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1.Apresentacao

Esta cartilha é destinada aos profissionais de saude que atuam na tematica
de medidas de prevencao a infeccdo relacionada a assisténcia a saude (IRAS) e
contém informacgdes sobre os riscos na limpeza da fresa flexivel para o reuso, de
forma segura.

Esta cartilha foi elaborada por aluna Ana Lucia Gregorio Tavares, mestranda
do Programa de Pés Graduacdo - Mestrado Profissional em Enfermagem pelo
Departamento de Enfermagem da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP, sob
orientacdo da Profa Dra. lone Corréa do Departamento de Enfermagem da
Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP, como produto integrante da
pesquisa intitulada “Avaliacdo da limpeza da fresa flexivel utilizada em cirurgias

ortopédicas” para obtencao do titulo de mestre.

Descritores: Limpeza, Instrumentos, cirurgias ortopédicas, Infeccao.



2.Introducéao

O controle da infeccdo relacionada a assisténcia a saude (CIRAS) esta
intimamente ligado a limpeza dos equipamentos/produtos de saude e do ambiente
propriamente dito nas instituicdes de saude. As superficies destes produtos podem
ser veiculos de disseminagcdo e até mesmo potenciais reservatorios de
microrganismos necessitando de um adequado reprocessamento para o reuso 4,

Partindo do principio de que se o material ndo apresenta condicbes de
desmontagem, secagem e inspecdo, este ndo deva ser reprocessado®. Faz-se
relevante considerar a avaliacdo do reprocessamento de artigos de uso Unico, deve-
se avaliar os desafios encontrados no que se refere ao alcance de suas estruturas -
como engates, articulacdes, baldo, fundo cego e lumens estreitos que dificultam o
acesso para realizacao da limpeza e dificultando a reducéo da carga microbiana.

A fresa flexivel € um instrumental de grande complexidade sendo um fator
potencial para risco de infeccdo sendo um dispositivo médico que auxilia
principalmente nos procedimentos cirdrgicos relacionados a fraturas de diafise de
fémur e diafise de tibia. Durante a cirurgia, na realizacao da fresagem é introduzida
uma fresa flexivel para de acordo com o tamanho da haste a ser implantada, por
meio de um fio guia com auxilio do equipamento de imagem, ©).

Os métodos de limpeza tradicionais da fresa flexivel ndo séo suficientes,
tornando se onerosos e nado resultando em 100% da limpeza, ndo sendo seguro
para reuso. A fresa pode apresentar se visualmente limpa, porém € suscetivel que
restos de sangue e da medula 6ssea tenha ficado em pequenas areas entre as
espirais e dentro das rachaduras. Os dados desta pesquisa reforcam os ja
existentes na literatura quanto a presenca de residuo/carga biologica, o que
representa uma ameagca para seguranca do paciente®.

Sendo Assim devido ao tempo inadequado entre o inicio do procedimento de
limpeza manual e automatizada; repeticdo dos ciclos de limpeza para limpeza e a
caréncia de estudos na tematica; acredita-se que esta cartiliha possa trazer
contribuicdo ao processo acdo-reflexdo-acdo na prestacdo de assisténcia acerca

dos riscos no reuso da fresa flexivel aos usuarios do sistema de saude.

3. Descri¢ao do produto



A fresa flexivel € um material consignado na instituicdo em estudo, sendo
fornecido pelas empresas terceirizadas que fornecem a protese para ser implantada.
Em se tratando de material consignado, ha um rodizio entre as instituicbes que
fazem cirurgias ortopédicas. Apesar das recomendacGes da RDC 15®) sobre o
reprocessamento da fresa, esta deve ser realizada pelo proprio hospital, ndo tendo a
garantia das condicdes de limpeza, e de que forma foi processado anteriormente,
devido aos diferentes tipos de limpeza, conforme resultado da pesquisa com 0s
hospitais credenciados de nivel de exceléncia. A literatura traz evidéncia de que a
limpeza da fresa flexivel devido sua complexidade torna se dificil, por possuir duas
camadas de aco inoxidavel enrolados em dire¢cdes opostas mesmo permitindo flexao
e torcdo durante a limpeza®.

