes de dados adequadas para permitir o cumprimento dos objetivos do plano de
vigilancia pds-comercializagdo. Por exemplo, para garantir que o dispositivo médico
permaneca atualizado, é necessario coletar dados sobre os dispositivos médicos e
procedimentos semelhantes na literatura, congressos e feiras comerciais. As fontes
de dados selecionadas devem fornecer dados confidveis que devem ser verificados.

Depois de selecionadas as fontes de dados adequadas, € necessario criar métodos
para coletar os dados, incluindo o periodo de tempo para o qual os dados devem ser
coletados. Ao definir o método de coleta de dados, é necessario garantir que os
dados coletados podem ser examinados de forma significativa.

Analise de dados

Para obter informagGes Uteis sobre os dados coletados por meio da vigilancia pos-
comercializacao, é necessario analisar esses dados. A analise de dados deve ser
considerada ao configurar a coleta de dados. Ela pode variar entre a analise
qualitativa simples e a anadlise estatistica avancada. A andlise qualitativa sera
frequentemente necessaria como uma etapa inicial para a analise de um incidente.
Os dados obtidos na andlise qualitativa dos incidentes também poderdo ser usados
na analise quantitativa. Um método frequentemente usado na analise quantitativa é
a anadlise de tendéncias. A analise de tendéncias pode ser realizada somente se
houver disponiveis dados suficientes para um periodo suficientemente longo.

Uso de dados na gestao de riscos e outros processos

Os dados coletados e analisados devem ser usados em outros processos, como a
gestao de riscos, melhoria da qualidade e avaliacao clinica. Neste documento, o foco
sera o uso de dados de vigilancia pds-comercializacao na gestao de riscos. O uso de
dados de vigilancia pds-comercializacdo em outros processos pode resultar em
conclusOes sobre as alteracGes no risco, a necessidade de fazer alteragdes a um
dispositivo médico ou de obter mais dados clinicos.

Os fabricantes devem estar familiarizados com normas como a ISO 13485 sobre
sistemas de gestao da qualidade, ISO 14971 sobre gestdo de riscos e ISO/TR 20416
sobre vigilancia pds-comercializacdo, que definem as necessidades de conformidade
do fabricante com os aspectos de vigilancia pés-comercializagdo (5, 6, 7). O guia de
pré-qualificacdo da OMS sobre gestdo de riscos para os fabricantes de DIVs é outro
recurso vantajoso (25).
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Considerar e implementar as agoes necessarias

Com base no resultado de uma analise mais detalhada dos dados de vigilancia pos-
comercializagdo em outros processos, poderdo ser necessarias agoes para corrigir 0s
problemas ou defeitos relacionados ao dispositivo médico (corregao), para remover
a causa da ndo conformidade para evitar a recorréncia (acao corretiva) ou para
prevenir as ocorréncias de problemas adicionais (acdo preventiva). O fabricante deve
considerar as opcdes para corrigir a situagao indesejada e decidir e implementar a
agao mais adequada para isso. Consulte a Fig. 3 para ver detalhes sobre as agdes
tomadas pelos fabricantes.

Fig. 3.
Agdes a serem tomadas pelos fabricantes

Coletar feedback

Implementar cf:éaesdst;g(c::ireo
acoes ;
corretivas/pre r gect)?tggliﬂg; ge
ventivas p

para a ARN

Decidir se uma
correcao é
necessaria

Realizar a analise
de causa raiz

Identificacao Unica de dispositivos

A implementacao dos sistemas UDI do IMDRF para dispositivos médicos tem como
objetivo “facilitar a identificagdo inequivoca do dispositivo médico por meio da
distribuigdo e uso, fornecendo um Unico identificador global que pode ser usado para
vincular e integrar os bancos de dados governamentais, clinicos, hospitalares e
industriais existentes” (24, 26). A identificacdo Unica de dispositivos permitira que os
fabricantes e seus operadores econdémicos, bem como as ARNSs, identifiquem mais
rapidamente os dispositivos médicos mencionados no feedback do usuario. A UDI
pode ser adicionada aos relatorios dos fabricantes e aos registros. O identificador do
dispositivo da UDI (UDI-DI) e o identificador de producao da UDI (UDI-PI) permitem
a rastreabilidade do dispositivo médico por meio da distribuigdo e uso (24, 26).
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2.1 Coletar feedback

Enfase no feedback

Receber e agir com base no feedback do usuario ou de outra natureza é a forma
mais basica de vigilancia pos-comercializacdo que deve ser sempre realizada pelo
fabricante, independentemente de seus recursos.

O fabricante deve facilitar ao maximo o envio de feedback pelos usuarios e
pacientes/clientes. Isso significa que os métodos para enviar o feedback devem estar
prontamente disponiveis e fornecer o minimo de barreiras possivel aos usuarios e
pacientes/clientes. Os detalhes de contato do fabricante devem estar no rétulo de
forma que fique evidente ao usuario e pacientes/clientes. Ao facilitar o fornecimento
de feedback pelos usudrios e pacientes/clientes, sera recebido mais feedback, o que
permitird que o fabricante tenha mais informagGes sobre as experiéncias adquiridas
pelo uso real do dispositivo.

Podem ser considerados outros métodos de coleta de feedback do usuario. O uso
de aplicativos para smartphones, cddigos QR e formularios da Web que enviam
feedback diretamente a base de dados foram usados com sucesso por algumas
ARNSs. E recomendavel que os fabricantes também considerem métodos alternativos
que aproveitem essa tecnologia para obter feedback do usuario. Podem ser
exploradas solugGes emergentes como blockchain, que é descentralizado (os dados
nao sao armazenados por qualquer entidade), transparente (usa identidade
autossoberana para que a identidade do relator seja protegida por criptografia) e
imutavel (os dados ndo podem ser adulterados, todas as transagGes sdo registradas).

O fabricante deve documentar todo feedback coletado. O feedback deve ser
analisado assim que possivel e encaminhado, quando apropriado.

O feedback pode ser:

+ Administrativo/contratual em relagcdo a qualquer aspecto do contrato de aquisicao
nao cumprido, por exemplo, horario de entrega acordado nao respeitado, prazo
de validade garantido acordado na entrega ndao cumprido, produto e/ou
quantidade entregue incorretos etc.

+ Técnico, afetando a seguranga, qualidade ou desempenho de um dispositivo médico.

Inicialmente, o fabricante deve distinguir entre feedback administrativo e feedback
técnico. O feedback administrativo normalmente nado esta vinculado a problemas de
seguranca, qualidade ou desempenho. No entanto, a investigacdo do feedback
administrativo pode revelar possiveis problemas com a qualidade, seguranga e/ou
desempenho do produto, e deve ser considerada de natureza técnica. Como tal,
recomenda-se fortemente a investigacdo e andlise periddica do feedback
administrativo.

Outras fontes de informagoes pds-comercializagao

As informagGes sobre o produto podem estar disponiveis em fontes de informagGes
pds-comercializacdo que ndo sejam feedback; por exemplo, por meio da literatura e
outros documentos cientificos, a partir do local de producdo e/ou sistema de gestdo
da qualidade, como por meio da andlise da gestdo, altas taxas de produtos nao
conformes e normas relevantes (5, é).

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.



Parte II: Vigilancia pds-comercializagdo por parte dos fabricantes 27

Os fabricantes devem, se possivel, empregar outras fontes proativas de vigilancia
pos-comercializagao. Essas fontes podem ser destinadas a obtencdo de outras
informacOes de usuarios e pacientes/clientes por meio de consultas, o que também
permite a solicitacdo de mais feedback positivo. A partir da literatura cientifica, o
fabricante pode conseguir informacdes sobre seguranga, qualidade e desempenho
do seu produto, bem como de dispositivos médicos semelhantes e sobre tecnologia
de ultima geragao.

O fabricante deve escolher as fontes adequadas que estejam de acordo com os
objetivos do plano de vigilancia pds-comercializagdo. Uma visdo geral abrangente de
possiveis fontes de dados inclui (7):

¢ incidentes comunicados a organizacao;

* manutencao (incluindo manutengao preventiva/corretiva e reparo);

+ instalagao;

+ dispositivos médicos devolvidos;

+ explantes;

¢ registros de dispositivos médicos;

+ estudos de acompanhamento clinico pds-comercializagdo (PMCF) e
acompanhamento de desempenho pds-comercializacdo (PMPF) de DIVs;

+ fase de lancamento controlado do mercado;
+ treinamento do usuario;

* avisos de consultoria;

+ literatura cientifica;

+ atividades de vigilancia de mercado pelas autoridades regulatdrias e suas
publicagbes e recomendagdes relacionadas;

+ bases de dados acessiveis ao publico pelas autoridades reguladoras sobre incidentes e
ASCs;

+ conferéncias, feiras comerciais etc.;

¢ requisitos regulamentares, normas, orientacdes e praticas recomendadas;
¢+ redes sociais;

¢+ meios publicos de comunicacao;

¢ distribuicdo e rastreamento de dispositivos médicos;

+ produtos acabados, informagdes sobre a qualidade dos produtos; e

+ auditorias internas e fiscalizagdes externas.

Para equipamentos que exigem manutencao regular, os relatdrios de assisténcia podem fornecer informagbes
sobre o desempenho do equipamento, incluindo informagdes sobre o desgaste de pecas retiradas e pecas
que precisam de substituicdo e outras observagoes.

O treinamento do usuario € uma oportunidade de analisar os usuarios, entender seus processos e desafios e
estimar a distribuicdo das habilidades do usuario. O feedback do treinamento do usuario também pode
fornecer informagGes sobre 0s novos riscos devido a interacdo imprevista do usuario com o dispositivo médico
e possibilidades de melhoria.

Cada fonte de dados pode exigir um método especifico de coleta de dados e o método de analise de cada
fonte de dados pode ser diferente. Por exemplo, a obtencao de dados da literatura cientifica exigira uma
avaliacdo especializada, ao passo que a extracao de informagdes de registro de manutencao exigira trabalho
administrativo.

Quando mais dados sao coletados, uma andlise quantitativa pode ser realizada. As fontes de dados
apropriadas podem ser selecionadas para maximizar a qualidade dos dados a serem analisados.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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2.2 Classificar o feedback e determinar a
reportabilidade para a ARN

Todo feedback deve ser avaliado inicialmente para determinar se sera necessaria uma acgao imediata
para proteger a salde e a seguranca publicas.

A Tabela 2 lista as categorias de problemas de produtos de dispositivos médicos. Foram adaptadas
do guia do IMDRF (27, 28).

Tabela 2.
Categorias de problemas de produtos de dispositivos médicos

N° Categoria do Descricdo

problema

A0l Problema de Problema relacionado a interacéo entre o paciente e o dispositivo.
incompatibilidade
entre paciente e

dispositivo
A02 Problemas de Problema associado a desvios das especificacdes documentadas do
fabricacao, dispositivo que estejam relacionados a ndo conformidade durante a
embalagem ou fabricagdo com o projeto de um item ou com 0S processos
transporte especificados de fabricacdo, embalagem ou envio (problema apés a
retirada da embalagem).