A Fresa Flexivel € composta por: cabeca fresadora intramedular e modular de
5,0 mm a 15,0 mm com incrementos de 0,5 mm para uso femoral ou tibial, possui
uma estrutura com articulacéo caracteristica em aco inox de 316 L (Figura 1). Com
liga de niquel de titanio em forma espiral uma dentro da outra (Figura 2). Na parte
distal a broca apresenta uma solda para juncdo com a estrutura do corpo. As fresas
flexiveis sdo conectadas a um dispositivo de acionamento manual ou elétrico, cuja

finalidade é a fresagem do canal intramedular femoral ou tibial <6,

Figura 1 - Fresa Flexivel.

Corpo e articulacoes Cabeca (solda)

Fonte: Imagem da fresa flexivel cedida pela empresa Bimetal.

Figura 2- Imagem da fresa flexivel.




Fonte: Empresa Driller Med

Figura 3- Fresa Flexivel desmontada.

Ponta da broca Corpo da fresa, haste espiralada Cabeca fresadora e o corpo

Fonte: Elaborado pelo Autor

4. Proposta de limpeza

As amostras para limpeza manual de 180 fresas foram divididas em trés
Grupos: G I (A) e G Il (B) e G lll (C). Posteriormente cada um destes grupos foi
dividido em dois subgrupos para o procedimento de limpeza automatizada pelas
lavadoras ultrassénica e termodesinfectadora, exceto Gl que foi apenas submetido
na ultrassonica. Logo, foram construidos os Grupos A (limpeza da fresa no cenario
atual da CME); B (limpeza das fresas imediatamente ap6s o término do
procedimento cirdrgico, com uso de detergente enzimatico) e o Grupo C (limpeza
das fresas imediatamente ap6s o término do procedimento cirdrgico, com uso de
peréxido de hidrogénio).

Na limpeza automatizada: Grupo A (60) apenas dividido em subgrupo Al-
lavadora ultrassonica, subgrupo B (60), dividido em subgrupo B1l- 30 fresas
(ultrassénica) e subgrupo B2- 30 fresas (termodesinfectadora) e o subgrupo C (60),
dividido em subgrupo C1- 30 fresas (ultrassbnica) e C2 - 30 fresas



(termodesinfectadora). Estas etapas estdo resumidamente no fluxograma na figura
4.

Figura 4 - Fluxograma das etapas da amostragem nos Grupos |, II, 111,

GRUPO I GRUPOQ II: GRUPQ llI: Imediatamente
Imediatamente apés o apos o procedimento
procedimento cirdrgico cirdrgico +

+ Detergente enzimatico

Cendrio atual

Peroxido de hidrogénio

l l l

Grupo A Grupo B Grupo C
60 fresas 60 fresas 60 fresas
Grupo A1 Subgrupo B1 Subgrupe B2 Subgrupo C1 Subgrupe C2
Ultrassénica &0 Ultrassénica Temmnodesinfeccio Ultrassénica 30 Temodesinfecgio
fresas 30 fresas 30 fresas fresas 30 fresas
Grupo | = Limpeza manual

Segue se abaixo a descricdo dos passos para a realizacdo da limpeza pela
acdo mecanica:

1- Realizar um pré enxague com agua morna corrente na superficie da
fresa flexivel e lumen, com movimento de flexdo proporcionada pela flexibilidade da
prépria fresa, atingindo ranhuras e superficie irregulares;

2- Aplicar um jato de agua morna nas fresas e durante o procedimento de
limpeza pela agcdo mecanica, utilizando esfregaco com escova na superficie e limen
da fresa flexivel;

3- Realizar o enxague com pistola de agua sob pressao no limen da fresa
flexivel;



4- Realizar imersao da fresa no detergente enzimatico por cinco minutos;

5- Esfregar com as escovas apropriadas para cada fresa do sentido
proximal (porca) para o distal, tanto na superficie como no Iimen (sentido vai e vem)
até que visivelmente nao evidencie a presenca de residuo;

6 - Realizar o enxdgue com jato de 4gua filtrada sobre presséo;

7- Realizar a secagem da fresa com ar comprimido sobre compressa
estéril cirtrgica (tamanho 45x50 cm) no intuito de visualizar presenca de residuo na
superficie e reentrancias da fresa;

8- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias com os testes
“Clean-Trace Surface” para superficie da fresa flexivel e “Swab Water ATP” para

limen, conforme monitoramento de processo de limpeza.