AO03  Problema quimico Problema associado ao desvio das especificagdes documentadas do
dispositivo que se relacionam a qualquer caracterizacao quimica, isto
€, elemento, composto ou mistura.

A04  Problema de Problema associado ao desvio das especificacbes documentadas do

integridade do dispositivo que se relacionam a durabilidade limitada de todo o material
material usado para construir o dispositivo.

AO05 Problema mecéanico Problema associado a acfes ou defeitos mecanicos, incluindo pecas
maveis ou subconjuntos etc.

AO06  Problema 6tico Problema associado a transmissao de luz visivel que afeta a qualidade
da imagem transmitida ou a aplicacao pretendida do caminho da luz
visivel.

A07  Problema de Problema associado a uma falha do circuito elétrico do dispositivo.

propriedade
elétrica/eletronica

A08 Problema de Problema associado ao funcionamento e a precisao do dispositivo,

calibracéo além de sua calibragéo.

A09 Problema de saida Problema associado ao desvio das especificagbes documentadas do

dispositivo que se relacionam ao resultado final, dados ou resultados
dos testes feitos no dispositivo.

A10 Problema de Problema associado ao dispositivo que produz temperaturas indesejadas.
temperatura

A1l Problema de software Problema associado a programas, codigos e/ou sistemas de
de computador software desenvolvidos que afeta o desempenho do dispositivo ou a
comunicacao com outro dispositivo.

Al2 Problema de conexdo Problema associado a ligacdo do dispositivo e/ou das unidades
funcionais configuradas para oferecer meios para a transferéncia de
liquidos, gases, eletricidade ou dados.

Al3 Problema de Problema associado ao envio ou recebimento de sinais ou dados
comunicacao ou pelo dispositivo. Isso inclui a transmissao entre 0os componentes
transmissao internos do dispositivo com o qual o dispositivo deve se comunicar.

Al4  Problema de infusédo Problema associado a falha do dispositivo em fornecer ou retirar
ou de fluxo liguidos ou gases, conforme pretendido (por exemplo, distribuicao de
remédios a uma taxa incorreta, problemas com a retirada de fluidos
do sistema). Isso inclui dispositivos de coleta a vacuo.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Tabela 2. (continuagao)

N° Categoria do Descricao
problema

Al5 Problema de Problema associado ao desvio das especificacbes documentadas
ativacao, do dispositivo que se relacionam a sequéncia de eventos de
posicionamento ou ativacao, posicionamento ou separagéo do dispositivo. Nota:
separacao implantacdo é sinbnimo de ativacao.

Al6 Problema na medida Problema associado ao desvio das especificacdes documentadas do
de protecao dispositivo que se relacionam a caracteristicas de design

implementadas e herdadas especificas aos dispositivos usados para
reduzir riscos ao paciente ou cuidador ou para manter os riscos dentro
de niveis especificados.

Al7 Problema de Problema associado a compatibilidade entre o dispositivo, pacientes
compatibilidade ou substancias (medicamentos, fluidos corporais etc.).

Al18 Problema de Problema associado a presenca de substancias inesperadas no
contaminacéao/ dispositivo, em sua superficie ou na embalagem dos materiais, o que
descontaminac pode comprometer o desempenho ou uso pretendido do dispositivo, ou
ao problemas que comprometem a efetiva descontaminacao do

dispositivo.

Al19 Problema de Problema associado as condicdes ambientais nas quais o dispositivo
compatibilidade esta sendo usado, como temperatura, ruido, iluminacéao, ventilacao ou
ambiental outros fatores externos, como fonte de alimentagao.

A20 Problema na Problema associado a instalacédo, configuracéo ou preparagao
instalacao insatisfatoria de um dispositivo especifico.

A21 Problemas com Problema associado as marcagdes/rotulagens do dispositivo,
rétulos, instrucdes de uso, documentacao ou diretrizes de treinamento e
instrucées de uso manutencgao.

ou treinamento

A22 Problema nainterface Problema associado a um ato ou omissao de um ato que tenha um
de dispositivo humano resultado diferente do pretendido pelo fabricante ou esperado pelo

operador.
A23 Problema de uso do Problema associado a falha no processamento, manutencao ou
dispositivo operacéao do dispositivo de acordo com as recomendacdes do fabricante
ou as praticas recomendadas reconhecidas.
A24  Evento adverso Parece ter ocorrido um evento adverso (por exemplo, dano ao
sem dispositivo paciente), mas sem um problema aparente com o dispositivo ou com a
identificado ou forma como foi usado.

problema de uso

A25 Sem evento adverso  Foi recebido um relatério, mas a descricdo ndo parece estar
aparente relacionada a um evento adverso. Este codigo permite que um
relatério seja registrado para fins de administracdo, mesmo que nao
atenda aos requisitos de relatorio de eventos adversos.

A26 Informacao Parece ter ocorrido um evento adverso, mas ainda ndo ha informacées
insuficiente suficientes disponiveis para classificar o problema.

A27  Termol/cddigo O problema do dispositivo ndo esta descrito adequadamente por
apropriado nenhum outro termo. Nota: este c6digo ndo deve usado a menos que
indisponivel ndo haja outro codigo viavel. O melhor termo deve ser documentado ao

enviar um relatorio de evento adverso. Essa informacédo sera usada
para determinar se sera necessario adicionar um novo termo a tabela
de codigos.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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0 que deve ser relatado

Salvo disposicdo em contrario da legislacdo nacional, o fabricante (ou seu operador
econdmico) deve enviar um relatério de investigagdo a ARN nas seguintes
circunstancias:

+ Descoberta de uma grave ameaga a salde publica (ver Definigdes).

+ Quando o uso de um dispositivo médico levou a:
— morte de um usuario, paciente/cliente ou outra pessoa;
— deterioragao grave da salde de um usuario, paciente/cliente ou outra pessoa.
+ Nao ocorreu nenhuma morte ou deterioragdo grave da satde de um usuario,
paciente/cliente ou outra pessoa, mas que pode ter ocorrido.

Isso pode incluir danos indiretos, como diagndstico incorreto, tratamento tardio,
tratamento inadequado, auséncia de tratamento ou transfusdo de materiais
inadequados.

Um formulario de relatério de investigagao pode ser encontrado no Anexo 2. Também
podem ser usados formularios nacionais ou regionais que contenham informagdes
semelhantes.

O que relatar Quando relatar a ARN

Grave ameaca a salde publica Imediatamente, em até 48 horas
Morte, grave deterioracdo do estado O mais rapido possivel, em até
de saude do paciente, usuario ou 10 dias corridos

outra pessoa

Pode ter ocorrido morte, grave O mais rapido possivel, em até
deterioracdo do estado de saude do 30 dias corridos

paciente, usuario ou outra pessoa

Os regulamentos nacionais podem especificar outros cronogramas que devem ser respeitados.

Serd necessaria uma investigagao mais aprofundada do incidente, o que pode exigir
que o fabricante obtenha informagbes adicionais da pessoa fornecendo o feedback.

Deve haver um sistema para que esses incidentes sejam monitorados quanto a
frequéncia de ocorréncia ou alteracao do tipo/gravidade do resultado do incidente.
Esse processo é conhecido como tendéncia e deve ocorrer periodicamente, por
exemplo, mensalmente. Com base nessa analise, pode ser necessario realizar outras
acdes, como mudancas na fabricacdo, atualizacdo das instrugdes de uso etc.

Além da notificacao imediata dos incidentes acima, todo
feedback deve ser relatado a ARN como parte de um
resumo periodico de relatérios de vigilancia pds-
comercializacao, se exigido pela legislacao nacional.

Erro de uso

Um erro de uso (ver Definigdes) pode incluir escorregdes, lapsos, erros e uso
indevido razoavelmente previsivel. Alguns exemplos sao:

e inserir uma tira de teste ao contrario em um monitor de glicose;

» ndo engatar o freio de mao em uma cadeira de rodas ao usar o transporte publico.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Os problemas que ocorrem apesar das instrucdes de uso e design adequados de
acordo com a analise do fabricante podem ser potenciais erros de uso. O erro pode
ser devido a ma projecdo do dispositivo, ou ele pode ter sido usado em uma situagdo
gue promoveu o uso incorreto (uso incorreto previsivel). O relato desses quase
acidentes ajuda o fabricante a reduzir a chance de que outros usuarios cometam o
mesmo erro de uso com consequéncias semelhantes ou piores.

Erro de uso anormal

Um erro de uso anormal (ver Definigbes) & contrario as instrugdes fornecidas pelo
fabricante. Alguns exemplos sao:

 uso do dispositivo médico apesar da violacao dbvia da embalagem;

o falha em seguir as instrugdes do fabricante para cuidados de limpeza, como o uso de
antissépticos;

e uso continuado de um dispositivo médico apds a data de validade indicada pelo fabricante;
e um erro de uso quando o usuario tem treinamento inadequado.!

Idealmente, ndo deve haver barreiras para relatar erros de uso ou erros de uso
anormais dentro da unidade de salde (comunicagdo segura). Isso fara com que o
fabricante tenha informacgdes sobre os problemas que ocorrem durante o uso diario.

Os fabricantes também podem receber feedback internamente, por meio do seu
sistema de gestao da qualidade. Em geral, isso ndo precisa ser relatado a ARN, a
menos que uma ACSC seja implementada como resultado, se exigido pela legislacdao
nacional.

2.3 Realizar a analise de causa raiz

O fabricante deve realizar uma investigacao para determinar se o feedback pode ser verificado de forma
independente e se pode ser definida a causa raiz. O fabricante deve realizar todos os esforcos razoaveis
para determinar se existe uma relacao causal entre o dispositivo médico e o incidente.

“A andlise de causa raiz ajuda a identificar o que, como e por que algo aconteceu, evitando assim a recorréncia.

e As causas raizes sao implicitas, razoavelmente identificaveis, podem ser controladas pela
administragao [analise] e permitem a geragao de recomendagoes.

» O processo envolve coleta de dados, grafico de causas, identificacdo de causa raiz e geracao e
implementagao de recomendagoes” (29).

Conforme afirmado acima, deve usada uma abordagem sistematica para determinar as causas raizes
de um incidente, estabelecendo uma metodologia para definir as causas e todas as provaveis causas e
probabilidades de cada uma (ou seja, a probabilidade de que a causa contribuiu para o incidente), além
da evidéncia e as probabilidades das causas relatadas.

Existe uma diversidade de métodos para a analise de causa raiz. Os fabricantes também podem usar e
a andlise de modo e efeito de falha (FMEA). No minimo, deve ser obtido o seguinte conjunto de
informacdes:

e o dispositivo envolvido (dispositivo médico, acessorio ou peca)

e uso pretendido do dispositivo

1 Esta lista ndo € definitiva e cada caso deve ser tratado individualmente.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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e o0evento

o efeito do evento
e causa do evento
e controle atual

e agdo recomendada.

Um diagrama espinha de peixe é Util como guia para determinar ou descartar as seguintes causas:
material, métodos, mae natureza, medicdo, pessoa e maquina (30).

2.4 Decidir se uma correcao é necessaria

O fabricante deve considerar se uma correcdo é necessaria, em que correcao (ver Definigdes) refere-se
a qualquer:

e Reparo, modificacdo, ajuste, nova rotulagem, destruicao ou inspecao (incluindo o monitoramento
do paciente) de um produto sem sua remocao fisica para outro local (31).

O fabricante também pode considerar outras corregdes:

vigilancia adicional do dispositivo em uso

reciclagem

explicacao

revisdo clinica adicional de pacientes/clientes

novo teste, se for DIV.

O fabricante pode decidir que a ndo conformidade tem pouco risco associado ou é improvavel que se
repita. Nesses casos, ele pode decidir realizar apenas uma corregao.

O fabricante também pode decidir se € necessaria uma ACSC. Essas informagdes urgentes sao
notificadas aos responsaveis pelo dispositivo ou aos afetados pelo problema por meio de um ASC. O
fabricante pode decidir que nenhuma agdo é necessaria.

2.4.1 AcOes corretivas de seguranca no campo (ACSC)

O que pode acionar uma ACSC

Uma ACSC é acionada por informac0des sobre a ocorréncia de um ou mais incidentes
com os dispositivos médicos ja distribuidos que representam um aumento inaceitavel
de risco quando o dispositivo é usado. Esses incidentes podem ser o mau
funcionamento ou deterioragdo da seguranca, qualidade ou desempenho de um
dispositivo médico disponibilizado no mercado, inadequagdo das informacGes
fornecidas pelo fabricante e efeitos colaterais indesejados.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Avaliando a necessidade de ACSC

Ao avaliar a necessidade de ACSC, o fabricante € aconselhado a usar os principios e
atividades de gestdo de riscos prescritos em seu SGQ (8).

Assim, a avaliacdo de risco € um elemento essencial para o fabricante indicar a
necessidade de uma ACSC, ver Fig. 1. O pessoal com experiéncia e competéncia
adequadas deve ser consultado para determinar o dano potencial e o risco de
maneira apropriada.

Acoes possiveis
ACSCs podem incluir:

» devolucao de um tipo de dispositivo ao fabricante ou seu representante
(também conhecido como recall, ou recolha de produto, em algumas
jurisdicoes);

o modificacdo do dispositivo;

e troca de dispositivos;

o destruicdo do dispositivo;!

» recomendac0es do fabricante quanto ao uso do dispositivo.

Modificagdes do dispositivo podem incluir:

e melhoria de acordo com a modificagao do fabricante ou mudanca de design;
o alteracOes permanentes ou temporarias na rotulagem ou IU;

e atualizacdes de software, incluindo as realizadas por acesso remoto; e

o modificacdo da gestdo clinica dos pacientes para tratar do risco de lesdes graves
ou morte relacionadas especificamente as caracteristicas do dispositivo.

Uma ACSC é comunicada por meio de um ASC.

Relatando ACSC

O fabricante deve relatar qualquer ACSC as ARNs relevantes onde € fornecido o
dispositivo médico, se exigido pela legislagio nacional. E recomendéavel usar a
terminologia de relatdrios reconhecida internacionalmente para classificar e codificar
incidentes (27). Os relatérios de ACSC devem mencionar o escopo das atualizagOes
feitas como resultado das atividades de gestdo de riscos.

Um relatério de ACSC deve ser enviado as ARNs de todos os paises afetados, se
exigido pela legislagao nacional. Nele, deve incluir informagdes sobre a eficacia da
agao por pais envolvido (por exemplo, a porcentagem de dispositivos submetidos a
ACSQ).

Se a ACSC incluir a devolucdo ao fabricante do estoque afetado, uma atualizagao
das IU ou a modificagao/atualizacdo de dispositivos médicos existentes no local ou
fora do local, os registros das agbes concluidas devem ser totalmente reconciliados
com os registros de distribuicdo, a fim de manter o controle do progresso da ACSC

(8).

1 A ARN deve garantir o registro de descarte do produto afetado e informar o fabricante para que ele possa
reconciliar o produto distribuido e o destruido.
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O relatdrio final da ACSC deve conter as seguintes informagdes:

e Uma avaliacao final da causa raiz do problema e agao corretiva proposta para
reduzir a chance de recorréncia, por exemplo, replanejamento, atualizagdo no
campo, IU melhoradas etc., e o progresso da implementacdo dessas acoes.

e O resultado da reconciliacao da ACSC.

Os regulamentos nacionais podem exigir que outros itens sejam concluidos.

2.4.2 Aviso de seguranca de campo (ASC)

Objetivo do ASC

Os avisos de seguranga de campo sao um meio importante de comunicar as
informacdes de ACSC e seguranga aos usuarios. Também podem ser usados para
fornecer informacg0es atualizadas sobre como um dispositivo médico deve ser usado

(8).

Distribuicao de ASC

Os fabricantes devem informar os usuarios afetados sobre as ACSC por meio de um
ASC e informar as ARNs relevantes. Os usuarios afetados geralmente receberdo o
ASC por meio de seus agentes de aquisicdo ou operadores econdmicos, que deverdo
comunicar todos os usuarios da regiao de fornecimento. Para chegar aos usuarios
afetados, o fabricante e outros operadores econémicos precisam manter registros
que permitam que os dispositivos médicos sejam rastreados até os usuarios.

O fabricante deve garantir que o ASC seja distribuido a todos os usuarios afetados
e acompanhar sua confirmacao de recebimento. Uma lista de distribuicdo completa
e detalhada com o0 nome e enderego de contato (e-mail) deve ser mantida para cada
destinatario e disponibilizada a OMS mediante solicitacdo para dispositivos médicos
recomendados pela OMS.

Contetido e formato

O fabricante deve usar um formato normalizado para um ASC. Consulte o Anexo 4
para ver um exemplo. O ASC deve ser redigido em papel timbrado da empresa e em
inglés ou no idioma aceito no pais. Pode ser traduzido para os idiomas locais exigidos
pelos operadores econdmicos do pais.

O ASC deve incluir os seguintes itens, ver (14):

e Um titulo claro, como “Aviso urgente de seguranca no campo” no proprio aviso e
na linha de assunto, se enviado por e-mail.

e Publico-alvo: declaracdo clara sobre o destinatario do aviso.
» Descrigao concisa do produto, codigo do produto, nimero(s) do lote.

» Uma declaragao factual explicando os motivos da ACSC, incluindo uma descricao
do problema.

e Uma descricdo clara dos perigos associados a falha especifica do dispositivo e,
guando apropriado, a probabilidade de ocorréncia, tendo em mente o publico-
alvo.
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» As acdes recomendadas a serem executadas pelo destinatario do ASC, incluindo
acoes recomendadas para quem usou ou foi tratado anteriormente pelo
dispositivo afetado, inclusive recalls.

e Se for o caso, defina prazos dentro dos quais o fabricante e o usuario devem
executar as agoes.

» Ponto de contato designado ao destinatario do ASC para obter mais informagdes.

O ASC ndo deve incluir:
o Comentarios e descricdes que minimizem o nivel de risco.

e InformagOes destinadas a fomentar a visibilidade de um fabricante ou de seu
produto no mercado para fins de vendas e marketing.

Consulta prévia com a ARN

Os fabricantes devem oferecer um esbogo do ASC a ARN, com um minimo de 48
horas para analise, a menos que a natureza da ACSC determine um prazo mais curto
devido aos riscos de seguranca, por exemplo, para sérias ameacas a salde publica,
caso em que a ARN pode aceitar que ndo sera possivel realizar uma analise prévia.

Se a ARN ndo conduzir nenhuma analise prévia do ASC, ela podera ser informada
sobre a ACSC por meio de um ASC ao mesmo tempo que os usuarios afetados.

2.5 Implementar acoes corretivas/preventivas

A diferenca entre uma correcao e uma acao corretiva € que a correcdo é uma acao realizada pelo
fabricante para eliminar a nao conformidade encontrada (normalmente, seria a destruicdo ou
modificacao do dispositivo na rotulagem). A acdo corretiva, por sua vez, é para eliminar a causa da ndo
conformidade encontrada ou a situacao indesejada, como aumento do rigor do controle de qualidade,
modificacdo do processo de fabricagdo etc. Ambas sdo de natureza reativa. Uma correcao pode ser feita
em conjunto com uma agao corretiva.
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Fig. 4.
Representagdo esquematica de como os fabricantes lidam com o feedback
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CAPA

Com base nos resultados da anadlise de causa raiz para uma ou mais observacoes,
devem ser consideradas agdes corretivas e preventivas (CAPA).

A acido corretiva (ver Definigdes) deve depender de se o dispositivo médico ndo
conforme esta envolvido ou se a agdo sera tomada para prevenir a recorréncia de
um dispositivo médico ndo conforme (32).

A acdo preventiva (ver Definigdes) € um processo proativo realizado pelo fabricante
para identificar oportunidades de melhoria do dispositivo médico com antecedéncia,
antes que um problema seja identificado (32).

A acdo preventiva é realizada quando uma nao conformidade em potencial é
identificada como resultado das atividades de SGQ e outras fontes relevantes de
informacdo. Exemplos de fontes para identificacdo de agdo preventiva incluem, entre
outros:

¢ revisOes de contratos (com os principais fornecedores), compras, processos, design
« vigilancia de fornecedores

 revisao do sistema de gestdo da qualidade

e programas de treinamento de usuarios, auxilios de trabalho

e benchmarking.

Em geral, CAPA s3ao melhorias feitas no processo de fabricacao ou no design do dispositivo médico, ou
no SGQ para eliminar as causas de ndo conformidade e evitar sua recorréncia (5). Qualquer processo de
CAPA deve usar o resultado da investigagdo sistematica dos incidentes relatados. Para garantir que as
CAPA sejam eficazes, a investigacdo sistematica dos incidentes é fundamental na identificagdo da CAPA
a ser realizada. O grau da acdo executada deve depender e estar relacionado ao risco, tamanho e
natureza do problema e seus efeitos na seguranca, qualidade e desempenho dos produtos.

O fabricante deve manter todos os tipos de relatorios relacionados ao feedback. Esses documentos
incluem: os relatérios de investigacao inicial, de acompanhamento e final do fabricante; relatorios de
analise de causa raiz; planos de CAPA; relatdrios de ACSC; ASCs; e relatorios de resumos periodicos.

—
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Parte Il

AN
Vigilancia de
mercado por ARNS

Viséo geral das responsabilidades das ARNs

A vigilancia de mercado € um conjunto de atividades conduzidas pelas ARNs para garantir que os
dispositivos médicos utilizados na sua area continuem a cumprir os requisitos de seguranca, qualidade
e desempenho.