° Limpeza automatizada

Lavadora ultrassénica

Segue se abaixo a descricdo das etapas para a realizacdo da limpeza
automatizada na lavadora ultrassonica:

1 - Colocar na lavadora ultrassbnica 2 mL de detergente enzimatico para
cada litro de agua, totalizando 52 mL de detergente enzimatico, pois a capacidade
da lavadora é de 26 litros;

2- Acoplar a fresa no luer lock da lavadora ultrassonica utilizada
especialmente para limpeza de canulados;

3- Iniciar o ciclo limpeza para materiais canulados por 20 minutos;

4- Realizar enxague da fresa flexivel com agua corrente morna;

5 - Secar a fresa com ar comprimido sobre uma compressa estéril
cirurgica (tamanho 45x 50 cm) para visualizar presenca de residuos da superficie e
reentrancias da fresa;

6- Coletar o material da superficie da fresa, lumen e reentréncias para
analise microbiologica.

Anélise G |



Os dados obtidos neste grupo é bastante semelhante ao que acontece no
cenario nacional, pois a maioria das instituicbes que responderam ao questionrio
apresentam demora entre 20 minutos a 1 hora para que a fresa possa chegar até a
Central de Material para processado. Apés a limpeza manual com escovas de lumen
e de superficie, a fresa € encaminhada para a limpeza automatizada na lavadora
ultrassbnica, conforme recomenda a normatizacdo com relagdo aos instrumentais
canulados, RDC 15 de 12 de marco de 2012 ©)

O reprocessamento da fresa foi excessivamente exaustivo, além dos gastos
com insumos e mao de obra. Houve 11 vezes de repeticdo no reprocessamento
entre limpeza manual e lavadora ultrassonica.

Apesar da aprovacao para uso nos testes de Swab de proteina e Swab de
ATP &agua, as fresas apresentavam ainda um residuo escuro (po) (Figura 5). Em
funcdo deste residuo as fresas foram abertas, visualizando a presenca de
fragmentos (teciduais, sangue, 0ssos) entre as hastes espiraladas da fresa (Figura
6).

Figura 5- Residuo escuro Figura 6- Presenca de residuo Organica

Fonte: Elaborado pelo autor
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INDICADORES DE FATORES DE RISCO G |

Neste grupo percebe se que 0 reprocessamento continuo no detergente
enzimatico pode facilita o processo de oxidagcdo do acgo inox pela presenca de
umidade interna e matéria organica, favorecendo assim a formacéo de biofilme. O

biofilme pode trazer repercussdes graves para o paciente.

Grupo Il = Limpeza manual

1- Colocar a fresa flexivel apds término do procedimento em imersdo num
container de 30 litros (esterilizado pelo 6xido de etileno), contendo 20 litros de agua
e 40 mL de detergente enzimatico;

2- Injetar no lumen da fresa flexivel 20 mL de detergente enzimatico com
auxilio de uma seringa;

3- Transportar para a CME;

4- Realizar com escova estéril em movimentos circulares por toda extensao
da fresa, em movimento longitudinal, do sentido proximal para o distal.

5 - Escovar o lumen por cinco vezes em cada fresa flexivel;

6 - Enxaguar com jato de agua filtrada sobre presséo;

7 - Realizar a secagem da fresa flexivel com ar comprimido e compressa
cirirgica estéril (tamanho 45x 50 cm) para visualizacdo de residuo na superficie e
reentrancias da fresa;

8- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias com os testes
“Clean-Trace Surface Protein High Sensitivity” para superficie da fresa flexivel e

“Swab Water ATP” para lumen.

o Limpeza automatizada

° Lavadora ultrassonica

1 - Colocar na ultrassbnica 2 mL de detergente enzimatico para cada litro de
agua. A capacidade da lavadora é de 26 litros, portanto adicionar 52 mL de

detergente enzimatico;
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2- Acoplar a fresa no luer loock da lavadora ultrassonica utilizada
especialmente para limpeza de canulados;