As autoridades de salde, incluindo as ARNs, devem conscientizar os usuarios e clientes/pacientes sobre
a importancia de fornecer feedback. As ARNs devem desenvolver um sistema para receber feedback
diretamente dos usuarios e seus pacientes/clientes e encaminha-los ao fabricante. Elas podem realizar
uma avaliagdo de risco ao encaminhar feedback para garantir que um dispositivo médico
registrado/autorizado seja o objeto do feedback. Os dispositivos médicos ndo registrados/autorizados
serdo considerados irregulares e medidas regulatdrias poderdo ser tomadas.

Dispositivos médicos falsificados

A ARN deve tomar medidas para determinar se o dispositivo médico em questdo é
original ou se foi manipulado ou falsificado. O teste de causa, descrito abaixo, pode
auxiliar na avaliagdo de risco da ARN de dispositivos médicos ndo registrados.

Planejar a vigilancia de mercado

Considerando os recursos necessarios, um plano de vigilancia de mercado deve ser
desenvolvido com os recursos necessarios; humanos e financeiros. O plano de
vigilancia do mercado pode incluir quais dispositivos médicos serdo priorizados
usando uma abordagem baseada em risco para uma vigilancia mais proxima.
Também deve descrever funcdes e responsabilidades, incluir elementos de
monitoramento e avaliagdo, cronogramas para as varias atividades e um orcamento.

A ARN deve revisar os relatorios de investigacao recebidos dos fabricantes que
conterdo uma descricao de quaisquer agdes tomadas em relagdo a um incidente
relatado, incluindo uma anadlise de causa raiz e andlise de impacto em produtos
similares a serem fabricados.

A ARN pode estabelecer um mecanismo para o teste de dispositivos médicos para
garantir que eles continuem a cumprir seus requisitos de qualidade, seguranca e
desempenho. Esses testes devem ser realizados em um laboratério designado pela
ARN.

Reconhece-se que a capacidade de teste para cobrir todos os tipos de dispositivos
pode ndo ser possivel ou mesmo necessaria, e que quaisquer atividades de teste
devem ser orientadas por uma abordagem baseada em risco.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Tomar agoes regulatérias

A ARN deve tomar acgles regulatorias, conforme adequado, para resolver quaisquer
problemas identificados por meio de relatorios de investigacdo ou de suas proprias
atividades de fiscalizagdo do mercado. Isso inclui supervisionar quaisquer ACSC
realizadas pelo fabricante. O objetivo final é garantir que seus cidaddos sejam
protegidos.

A ARN deve designar uma unidade responsavel pelas atividades de vigilancia do
mercado relacionadas aos dispositivos médicos, incluindo o intercdmbio de
informagOes de vigilancia do mercado com outras ARNs (podera ser necessario
assinar acordos de confidencialidade).

Em alguns paises, a ARN pode ndo estar capacitada ou nao ser
obrigada pela legislacdao a orientar as atividades de vigilancia de
mercado. Nesses casos, a ARN deve ser aconselhada a nomear
uma pessoa de contato, na auséncia de legislacio na sua
instituicdo. Certos arranjos podem ser feitos dentro da ARN para
facilitar a vigilancia de mercado para dispositivos médicos, como
garantir que os usuarios relatem feedback, assim como receber e
agir em ASCs para minimizar o risco a seguranca publica.

Implementagao em fases

A implementacdo de medidas de vigilancia de mercado dependera da maturidade e da
capacidade da ARN de rever os relatdrios de investigacdo e notificar os fabricantes da
sua avaliacdo. As atividades de teste podem ser implementadas mais tarde, apds os
procedimentos de revisdo dos relatdrios de investigagdo estarem bem estabelecidos. A
Fig. 5 descreve as varias acoes que podem ser realizadas pela ARN.

Fig. 5.
Agbes potenciais dos reguladores para supervisionar a investigagao do fabricante sobre o feedback

Encaminhar
feedback ao
fabricante,
conduzir
avaliacdo de
risco
Compartilhar Revisar os
informagdes relatorios de
com outras investigagao
ARNSs do fabricante
Decidir se ha

necessidade de
agdo regulatoria
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3.1 Encaminhar feedback e conduzir avaliacao de riscos

Encaminhamento de feedback

A ARN pode receber feedback diretamente dos usuarios e seus clientes/pacientes,
conforme descrito na Parte I. As ARNs devem encaminhar esse feedback ao
fabricante imediatamente.

Avaliagao de riscos

Dependendo da natureza do feedback, a ARN também pode realizar uma avaliagao
de risco, para garantir que a seguranca publica seja imediatamente protegida, que
pode incluir as seguintes etapas:

1. Verificar se este produto esta registrado ou autorizado para importagao.

2. Verificar se o operador econdmico local tem permissao para importar o produto.

3. Entrar em contato com a unidade de salde onde ocorreu o problema ou
observacao com um pedido de esclarecimento de quaisquer detalhes, conforme
necessario (minimo recomendado de trés tentativas de contato).

4. Determinar se a quarentena do produto afetado € garantida; considerar uma
abordagem baseada em risco, no qual cenarios de auséncia do dispositivo e
dispositivo com defeito sao considerados, em comparagao a um dispositivo em
funcionamento (isto €, se algo é melhor do que nada, ou vice-versa).

5. Informar o fabricante e o representante local assim que a ARN tomar
conhecimento. Esta etapa pode ser simultanea ou imediatamente posterior a
etapa 3.

6. Continuar o didlogo com o fabricante para garantir que os cronogramas de
respostas sejam seguidos.

Essas etapas também facilitardo a detecgdo de suspeita de falsificacdo de
dispositivos médicos.

3.2 Revisar relatorios de investigacao do fabricante

Os fabricantes de dispositivos médicos s3ao obrigados a informar a ARN (ou outro ponto focal
designado nacionalmente).

Qualguer ameaca séria a saude publica deve ser relatada imediatamente
as ARNs relevantes em até 48 horas apos o seu conhecimento.

Os incidentes de 6bito ou deterioracdo grave da saude de um paciente,
usuario ou outro individuo que ocorreram devem ser relatados o mais
rapido possivel as ARNs relevantes em no maximo 10 dias corridos ap6s
o seu conhecimento.

Os incidentes de oObito ou deterioracdo grave da saude de um paciente,
usuario ou outro individuo que possam ter ocorrido devem ser relatados o
mais rapido possivel as ARNs relevantes em no maximo 30 dias corridos
apo6s o seu conhecimento.

Um modelo para relatérios de investigacdo do fabricante pode ser encontrado no Anexo 2.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Revisar relatorios

A ARN esperaria receber uma série de relatérios de investigagdo do fabricante
contendo um resumo das medidas tomadas pelo fabricante para investigar o
incidente e iniciar correcdes e implementar agoes corretivas.

1. O fabricante deve apresentar um relatorio de investigagdo inicial do fabricante a
ARN de acordo com os prazos indicados acima, sem vieses da legislagao local ou
regional.

2. A ARN deve analisar o relatério quanto ao rigor cientifico, evidéncias de
procedimentos documentados, pontualidade e racionalidade.

3. Relatdrios de investigacdo de acompanhamento do fabricante devem ser enviados
guando atualizagbes provisodrias forem necessarias, mas devem em no maximo 15
dias corridos apos o envio do relatdrio de investigacdo inicial ou apos o relatoério de
acompanhamento anterior, a menos que especificado de outra forma.

4, O fabricante deve apresentar um relatdrio final de investigagdo a ARN, de
preferéncia no prazo de 15 dias corridos ap0s o relatdrio de investigacao inicial ou do
ultimo relatdrio de investigacdo de acompanhamento.

A ARN reserva-se o direito de fazer qualquer pedido razoavel de esclarecimento
sobre a investigacao realizada e, eventualmente, sobre as conclusdes tiradas.

Certos aspectos do relatdrio do fabricante podem exigir esclarecimentos, como maior
clareza sobre os protocolos usados e outras metodologias.

Quando apropriado, o fabricante pode iniciar uma ACSC,
que é notificada aos usuarios afetados por meio de um ASC.
A ARN deve manter um repositorio de ACSC e disponibiliza-
las publicamente em seu site. Na conclusdao do ACSC, o
fabricante deve apresentar um relatério da ACSC a ARN.

A ARN também deve revisar e determinar sua aceitabilidade, a seu critério:
e agOes corretivas/preventivas sugeridas
e agles sugeridas para usuarios

e atualizacdes do arquivo de gestdo de risco.

Acompanhamento da ARN

Se a ARN determinar que a investigacao detalhada no relatdrio é inaceitavel, deve
enviar essas conclusdes por escrito ao fabricante. Sugere-se apresentar os
resultados em formato de tabela com titulos como tdpico, esclarecimentos, agoes
por fabricante ou similares. Qualquer revisao da documentacao deve se concentrar
na evidéncia da implementagdo de quaisquer procedimentos escritos e em quaisquer
questdes de integridade de dados. Se algum problema nao puder ser aceito e/ou
resolvido por meio de andlise documental da documentacdo, a inspecao pode ser
solicitada a ir ao local para revisar os registros reais das investigagoes.

A ARN pode decidir adotar agGes regulatdrias até ter provas objetivas de que os
produtos colocados no seu mercado nao apresentam quaisquer problemas de
seguranga.
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A ARN deve ser informada de quaisquer ACSC assim que o fabricante as iniciar,
geralmente enviando o esbogo de ASC para revisao. Consultar o Anexo 4 para ver um
exemplo de formato de ASC. Se a ARN ndo conduzir nenhuma analise prévia do ASC,
ela podera ser informada sobre a ACS por meio de um ASC ao mesmo tempo que 0s
usuarios afetados. Isso também se aplica a ACSC iniciada com base no feedback do
usuario gerado em outras jurisdicoes.

3.3 Supervisionar testes

E fundamental estabelecer um plano de teste como uma atividade de vigilancia de mercado que usa
uma abordagem baseada em risco. Quanto melhor o sistema de feedback do usuario e quanto mais
compativel for o SGQ do fabricante, menor sera a necessidade de atividades de teste.

Os elementos do plano para testes como vigilancia de mercado incluem quais dispositivos médicos
devem ser coletados com base na avaliacdo de risco, onde coleta-los, como coleta-los, quem ira coleta-
los, nimero de amostras a serem coletadas e onde testar (laboratoérios, dependendo da capacidade).
Se um pais ndo tiver capacidade para testar todos os tipos de dispositivos médicos, ele pode confiar
nos resultados gerados por laboratérios de teste certificados em outras jurisdigoes.

Os testes conduzidos por ou para a ARN nao se destinam a substituir as

atividades de controle da qualidade do fabricante realizadas durante o
processo de fabricacdo e os testes de lote na liberacao final do produto.

Quarentena e armazenamento

A ARN pode providenciar que um numero apropriado de amostras de dispositivos
médicos seja colocado em quarentena e armazenado de acordo com as instrugoes
de armazenamento do fabricante, até que o teste seja realizado.

Os seguintes tipos de teste podem ser solicitados pela ARN:
o Teste reativo, com justa causa quando uma ameaca a salde publica se apresenta.

o Teste proativo, sem causa especifica, para determinar a conformidade continua
com os requisitos regulatdrios com base nos principios de gestdo de riscos.

Teste reativo

O teste de causa (reativa) pode ser conduzido pela ARN quando o feedback do
usuario ndo estiver de acordo com os resultados da investigagao do fabricante, caso
a caso. Também pode ser aplicado a produtos ndo registrados que podem ter sido
amplamente utilizados. Pode ajudar a determinar se o dispositivo nas maos do
usuario ainda atende as reivindicacoes do fabricante quanto a seguranca, qualidade
e desempenho, conforme declarado nas IU. Testes reativos fornecem informagoes
adicionais para auxiliar a ARN em quaisquer decisGes relativas a agdes regulatorias
por conta propria.

O laboratodrio de teste (em conjunto com o usuario) deve ser capaz de realizar uma
investigacao dos problemas percebidos para eliminar todas as outras causas
possiveis que nao sejam relacionadas ao dispositivo (ou seja, relacionadas ao usuario
etc.).
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Teste proativo

Para qualquer dispositivo enviado a avaliacdo de evidéncias clinicas para assegurar
seguranca, qualidade e desempenho, qualquer teste proativo deve ser considerado
apenas usando uma abordagem baseada em risco.

A implementacdo de tais testes pode ndo ser justificada se os sistemas de feedback
do usuario estiverem operacionais, ja que seria de se esperar que 0S USUArios
detectassem a maioria dos problemas relacionados ao uso do produto.

Limitagoes
Esta abordagem de teste ndo sera necessariamente capaz de detectar problemas de
qualidade se o lote ndo tiver sido produzido de maneira homogénea. Os testes de
pré-distribuicdo ndo podem detectar problemas de estabilidade que podem levar a
degradacdo do dispositivo durante a vida Util, incluindo todos os componentes e
acessorios.

Amostragem

As amostras devem ser coletadas por funcionarios da ARN devidamente treinados e
qualificados (ou agéncia delegada para a tarefa). Durante a amostragem, o coletor
deve registrar as condicdes de armazenamento da amostra no momento da coleta.
As amostras devem ser transportadas para o laboratério de testes de forma que a
integridade do dispositivo médico nao seja adversamente afetada e que as condigoes
de armazenamento apropriadas, conforme especificado pelo fabricante, sejam
mantidas. Se aplicavel, monitores de registro de temperatura devem ser incluidos na
embalagem de transporte das amostras. O coletor deve coletar um ndmero
adequado de amostras de acordo com o protocolo de amostragem.

Uma abordagem baseada em risco, usando a metodologia adequada, deve ser
considerada para minimizar o desperdicio de recursos e para alavancar a decisdo de
avaliacao regulatéria anterior.

Para o teste, cada lote deve ser inicialmente amostrado. Apds um determinado
periodo de resultados aceitaveis (12 meses ou 10 lotes, o que ocorrer primeiro), a
base de amostragem pode mudar de amostragem sistematica e testagem de cada
lote, para uma amostragem aleatdria dos lotes entregues aos paises. A base de
amostragem aleatdria deve ser selecionada (a cada quinto lote). Se algum problema
for observado com o teste de pré-distribuicdo aleatdria, a ARN pode decidir reiniciar
o teste sistematico de cada lote. A decisdo sobre a base de amostragem €, portanto,
feita usando uma abordagem baseada em risco.

Laboratério de testes
E necessario identificar um laboratério para a realizacdo dos testes, com os seguintes
parametros:
o Ser respaldado por um mandato das autoridades nacionais para realizacdo de
testes de vigilancia de mercado dos dispositivos médicos e, portanto, ter
recursos suficientes para conduzir os testes de lote.

 Aderir as normas de qualidade internacionalmente reconhecidas, como a ISO 17025.

e Participar de esquemas de controles da qualidade externos, e agir sobre os resultados,
conforme necessario.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.



44 Guia para vigilancia pés-comercializagdo e vigilancia de mercado dos dispositivos médicos, incluindo diagndsticos in vitro

Equipe de teste

A equipe que realiza o teste de lote deve ser qualificada e competente para realizar
a tarefa e demonstrar que pode executar o procedimento de teste da maneira
correta.

O supervisor técnico deve:
o Certificar-se de que os técnicos nao tenham conhecimento dos resultados do
teste de referéncia para o painel de teste do lote.

e Supervisionar o desempenho do teste.

e Reunir as leituras dos técnicos e assinar as folhas de coleta de dados ao final de
cada dia de teste.

e Transcrever ou verificar se ocorreu a transcrigao correta dos resultados finais do
teste de lote no relatdrio a ser fornecido a ARN.

Os técnicos devem:
e Executar o procedimento de acordo com as instrucOes do fabricante.

e Registrar todas as leituras na folha de coleta de dados.

e Armazenar todas as planilhas de coleta de dados em uma pasta.

O supervisor e os técnicos ndo devem prosseguir com o teste até que estejam
confiantes em relacdo a todos os aspectos do procedimento de teste.

Medidas de garantia da qualidade devem sempre estar em vigor e ser cumpridas.

O que testar?
Neste guia, o teste é geralmente composto pelos seguintes elementos, dependendo
do dispositivo:
» exame fisico

e testes funcionais

 testes quimicos e microbioldgicos.

Exame fisico

Todas as amostras devem ser examinadas fisicamente, assim como quaisquer
observagoes registradas. Por exemplo:

e Embalagem: incluindo componentes com defeito, dispositivos médicos com defeito,
dispositivos médicos danificados antes do uso, danos aos materiais usados para
construir a tampa ou embalagem externa do dispositivo médico, descontaminagdo
comprometida do dispositivo, auséncia de um ou mais dos componentes listados.

o Problemas de rétulo, IU ou treinamento: incluindo instrucdes inadequadas ao usuario
e seus pacientes/clientes; rétulos pouco claros, ausentes, gastos, incorretos ou
imprecisos.

e Problema de integridade do material: incluindo materiais/componentes quebrados,
rachados, degradados, deformados, desintegrados, divididos/ cortados/rasgados.
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As ARNs devem aplicar as normas internacionais em vigor para a respectiva categoria de dispositivos

médicos.

O laboratorio de testes devera apresentar os resultados no relatdrio a ser enviado a ARN solicitante.
0 Anexo 6 detalha como conduzir os testes de lote para dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Outros tipos de dispositivos médicos podem ser submetidos a testes de acordo com normas
internacionalmente reconhecidas.

3.4 Emitir certificado de analise para DIVs

Um modelo de certificado de analise (CdA) é usado pelos fabricantes de DIVs para relatar os resultados
do controle da qualidade final para a liberacdo do lote, assim como afirmar que o lote atendeu as
especificagOes estabelecidas nas instrugdes de uso do DIV. Também pode ser usado por laboratérios de
controle da qualidade que atuam em nome das ARNs para realizar a vigilancia de mercado.

Os itens incluidos sao baseados na Série de OrientagOes técnicas para pré-qualificacdo da OMS —
avaliacao diagnéstica: Painéis para garantia e controle da qualidade de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro(33); orientacao da OMS sobre vigilancia pés-comercializacdo de diagndsticos in vitro
(34); e a orientagdo da OMS para a aquisicdo de diagnosticos in vitro e itens e equipamentos laboratoriais
relacionados (35). Além disso, foram considerados os requisitos da norma ISO para requisitos gerais de
competéncia de laboratérios de testagem e calibragao (36).

Caso haja algum requisito legal especifico no pais de emissdo ou importacdo, ele deve ser respeitado
durante a emissao do certificado. Um modelo de tal certificado é mostrado no Anexo 7.

3.5 Coletar outras informacdes pos-comercializacéo

Unidades sentinela

Se forem estabelecidas unidades sentinela de vigilancia, tais locais podem coletar
informacdes sobre seguranga, qualidade e desempenho dos dispositivos médicos.

Detecgao de sinais

A deteccdo de sinais é o processo de identificacdo de padrGes de incidentes
associados a um determinado dispositivo médico que justifica uma investigagdo mais
aprofundada. Quando uma codificacdo reconhecida internacionalmente € usada, ela
permite que os incidentes sejam diferenciados e torna os dados prontos para a
detecgao do sinal (27). Por exemplo, um problema de dispositivo médico pode ser
analisado em termos da conclusdo da investigacao da causa.

Avaliagao pés-comercializagao

Se forem mantidos registros nacionais, principalmente para dispositivos médicos
implantados ou outros dispositivos médicos de alto risco, isso pode fornecer
informacdes Uteis para a deteccao de sinais.

Avaliacdo pos-comercializagdo conduzida por ARNs ou outra autoridade designada
(no contexto de DIVs).

Considerando os descritos acima, a ARN pode transmitir as informacdes aos fabricantes para que eles
tomem medidas, inclusive informando os operadores econémicos relevantes.
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3.6 Decidir se uma acéao regulatoria adicional € necessaria

Dependendo do risco/beneficio representado por um incidente relatado na fase pds-comercializagao
e/ou potencial para danos futuros, as ARNs devem considerar as seguintes possibilidades:*

e Nenhuma acao.
e Realizar vigilancia adicional do dispositivo médico em uso.
e Emitir um alerta de seguranga alertando os usuarios.

e Exigir que o fabricante faca as alteragdes apropriadas no projeto, no processo de fabricacao ou
nas informagGes/rotulagem fornecidas com o dispositivo médico.

e Mandatar (impor e monitorar) ACSC (por exemplo, devolugao/descarte de um dispositivo médico
ou retirada do mercado).

e Enviar os dados adquiridos ao fabricante e armazena-los em um banco de dados para ajudar a
identificar tendéncias que requerem acao.

As ARNs devem priorizar a acao regulatoria usando as seguintes questoes:

Quanto do produto foi fornecido?

Onde o produto esta localizado?

Qual a vida util restante do produto?

Qual a porcentagem de produto restante (caso trate-se de reagentes, acessorios, consumiveis)?

O fabricante esta fornecendo atualizacdes oportunas sobre o andamento do recall?

o kN

Existe um produto alternativo para os usuarios?

A ARN pode solicitar aos usuarios que coloquem o produto em quarentena enquanto a decisdo de
realizar uma ACSC é tomada pelo fabricante.

Os operadores econdmicos podem ajudar o fabricante a conduzir a ACSC. Dessa forma, qualquer acordo
com os principais fornecedores deve constatar que o operador econémico deve ajudar com as ACSC.
Armazéns centralizados e outros locais de armazenamento governamentais também podem ter uma
funcdo, ja que teriam registros Uteis de distribuicdo para a localizagdo dos usuarios afetados.

Cronogramas devem ser definidos para que as ACSC sejam concluidas.

3.7 Compartilhar informacgoes

Certas informac0es devem ser disponibilizadas publicamente, incluindo uma lista pesquisavel de produtos que
atendem aos requisitos regulamentares (ou sdao de alguma forma aprovados para importagao). As ARNs
podem considerar disponibilizar publicamente uma lista pesquisavel de produtos que foram
retirados/cancelados do mercado, especialmente se eles puderem representar um risco sério a satide publica.