3- Iniciar o ciclo para materiais canulados por 20 minutos;

4- Realizar enxague da fresa flexivel com agua corrente morna;

5 -Secar a fresa com ar comprimido utilizando compressa estéril cirdrgica
(tamanho 45x50 cm) para visualizar presenca de residuos da superficie e
reentrancias da fresa;

6- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias para analise.

v Lavadora Termodesinfectadora

1- Acoplar a fresa flexivel no “rack” correto sendo adaptada no dispositivo
para limpeza de material canulado (rack de video e inalatorio);
2- Iniciar o ciclo para instrumental duragéo 1h05;

3 - Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias para analise.

Anélise do G |

Neste grupo a limpeza da fresa foi realizada imediatamente apds o término do
procedimento cirargico com imersdo em detergente enzimatico.

A fresa ficou imersa o tempo de 5 minutos conforme recomendacdo do
fabricante, foi realizado a escovag¢do com escova de superficie e escova de limen
em toda extensao da fresa, apds limpeza manual a mesma foi encaminhada para a
limpeza na lavadora ultrassonica;

Devido a redugdo do tempo no processo de limpeza, do término do
procedimento até o processo de limpeza na central de material, percebemos que o
namero de reprocessamento reduziu em torno 3 vezes entre a limpeza manual e a
limpeza na lavadora ultrassonica.

ApOs o resultados do teste de Swab de proteina e Swab ATP &gua
satisfatério, algumas fresas neste grupo ainda apresentaram residuo (Figura 7),

também foram abertas algumas fresas ap0os o processo (Figura 8).
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Figura 7 — Residuo de sangue. Figura 8- Fresa aberta presenca de residuo.

Fonte: Elaborado pelo Autor

As fresas flexiveis deste grupo passaram pelo processo de limpeza
manual e logo apds, pelo processo de limpeza na lavadora termodesinfectadora.
Neste processo foi necessario apenas um reprocesso. Com resultado satisfatério
dos teste de Swab proteina e Swab ATP agua, pouquissimas fresas apresentaram
residuos (Figura 9) e algumas foram abertas apds o processo de limpeza na

lavadora (Figura 10).

Figura 9 — Imagem da fresa Sem residuo Figura 10- Imagem da Fresa aberta

Fonte: Elaborado pelo Autor

INDICADORES DE FATORES DE RISCO Gill:
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Neste grupo, a diminuicdo do tempo foi fundamental para melhora do
processo limpeza. Na lavadora ultrassonica, houve diminuicdo de reprocessamento
de trés vezes, porém ainda apresentou presenca de matéria organica e oxidagao
nas mesmas, propiciando a formacdo do biofime. A implantacdo da
termodesinfeccédo foi bastante significativa, sendo que raras fresas apresentaram
oxidacdo, um fator importante no processo de esterilizagcdo, pois a presenca de

matéria inorganica no instrumental ndo garante a esterilizacdo do mesmo.

Grupo lll = Limpeza manual

1- Colocar a fresa flexivel ap6s término do procedimento em imersdo num
container de 30 litros (esterilizado em o6xido de etileno), contendo 20 litros de
peréxido de hidrogénio;

2- Injetar no lumen da fresa flexivel 20 mL de perdxido de hidrogénio com
auxilio de uma seringa;

3- Transportar para a CME;

4- Realizar com escova estéril movimentos circulares por toda extensdo da
fresa, em movimento longitudinal, do sentido proximal para o distal;

5 - Escovar o lumen por cinco vezes em cada fresa flexivel;

6 - Enxaguar com jato de 4gua filtrada sobre presséo;

7- Realizar a secagem da fresa flexivel com ar comprimido e compressa
cirirgica estéril (tamanho 45x50 cm) para visualizacdo de residuo na superficie e
reentrancias da fresa;

8 - Coletar o material da superficie da fresa e reentrdncias com os testes
“Clean-Trace Surface” para superficie da fresa flexivel e “Swab Water ATP” para

[Gmen.