Todos os ASCs para produtos registrados devem ser mantidos em um repositdrio pela ARN, se possivel como
uma lista pesquisavel on-line. As ARNs podem oferecer um servico de assinatura por e-mail através do qual
0s usuarios podem receber alertas sobre os ASCs atuais.

1Esta lista ndo € definitiva e cada caso deve ser tratado individualmente.
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O IMDRF publica uma tabela que fornece links para informacdes de
seguranca de dispositivos médicos, conforme publicado pelo Relatério de
Autoridade Competente Nacional (NCAR) do IMDRF Exchange Members
(http://www.imdrf.org/safety/safety.asp).

O Anexo 5 fornece um formulario de relatério de intercdmbio de informagdes que pode ser usado pelas ARN
para o compartilhamento de dados pds-comercializacao coletados por meio da vigilancia de mercado.

As ARNs podem considerar a troca de informacdes se possuirem quaisquer informacoes que indiquem as
consequéncias do uso de um dispositivo médico:

e que levou ou tém grande probabilidade de levar a sérias ameacas a saude publica;

e ou pode afetar outras jurisdicdes.

Este processo pode ser usado para trocar informacdes antecipadamente sobre preocupagdes significativas
ou tendéncias potenciais que as ARNs observaram, mas que ainda ndo resultaram em ACSCs.

Os formularios de relatério devem ser preenchidos e a documentacdo de apoio anexada. Fica ao critério da
ARN o preenchimento dos campos do formulario, conforme apropriado. Isso baseia-se nas orientagdes do
IMDRF para o intercambio de informagGes entre as ARNSs (/7).

As ARNs podem solicitar acordos de confidencialidade para o compartilhamento de informagdes, mas o
objetivo do intercambio é garantir que a ARN possa aplicar as informacoes.

As ARNs se reservam o direito de entrar em contato diretamente com o fabricante para obter informacdes
adicionais, como relatdrios de investigacao, relatérios de ACSCs, ou ASCs.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Parte 1V

\ o
Requisi’M especIficos
oara dispositivos médicos
recomendados pela
OMS

Viséo geral da funcao da OMS

A OMS lista, ou torna elegivel para aquisicao, dispositivos médicos com base nos seguintes critérios:
e Pré-qualificacdo da OMS (PQ)*
e Lista de uso de emergéncia da OMS (LUE)?

¢ Recomendagdo da unidade técnica com base na avaliagdo de risco.

Beneficiarios
Os resultados da pré-qualificacdo® e da LUE da OMS sdo usados para fornecer
informac0es técnicas independentes sobre seguranca, qualidade e desempenho de
DIVs e outros dispositivos médicos, principalmente para outras agéncias das NagGes
Unidas, mas também para os Estados Membros da OMS e outras organizacdes
interessadas.

Revisao de investigacoes
A OMS recebe o feedback e o encaminha ao fabricante. Espera-se que os fabricantes
relatem a OMS usando um formulario de relatério de investigagdo do fabricante;
consulte o Anexo 2 para exemplo. Apds o recebimento dos relatdrios iniciais, de
acompanhamento ou finais, a OMS analisa as investigagbes conduzidas pelos
fabricantes para quaisquer dispositivos médicos recomendados pela OMS.

Os fabricantes de dispositivos médicos listados pela OMS concordam com certos
termos do documento de visdo geral de pré-qualificagdo ou procedimento de LUE
como uma condicao de listagem pela OMS.*

Lhttps://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/vitro-diagnostics

Zhttps://extranet.who.int/pqweb/vitro-diagnostics/coronavirus-disease-covid-19-pandemic-%E2%80%94-emergency-use-listing-
procedure-eul-open, https://extranet.who.int/ pqweb/vitro-diagnostics/zika-virus-disease, https://extranet.who.int/pqweb/vitro-
diagnostics/ebola-virus-disease

3 A pré-qualificagdo ndo implica em qualquer aprovagdo pela OMS dos produtos e locais de fabricagdo. Além disso, a pré-qualificagdo ndo
constitui qualquer endosso ou garantia pela OMS da adequaGdo de qualquer produto para uma finalidade especifica, incluindo sua
seguranGa, qualidade ou desempenho.

“https://extranet.who.int/pqweb/in-vitro-diagnostics
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Para dispositivos médicos ndo listados, porém qualificados para aquisicao, as
seguintes condicdes se aplicam:

Incentive ativamente os usuarios e seus pacientes/clientes a relatar qualquer
feedback relacionado ao uso de um dispositivo médico aos fabricantes para que
acOes possam ser tomadas, se necessario.

Notifique a OMS sobre quaisquer problemas relacionados ao produto que afetaram
(ou poderiam ter afetado) o desempenho do dispositivo médico, a seguranca do
cliente, usuarios ou qualquer pessoa associada ao produto.

— Qualquer incidente deve ser relatado a OMS de acordo com os cronogramas.

— Séria ameaca a saude publica: imediatamente, em até 48 horas.

— Morte, grave deterioracao do estado de salde do paciente, usuario ou outra
pessoa: imediatamente, em até 10 dias corridos apds o fabricante tomar
conhecimento.

— Morte, grave deterioracdo do estado de saude do paciente, usuario ou outra
pessoa pode ter ocorrido: imediatamente, em até 30 dias corridos.

A OMS solicitara que o fabricante forneca mais informagGes relacionadas ao

incidente, incluindo detalhes da analise de causa raiz, qualquer analise de impacto

em produtos semelhantes, quaisquer corregoes feitas e qualquer acao de corregao
proposta.

Notificar a OMS de todos os eventos que exigem ACSC, como retirada de
dispositivos médicos da venda ou distribuicdo, devolucdo fisica de um dispositivo
médico ao fabricante, troca de dispositivo médico, destruicdo do dispositivo
médico, modificacdo do dispositivo médico ou fornecimento de aconselhamento
adicional aos clientes para garantir que o dispositivo continue a funcionar
conforme pretendido.

Enviar informagdes relativas a todos os incidentes com dispositivos médicos
recomendados pela OMS, incluindo quaisquer ACSC, realizadas no ano anterior
como parte do relatdrio anual obrigatorio.

Nota: estas acdes ndo substituem as responsabilidades do fabricante de reportar
as ARNs, conforme a Parte Il.

Os resultados de certas investigacdes sao notificados por meio da troca de
informacdes pods-comercializagdo a outras ARNs e compradores/parceiros de
implementagdo, como organizagdes ndao-governamentais, conforme o Anexo 5. A
OMS pode agir em relacdo aos dispositivos médicos recomendados, conforme
apropriado, incluindo:

Troca de informag0Oes de vigilancia pds-comercializagdo com as ARNS.
Publicacao de avisos de seguranga no site da OMS.!
Execucdo de vigilancia adicional do dispositivo médico em questdo.

Remocdo do produto da lista de produtos recomendados pela OMS (DIVs pré-
qualificados pela OMS, DIVs da LUE da OMS etc.), se necessario.

Inspecao do local de fabricacdo para garantir que agdes corretivas e preventivas
como resultado de quaisquer incidentes tenham sido implementadas.

thttps://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products
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Fig. 6.
Fluxograma para lidar com o feedback do usuario para dispositivos médicos recomendados pela OMS
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Avisos de informagao da OMS

Quando a OMS acredita que o ASC ndo atende totalmente aos requisitos descritos
neste documento e/ou ndo explica o risco e como ele sera removido/reduzido, ela
se reserva o direito de emitir avisos informativos para usuarios em certas
circunstancias para dispositivos médicos recomendados pela OMS:

* Se o fabricante ndo realizou uma ACSC apropriada dentro de um prazo apropriado.
e Se o fabricante ndo divulgou um ASC apropriado.

 Para fornecer informagdes aos usuarios sobre como interpretar o contetido de um ASC.

Os avisos de informacao da OMS podem incluir quaisquer recomendacdes a
programas e parceiros de implementacao para arranjos de testes alternativos, e a
compradores para pedidos de compra anteriores, em andamento, ou futuros de
produtos afetados ou potencialmente afetados.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Anexos

Anexo 1: Formulario de feedback do usuario

Enviar feedback para: fabricante e seu operador econdmico local, assim que tomar conhecimento.

Tipos de feedback:
e Ocorreu morte ou grave deterioracio da saude do paciente/cliente, usuario ou qualquer outra pessoa.

e Pode ter ocorrido morte ou grave deterioracio da saude do paciente/cliente, usuario ou qualquer outra
pessoa.

» 0 feedback positivo pode incluir sugestdes de melhorias, experiéncias positivas etc.

Lista de problemas de produtos de dispositivos médicos que devem ser considerados para feedback

o Incompatibilidade paciente-dispositivo

o Fabricacdo, embalagem ou envio

e Problemas quimicos

e Integridade do material

e Problemas mecanicos

e Problemas dticos

e Propriedade elétrica/eletronica

e Calibracao

e Resultado; por exemplo, resultado falso negativo ou falso positivo para um DIV
e Temperatura

e Software de computador

e Conexao

e Comunicagao ou transmissao

e Infusdo ou fluxo

e Ativacao, posicionamento ou separagao

e Medida protetiva

e Compatibilidade

¢ Contaminagao/descontaminagao

e Compatibilidade ambiental

e Problemas de instalacao

e R&tulo, instrugdes de uso ou treinamento
e Interface humano-dispositivo

e Uso do aparelho

e Evento adverso sem dispositivo ou uso identificado

Observaggo: esta lista ndo limita os feedbacks em potencial de usuarios.
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1 Detalhes de contato do usuario denunciante (organizagdo/pessoa)

Nome da organizacao:

Cidade e codigo postal:

Nome da rua e ndmero:

Pais:

Nome da pessoa de contato (para organizacao):

Telefone celular da pessoa de contato (para
organizacéo):

Cargo da pessoa de contato (para organizagdo):

E-mail da pessoa de contato (para organizagao):

Data do relatério:

Identificador do relatério do denunciante:

2 Detalhes do produto

Nome do produto/nome comercial/nome da
marca:

NUmero(s) de série:

Cadigo do produto/ndamero(s) de catalogo:

Numero(s) do modelo:

Numero(s) do lote:

Data(s) de validade:

NuUmero da versédo das instru¢ées de uso:

NUmero da versao do software:

Dispositivos/acessorios associados
(numeros do lote/datas de validade):

UDI-DI/UDI-PI:

Nome do fabricante:

Nome do representante autorizado:

Detalhes de contato do fabricante (e-mail):

Detalhes de contato do representante autorizado
(e-mail):

Anexe uma codpia das instrugdes de uso e fotografias do dispositivo e sua rotulagem.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A

edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Data da observacao/evento:

Numero de dispositivos envolvidos:

% de dispositivos envolvidos:

Numero de pacientes envolvidos:

Descreva o procedimento clinico/analitico durante o qual a observacéo foi feita (nota: no
caso de DIV, indique o tipo de amostra utilizado):

Descricao do evento (por exemplo, no caso de feedback negativo, explique o que deu errado com o
dispositivo médico e qual foi o impacto na salde [morte, risco de vida, dano indireto, como
diagnéstico incorreto ou diagndstico/tratamento atrasado] e no caso de feedback positivo, explique
sugestdes de melhoria ou experiéncias positivas):

Operador/usuario no momento da

Mais de um usuario teve a observagcdo com

observacao/evento (escolher): 0 produto?

[_] Profissional de satde [ ] sim [ ]Nao
Paciente/usuario leigo

[_] Outros (especificar):

Comentarios:

Data do relatério: Assinatura:

Aviso: O ato de relatar uma observacgdo ndo é uma admissao da responsabilidade do fabricante,
usuario ou paciente pelo evento ou suas consequéncias.

=8

o

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Anexo 2: Formulario de relatorio de investigacao do fabricante

o Incidentes que representam uma séria ameaga a saude publica devem ser relatados as ARNs relevantes
imediatamente, em até 48 horas.

o Qutros incidentes, incluindo morte ou grave deterioracao da salde, ocorridospara o paciente,
usuario final ou outro individuo, devem ser relatados as ARNs relevantes em até 10 dias corridos.

e OQutros incidentes, incluindo morte ou grave deterioracdo da salde, que possam ter ocorrido para
0 paciente, usuario final ou outro individuo, devem ser relatados as ARNs relevantes no prazo de 30
dias corridos.

Enviar para: autoridades regulatdrias nacionais relevantes e, se aplicavel, para a Organizacdo Mundial
da Saude (e-mail: rapidalert@who.int).

1 Detalhes do relatério

Nome da organizacao receptora (nome da ARN/OMS):

Nome da rua e nimero: Cidade e codigo postal:

Pais: Telefone:

Nome e cargo da pessoa de contato: E-mail da pessoa de contato:

Identificador atribuido pelo fabricante: Identificador atribuido pela ARN:

Tipo de relatério: Indique quaisquer outras ARNs que também

receberam este relatorio:

—

[] Relatorio inicial
[ Relatério de acompanhamento

[ ] Relatério inicial e final combinados
[ ] Relatério final

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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2 Relatorio de detalhes do fabricante

Nome do fabricante do relatério:

Nome da rua e nimero: Cidade e codigo postal:
Pais: Telefone:
Nome de contato: E-mail de contato:

3 Detalhes do produto

Nome do produto:

Cddigo do produto/nimero(s) de catalogo:

Numero do lote/nimero(s) de série:

Data(s) de validade:

Dispositivos/acessorios associados (niumeros do lote/datas de validade):

Numero da versao das instru¢des de uso:

NuUmero da versao do software:

UDI-DI/UDI-PI:

Verificag&o do status de falsifica¢éo:

[ ] Genuino
[] Manipulado (pelo usuario, ou pela rede de fornecimento?)

[] Falsificado

Anexe uma copia das instrugbes de uso.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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4 Detalhes do evento

Onde a observacgéo/evento aconteceu:

Data(s) da observacgéo/evento ocorrido:

Data do feedback relatado ao fabricante (e/ou operador econémico) pelo usuario:

Narrativa descritiva do evento/problema (explique o que deu errado com o produto e uma
descricao dos efeitos na saude [se aplicavel], ou seja, sinais clinicos, sintomas, condicdes, bem
como o impacto geral na satde [morte, risco de vida, dano indireto]), e a condicdo médica/de
saude para a qual o dispositivo estava sendo usado:

Caodigo(s) do IMDRF de problema com dispositivo médico (Anexo A):

Componente(s) IMDRF de dispositivo médico (Anexo G):

Usuério no momento do evento/problema Mais de um usuario teve o problema com o
(escolher) produto?
[ ] sim []Nao

[] Profissional de saude/provedor leigo
[ ] Paciente/cliente

[ | Outros (especificar):

Numero de dispositivos envolvidos: Numero de pacientes envolvidos:

Cédigos IMDRF de sinais clinicos (Anexo E); Cédigos IMDRF de impacto na salde (Anexo F):

5 Comentarios preliminares do fabricante (relatérios iniciais/de acompanhamento)

Analise preliminar de evento do fabricante:

Tipo de investigacdo IMDRF (Anexo B):

Constatacgdes da investiga¢do do IMDRF (Anexo C):

Correcéo inicial implementada pelo fabricante:

Data prevista do proximo relatério:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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6 Resultados da investigago final (relatério final)

Andlise preliminar do evento pelo fabricante:

Tipo de investigagdo IMDRF (Anexo B):

Constatac6es da investigacdo do IMDRF (Anexo C):

Concluséo da investigacao IMDRF (Anexo D):

Quaisquer corre¢des adicionais implementadas pelo fabricante:

Agéo corretiva/acdo preventiva implementada pelo fabricante:

Acdao corretiva de seguranca de campo pelo fabricante:

Data de emisséo do aviso de seguran¢a de campo:

Identificador de aviso de seguranca de campo:

Cronograma para implementacéo das a¢des identificadas:

Comentarios finais do fabricante:

Investigacdes adicionais, incluindo andlise de outras areas impactadas:

O fabricante esta ciente de eventos semelhantes com este dispositivo com uma causa raiz
semelhante?

L] Sim L] Nao

Se sim, em quais paises:

Se sim, namero de incidentes semelhantes:

Indique para quais paises este relatdrio foi divulgado:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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7 Assinatura

Nome:

Assinatura:

Data:

Aviso: O ato de relatar uma observacao ndo é uma admissado da responsabilidade do fabricante, usuario
ou paciente pelo evento ou suas consequéncias. O relato de incidentes e de sérias ameagas a saude
publica em si representa uma conclusdo do fabricante de que o contetdo deste relatorio esta completo
ou confirmado, de que os dispositivos listados tiveram algum tipo de falha. Também ndo é uma
conclusao de que o dispositivo causou ou contribuiu para o incidente.

oo =l

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
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Anexo 3: Relatorio de acao corretiva de
seguranca de campo

Enviar para: autoridades regulatérias nacionais relevantes e, se aplicavel, para a Organizacao Mundial
da Saude (e-mail: rapidalert@who.int).

1 Detalhes do relatério

Data deste relatério:

Tipo de relatério:

[] Relatdrio inicial

[ ] Relatério de acompanhamento
[ ] Relatério final

Numero de referéncia ACSC atribuido pela ARN:

Nome da organizacao receptora:

Nome da pessoa de contato: E-mail da pessoa de contato:
Nome da rua e nimero: Cidade e cadigo postal:
Pais: Telefone:

2 Detalhes do denunciante

Nome do fabricante do relatério:

Nome da rua e numero: Cidade e codigo postal:
Pais: Telefone:
Nome da pessoa de contato: E-mail da pessoa de contato:

Identificador atribuido pelo fabricante:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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3 Detalhes do produto

Nome do produto:

Caddigo do produto/nimero(s) de catalogo:

Numero do lote/niimero(s) de série:

Data(s) de validade:

Dispositivos/acessorios associados (niumeros do lote/datas de validade):

NUmero da versao das instrucdes de uso:

Numero da versao do software:

UDI-DI/UDI-PI:

Anexe uma copia das instrugbes de uso.

4 Descrigio da ACSC

Informacbes basicas e motivos para a ACSC

Descri¢édo e justificativa da acao (corretiva/preventiva)

Data do feedback relatado pelo fabricante:

Orientacéo sobre as acdes a serem tomadas pelo distribuidor e pelo usuario:

Aviso de seguranca de campo anexado: Status do ASC:
[ ] Sim [ ]N&o [_JEsboco [_IFinal

Cronograma para a implementacéo de diferentes acoes:

Lista de paises para os quais a ACSC foi distribuida:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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5 Observagdes adicionais:

6 Assinatura

Assinatura:

Nome:

Data:

T LI

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Anexo 4: Aviso de seguranca de campo (exemplo)

Aviso urgente de seguranca de campo

Nome do produto: [insira 0 nome do produto afetado]
Identificador da ACSC: [inserir]

Tipo de agdo: [por exemplo, devolugdo do dispositivo ao fornecedor, modificacdo do dispositivo
(incluindo instrugdes de uso), troca do dispositivo, destruicao do dispositivo, adaptacao do
dispositivo pelo comprador de modificacdo do fabricante ou alteracdo do projeto, conselho dado
pelo fabricante sobre o uso do dispositivo e/ou acompanhamento de pacientes, usuarios ou outros].

Data: dd/mm/aaaa
Atengdo: [inserir publico-alvo]

Detalhes sobre o dispositivo afetado: [detalhes especificos para identificar faciimente o dispositivo afetado,
por exemplo, nome do produto, codigos do produto/nimeros de série, nimeros do lote, UDI-DI, UDI-
PI]

Descrigdo do problema: [uma declaragdo factual explicando as razdes para a ACSC, incluindo a descricao
do problema e uma descricao clara do perigo potencial associado ao uso continuo do dispositivo médico
e 0 risco associado ao paciente, usuario ou outra pessoa]

Recomendagdes sobre a agao a ser tomada pelo usuario: [incluir, conforme apropriado]

o Identificacdao e implementagao da quarentena do dispositivo;

e Método de recuperagdo, eliminagdo ou modificagdo do dispositivo, incluindo instrugdes de uso e rotulagem;
e Acompanhamento recomendado do paciente;

e Cronogramas;

e Formulario de confirmagdo a ser enviado de volta ao fabricante.

As acoes recomendadas acima devem ser executadas por todos os destinatarios deste ASC, incluindo
acoes recomendadas para pessoas que ja usaram ou foram tratadas por dispositivos afetados.

Transmissao deste aviso de seguranga de campo: [conforme apropriado]

Esta notificacdao precisa ser passada a todos aqueles que devem estar cientes dentro de sua organizacao
ou a qualquer organizacao para onde os dispositivos potencialmente afetados tenham sido transferidos.
Esteja ciente deste aviso e da acdo resultante por um periodo apropriado para garantir a eficacia da
acao corretiva.

Pessoa de contato para mais informagées: [inserir nome, organizagao, enderego, detalhes de contato]
O abaixo-assinado confirma que este aviso foi notificado as autoridades reguladoras nacionais competentes.

Assinatura:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Anexo 5: Formulario de relatorio de troca de
informacdes pos-comercializacao para ARNs

1 Detalhes do relatério

NUmero do relatorio da ARN:

Objetivo da troca:

(| Compartilhar informacdes

[ | Séria ameaca a saude publica

(] Observacdes da andlise de tendéncia nacional
[ solicitar informagdes

[ ] Resumo das descobertas da consulta

Confidencialidade: sim [ | N&o

2 ARN iniciadora

Nome da ARN:

Nome da pessoa de contato: E-mail da pessoa de contato:
Nome da rua e nimero: Cidade e codigo postal:

Pais: Telefone:

o

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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3 Detalhes do produto

Nome do produto:

Caddigo do produto/nimero(s) de catalogo:

Numero do lote/niimero (s) de série:

Data(s) de validade:

Dispositivos/acessorios associados (niumeros do lote/datas de validade):

NUmero da versao das instrucdes de uso:

NuUmero da versao do software:

UDI-DI/UDI-PI:

Nome do fabricante:

Nome da rua e nimero: Cidade e cdodigo postal:
Pais: Telefone:
Nome da pessoa de contato: E-mail da pessoa de contato:

Anexe uma copia das instrugbes de uso.