Limpeza automatizada

e |[avadora ultrassodnica

1 - Colocar na ultrass6nica 2 mL de detergente enziméatico para cada litro
de agua. A capacidade da lavadora é de 26 litros, portanto adicionar 52 mL de

detergente enzimético;
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2- Acoplar a fresa no luer loock da lavadora ultrassonica utilizada
especialmente para limpeza de canulados;

3- Iniciar o ciclo para materiais canulados por 20 minutos;

4- Realizar enxague da fresa flexivel com agua corrente morna;

5 -Secar a fresa com ar comprimido utilizando compressa estéril cirargica
(tamanho 45x50 cm) para visualizar presenca de residuos da superficie e
reentrancias da fresa;

6- Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias para analise.

v Lavadora Termodesinfectadora

1- Acoplar a fresa flexivel no “rack” correto sendo adaptada no dispositivo
para limpeza de material canulado (rack de video e inalatorio);
2- Iniciar o ciclo para instrumental duragéo 1h05;

3 - Coletar o material da superficie da fresa e reentrancias para analise.

Anaélise G Il

Neste grupo foi utilizado o mesmo tempo e técnica que 0 grupo anterior,
porém foi alterado o produto onde a fresa foi imersa, sendo utilizado o perdxido
hidrogénio a 3%. Percebe- se que com a alteracdo do produto houve uma grande
melhora na limpeza manual reduzindo a carga orgéanica consideravelmente e
complementado com a limpeza ultrassonica que neste grupo teve um resultado mais
favoravel, tendo entre um a dois reprocessamentos. Apos liberacdo do resultado
satisfatorio do teste de Swab proteina e Swab ATP agua, poucas fresas ainda
apresentaram residuo (Figura 11 e Figura 12). A abertura da fresa apos o

processamento de limpeza apresentou oxidacao interna.

Figura 11- Imagem da fresa Presenca de Residuo Figura 12- Imagem da Fresa com oxidagdo
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Fonte: Elaborado Pelo Autor

Na termodesinfec¢éo, neste grupo, pelos testes de Swab de proteina e ATP agua,
percebemos que houve uma diminuicdo no procedimento de limpeza, pois as
guantidades de fresas que apresentaram residuos foram menores, apesar de
apresentar aprovagao para reuso, Figura 13. Nas fresas que foram abertas né&o

havia sinais de oxidagéo e residuo, conforme Figura 14.

Figura 13- Imagem da fresa apds limpeza. Figura 14- Imagem da Fresa aberta.

Fonte :Elaborado pelo autor
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INDICADORES DE FATORES DE RISCO no G Il

Neste grupo apresentou reducdo significativa no reprocessamento, em
relacdo a quantidade de ciclos na lavadora ultrassonica em torno de 1 a 2 vezes,
porém ainda com pequena presenca de matéria organica, umidade e sinais de
oxidagdo. Enquanto que apods a limpeza na lavadora termodesinfectadora, houve
apenas um reprocesso com raras fresas com pequenas quantidades residuo
sugerindo ser oxidacao, fator este que dificulta o processo de esterilizacdo tornando

0 material inapto para uso.

Forma de Coleta dos teste de Swab proteina e Swab Water ATP

1- Coletar com o Swab de proteina umedecido com agua destilada, fazendo
movimentos circulatorios, a amostra da superficie e reentrancias da fresa flexivel,
conforme recomendacao do fabricante®).

2- Imergir o Swab em tubo de ensaio contendo solucéo reagente de luciferase
e agitado levemente;

3- Incubar a amostra a 55° C durante 15 minutos;

4- Anotar o resultado do teste colorimétrico que indica coloracdo roxa,
contaminagdo, coloracdo cinza, repetir o processo de limpeza e enxague; e
coloracéo verde indicativo de apto para ser usado, ou seja, limpo;

5 - Injetar 25 mL de agua destilada no interior do lumen da fresa;

6- Coletar material em uma cuba esteéril;

7 - Imergir o Swab em movimentos circulares (ndo encostar-se as laterais da
cuba);

8 - Mergulhar o Swab em tubo de ensaio contendo solucdo reagente de
luciferase agitando-o lentamente e em seguida analisar no aparelho Clean Trace
3M.

9- Acionar a leitura, o mesmo indica no visor, em unidades relativas de luz

(RLU) a carga microbiana encontrada no instrumental.