—

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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4 Informagdes contextuais

InformagGes contextuais e motivo para este relatorio:

A investigagao da denuncia foi concluida?

[ ] sim [ N3o

Anexos (incluir relatérios de ASCs)

u Sim u Nao

5 Observagdes adicionais:

6 Detalhes da ARN respondente

Nome da ARN:

Nome da pessoa de contato: E-mail da pessoa de contato:
Nome da rua e nimero: Cidade e codigo postal:
Pais: Telefone:

7 Assinatura

Nome:

Assinatura:

Data:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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Anexo 6: Teste de lote para DIVs

Fundamentos

O fabricante tem a obrigacdo de conduzir as atividades de controle de qualidade
durante a producdo e no lancamento. No entanto, podem ocorrer variagdes nas
caracteristicas de cada lote devido a diferencas nos lotes dos componentes principais
usados, diferentes pessoas envolvidas nos processos de producdo e uma série de
outras variaveis. Portanto, os testes podem ser considerados como parte de uma
abordagem baseada em risco para as atividades de vigilancia de mercado da ARN.
A este respeito, a ARN possui um mandato para conduzir testes de DIVs em seu
mercado. Eles podem subcontratar essa funcdo a uma entidade apropriada.

O teste de lote, sob os auspicios da ARN, pode ocorrer antes ou depois da
distribuicdo aos usuarios, usando uma abordagem baseada em risco. O objetivo
desses testes é avaliar a variabilidade entre lotes (consisténcia lote a lote) em relacado
a um lote de referéncia usando uma metodologia normalizada.

Este anexo néo se refere aos testes de liberagdo de lote conduzidos pelo fabricante.

O que significa “lote”?

Para um DIV, os tamanhos dos lotes variam, dependendo de como o local de
fabricacdo configura as operacdes. A seguinte definicdo de lote é usada: "Uma
guantidade definida de material que é uniforme em suas propriedades e foi
produzida em um processo ou serie de processos. O material pode ser material de
partida, material intermedidrio ou produto acabado” (19). No contexto dessas
diretrizes, o teste de lote concentra-se em um kit de teste disponivel comercialmente
gue é fornecido com um nimero de lote exclusivo e onde os componentes individuais
sao compativeis com este kit.

Amostragem

Consulte a Parte Illl para obter orientacdes sobre a estrutura de amostragem,
caracteristicas do laboratorio de teste de referéncia e equipe de teste.

Medidas de garantia de qualidade devem sempre estar em vigor e ser cumpridas.

O que testar?
Neste guia, o teste é geralmente composto dos seguintes elementos:

e exame fisico

e testes funcionais.

Exame fisico

Todas as amostras devem ser examinadas fisicamente, e quaisquer observagdes devem
ser registradas.

Embalagem: incluindo componentes com defeito, dispositivos médicos com defeito,
dispositivos médicos danificados antes do uso, danos aos materiais usados para
construir a tampa ou embalagem externa do dispositivo médico, descontaminacgao
comprometida do dispositivo, auséncia de um ou mais

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.



Anexos 71

componentes listados.

Problemas de rétulo, instrugbes de uso ou treinamento: incluindo instrucoes
inadequadas ao usuario e seus pacientes/clientes; rotulos pouco claros, ausentes,
gastos, incorretos ou imprecisos.

Problema de integridade do material: incluindo materiais/componentes
quebrados, rachados, degradados, deformados, desintegrados,
divididos/cortados/rasgados.

Testes funcionais

As amostras podem ser submetidas a testes funcionais, e quaisquer observagdes
registradas. A seguinte lista de possiveis testes funcionais ndo € exaustiva:

amostragem: o dispositivo nao coleta/transfere a amostra;
liguido: vazamento, respingo;

mecanico: desalinhamento, obstrucdo;

elétrico: incapaz de carregar, perda ou flutuacdo de energia;

dados: captura, exibicao ou armazenamento afetando a funcionalidade do produto;

software: rede, programa, algoritmo ou segurancga afetando a funcionalidade do produto;

ambiental: ruido, temperatura, umidade, crescimento de fungos/bactérias ou
poeira afetando a funcionalidade do produto;

falha na calibragao;
aumento da taxa de resultados de teste invalidos ou ndo retornaveis;
resultados ou leituras obviamente incorretos, inadequados ou imprecisos;

incapacidade de obter leitura.

Para testar DIVs, um conjunto de amostras de referéncia derivadas clinicamente sdo
construidas em um painel. O teste deve ser conduzido em um painel normalizado.

Qualquer teste de lote pds-distribuicdo deve ser realizado usando o mesmo painel
normalizado que o teste de lote pré-distribuicdo.

Um critério para aprovagao/reprovacao (ou uma faixa de erro toleravel) deve ser
definido, com base nos resultados de referéncia para o painel normalizado.

Relatando resultados

O laboratorio de teste de referéncia deve apresentar resultados no relatério conforme definido
no Anexo 7, que seria enviado a ARN requerente.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A

edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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Elementos especificos para inspecao fisica e teste funcional que podem ser usados para
diferentes formatos de ensaio

Inspecéo fisica Teste funcional do painel

Testes de » embalagem secundaria ¢ trés réplicas de cinco amostras positivas de

diagnostico - embalagem primaria soro/plasma,; proximas ao limite reivindicado pelo

rdpidos (TDRs) fabricante

* trés réplicas de cinco amostras negativas de
soro/plasma

* trés réplicas de cinco amostras de sangue total
positivas; proximas ao limite reivindicado pelo

» dessecante

« frascos de tampéo

« dispositivos de
transferéncia de

amostras fabricante
* lancetas * trés réplicas de cinco amostras negativas de sangue
* compressas com total
alcool etc.
Imunoensaios ¢ embalagem secundaria < trés réplicas de cinco amostras positivas de
(IES) « embalagem primaria soro/plasma; préximas ao limite reivindicado pelo
fabricante

« frascos de reagente T ) .
etc. * trés réplicas de cinco amostras negativas de

soro/plasma

Ensaios de * embalagem secundaria Para DIVs usados em um laboratério (plataforma
teste de « embalagem priméria convencional):*
acido - frascos de reagente « 25 réplicas no limite de deteccao reivindicado pelo
?,\‘ljnge)'CO etc. fabricante
(quantitativo « 25 réplicgs em 2x o limite de deteccéo reivindicado
s) pelo fabricante

+ 25 réplicas de 1000 copias/mL;

* cinco réplicas de 10 mil cépias/mL

* quatro réplicas de negativo (plasma

humano normal)

Para DIVs usados no ponto de atendimento:

0 mesmo que acima.
Ensaios de * embalagem secundaria Para DIVs usados em um laboratério (plataforma
t,es'te de « embalagem primaria convencional):1
acido - frascos de reagente + 25 réplicas em 4x o limite de deteccéo reivindicado
?,\‘IJXITe)'CO etc. pelo fabricante
(qualitativo o 24 réplicr_;\s em 2x o limite de deteccao reivindicado
s) pelo fabricante

» 24 réplicas no limite de deteccao reivindicado pelo
fabricante

24 réplicas em 0,5x do limite de deteccéo reivindicado
pelo fabricante

24 réplicas em 0,25x do limite de detecgédo
reivindicado pelo fabricante

« cinco réplicas de negativos

Adicionalmente: minimo de trés repeticdes para 0s
subtipos/genétipos mais comuns? em 2x o limite de
deteccdo reivindicado pelo fabricante

Para DIVs usados no ponto de atendimento: 0 mesmo
que acima

1Por exemplo, para um ensaio de NAT convencional com um limite de detecgdo de 45 cépias/mL, as seguintes concentragdes seriam
usadas: 10 mil cépias/mL (cinco repetigbes), 1000 cdpias/mL (25 repetigdes), 100 copias/mL (25 repetigdes), 50 cdpias/mL (25
repeti¢cdes) e diluigdes negativas (quatro repetigdes).

2Para HIV-1 A, B, C, D, CRF02_AG e HIV-2 Grupo A.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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Anexo 7: Modelo de certificado de analise para DIVs

1 Laboratério emissor do certificado de analise

Nome da empresa:

Pessoa responsavel (sobrenome, nome): Cargo:

Rua, cédigo postal, cidade, pais:

2 Referéncia para este certificado de analise

NuUmero de identificacéo:

Data de emisséo (dd/mm/aaaa):

3 Solicitante de certificado de analise

Nome da empresa:

Sobrenome, nome:

Rua, codigo postal, cidade, pais:

4 Detalhes da amostra

NuUmero de registro para esta amostra

Data amostrada/recebida (dd/mm/aaaa):

Quantidade amostrada/recebida:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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5 Detalhes do produto

Nome do produto

Identificacé@o Unica do dispositivo (UDI-DI + UDI-PI):

Verséo regulamentar:

Cédigo do produto:

Numero do lote:

Data de fabricacdo (dd/mm/aaaa):

Data de validade (dd/mm/aaaa):

Configurac@o da embalagem (nimero de testes):

Contelildo da amostra:

6 Resultados da inspegio fisica

Data da inspecéo (dd/mm/aaaa):

Elemento inspecionado Resultado Aceito

x defeituoso / x ndo defeituoso | Aprovado/Reprovado

x defeituoso / x ndo defeituoso | Aprovado/Reprovado

x defeituoso / x ndo defeituoso | Aprovado/Reprovado

x defeituoso / x ndo defeituoso | Aprovado/Reprovado

x defeituoso / x ndo defeituoso | Aprovado/Reprovado

Aumente conforme necessario.
Anexe fotografias de todas as amostras inspecionadas de reagentes/kits.

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nédo é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatdria e auténtica.
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7 Resultados do teste funcional do painel

Data da inspec¢ao (dd/mm/aaaa):

Numero de identificagdo Resultado Resultados de Aceito

do painel referéncia
X detectado/x testado Aprovado/Reprovado
x detectado/x testado Aprovado/Reprovado
X detectado/x testado Aprovado/Reprovado
X detectado/x testado Aprovado/Reprovado
X detectado/x testado Aprovado/Reprovado

Aumente conforme necessario.
Anexe fotografias de todos os resultados do teste, se for lido subjetivamente o formato do ensaio.

8 Comentarios adicionais (incluindo quaisquer resultados invalidos ou no retornaveis)

9 Conclusio sobre a conformidade da amostra com as especificagoes

Declaracéo de conformidade:

Sobrenome, nome:

Rua, codigo postal, cidade, pais:

Data de emissédo (dd/mm/aaaa):

Assinatura:

Esta tradugdo ndo foi criada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS). A OMS nao é responsavel pelo contetdo ou precisdo desta tradugdo. A
edicdo original em inglés sera a edicdo obrigatodria e auténtica.
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