5 - Ocorréncia dos riscos na limpeza das fresas flexiveis.

No grupo onde teve a implantacédo da termodesinfectadora, em que a limpeza
foi realizada imediatamente apds o procedimento cirdrgico (G Il e G lll) raras fresas
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produziram o residuo. Na analise realizada, foi constado que este residuo
apresentado internamente entre as hastes espiraladas da fresa € sugestivo de
oxidacdo. O que pode ocorrer devido a presenca de matéria organica ou umidade.

A presenca de matéria inorganica no instrumental pode causar risco de
danos para o paciente, além de este residuo ficar aderido a parede do instrumental,
impedindo a acdo do desinfetante e esterilizante, agindo como barreira e
proporcionando a formacao de biofilme

A carga biologica nas reentrancias da fresa representa uma ameaca para
seguranca do paciente®, pois a fresa analisada possui varias partes ndo sendo
desmontavel o que ndo permiti a limpeza com seguranca.

Este produto de saude nos sugere ser um reservatério ou até mesmo um
veiculo de disseminacdo de microrganismos favorecendo a contaminacdo cruzada

entre pacientes da mesma instituicdo ou até mesmo em diferentes instituicdes.

6 — Recomendacdes

Diante desses fatores de riscos elencados sobre limpeza das fresas flexiveis
nos sugere uma reflexdo junto a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
sobre a possiblidade deste produto de saude ser incluido na lista negativa como
material proibido de reprocessamento.

Para esse tipo de procedimento cirdrgico sugere que sejam adquiridos outros
mecanismos e estruturas de fresas disponiveis no mercado, com estruturas com
menos criticidade, com haste Unica sem articulagdo e desmontavel para facilitar o
processo de limpeza.

Segue abaixo o formulario de queixa técnica passo a passo, orientando como
deve ser preenchido para comunicar um agravo a saude do(s) paciente(s) ou
usuarios, efeito inesperado ou indesejavel, falha entre outros, que comprometam a
seguranga sanitaria do produto. Qualquer profissional de saude pode notificar a
suspeita de evento adverso ou queixa técnica.

Esta notificacdo de queixa técnica serve para a Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria conhecer os efeitos adversos sobre o produto de saude no

controle de qualidade e seguranca percebido pelos servicos de saude.
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7.Formulario de notificacdo de queixa técnica de artigo médico hospitalar.

Como deve ser realizado passo a passo ().

3.l S — .
e rmpum.-:-a-- Manual do Usuario

4 - Queina Técnica
4.1, Disicrsam ditalhacdardnte & Coasscy TECTECh & (%)

+.3.D«!tﬂdaﬂefﬂf(-!|@: I'%

Diz = [Wiz =] [Aw =

44, Local da identificacio 4.5 Ercferens oo local da dentficasBo;
[Estababcimmnin da saide =] |[575H - Edlicn AMPASA

441, Noms do sstabaledmeantn de sadde

Ervjsiicha chi Taca Bida

442 ] do estabelecimento de salde:

33 GH3 00001 - 34

44, Pais: [*) 4,7, UP: (%) 4,0, Municipn: (%)
[ERAzIL =] [DesmaFedsia-[=] [[BRASILA =1

Campo 4.1. Descreva detalhadamente a Gueiva Técnica:
E-_11|:|:| de preenchimento obrigaitrio. Descreva delalhadamente a queixa béonica incluindo os malives da
nolificagho.
Campo 4.3. Data da identificagio:
Campao de preenchimenio cbrigaibrio. Seledone a dala da identificagio do problema (queica becnica).
Campo 4.4. Local da identificagio:
Seledone o lecal ande o problema foi identificado dentre as seguintes oppies:
Estabelecmento de Sadde;
Residéncia;
COutroes.
Cazn seledione a opcda “Estabeledmento de Sadde”, preencha as seguintes campas:

4.4.1. Home do estabelecimenio de sadde:
4.4.2 CHNPJ do estabelecimento de saide:

Camo selecione a apgdo “Outo”, preencha o saguinie campao:
4.4.3. Citar:
Campo 4.5. Endereco do local da identificagio:
Campa alia-numeérico. Informe o enderego do local da identificacdo do problema {gueixa écnical.
Campo 4.6. Pais:

Campao de preenchimento obrigatdnio. Selecione o pais onde oooerew o problema (queica técnical. & opgdo

MOTIVIGA = Gislema Maconal de Holfcagbes par @ Wiglsnci P
Sanitira - Mbduln de Nofificagsa Pag.
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Campo 4.7. UF:

Seledone o estado onde foi identiicado o problema. Esbe campo deve: ser seleciorado antes da sslecdo do
campo 4.8, Mumcipio. Se o pais selecionado no campo 4.8 for “Brasi”, esie campo & de preenchimenta
Campo 4.8 Municipio:

Selecione o municipio onde foi identificado o problema. 248 & pessivel ssleciorar este campo apds a
seleglia do campo 47 UF. Se o pais selecionado no campo 48 for Brasl’, esle campo & de
preenchimenta obhgatbrio.

1.2. Aba Produto e Empresa

Mesta Aba, estho dsponiveis os ssguinies Bloces: Produto & Empresa, Dadoes do Produto & Dados do
Fabricante ou Importador.

Mothen | | ProdikoeEmgeess | | Outvas Infoemaghes | | Perdéncers

1.2.1. Bloco 5 = Produto & empresa

Exie Blooo contém os campos para preenchiments do Ndmero do Regisbe do produte ou cadasto na
ANVISAIME e do CHPJ da empresa Babricante ou importadora. Para fadlitar o preenchimento de dadas
desta aba, opaonalmente, a nalificadar podera realizar a pesquisa ne banoo de dados da Amisa.

5 - Produto ¢ Empresa
5.1, Barrseng ch risgilro ou cadastng ne ARVTSAMS: 5.2, CHP] da simgrasa Fabocsnts ou importador: §
| Pazipia | Peoquicar |

Dependendo da pesquisa escolhida, os campos do Bloco 5 = Produto @ Empresa, Bloco & - Dados do
produto & Bloco 7 = Dados do Fabricante ou Importador s8o preenchidos com os dados. resullanies da
pesguisa.

Esiex Campos podeam ser presnchides aulomabicaments por pesquisa realizsda em campos do Bleco 6 =
Dados do Produto.

Campo 5.1. Nimero do registro ou cadastro na ANVISAMS:
Campo numénico com espaco para ade 13 digitos. Informe o nidmero do regisiro do produio na ARWESAMS,
impresso no rdlulo ou embalagemn do produto.

Camo os dados da produto sajam enconirados no banco de dades da Arvisa, algures campos referentas s0
pradulo & empresa serdo preenchides automaticamente.

Esles dades devern ser venficados e, case ndo confiam com o produio emn mdas, devemn ser alleradas
manualmente.

MOTIVISA - Sistema Hacona de Hobfcapbes para @ viglencia f de 14
Sanitiria « Moduln de Halificagsa Plo-
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Campo 5.2, CHPJ da empresa fabricante ou importador:
Campa numérics com espaga para abé 14 digilos. Informe o CHPJ da empresa fabricante ou importadora,
praduto.

Camo os dados da empre=a sejam encontrados no banoo de dados da Anvisa, alguns campos referentes
a0 produlo & empresa serdo preenchidos auvtomalicamente. Esbes dados devem ser verificadas e, caso ndo
canfiram com o produto em miios, devem ser alberados manuakmente.

1.2.2. Bloco 6= Dados do Produto

Exie Bloco comiém os campos para o preenchimenio dos dados referentes a0 produio, que poderSo wir
preenchidos automabicaments como resuliado da pesquisa seledonada no Bloco 5.

!\ 1. Fores corssrmial oo prochu o

G5+ Dados do Produts

£, Prodhita:

EFey— =H
6.3, Duks i Fabaicns B 4, [Tustm o vl s

s =] [m: =] [ = D =] [Hiz = [ =]
1.5, ke de webwrilaaglicc 8.2, Date dealideck ds sterikzaio:
th'lt:rl.ﬁmr Elu-ththn:vl
.7 Fllrwe 0 g lobe fedre: s 0 produbo ol repocessado™

™ s © Wi

£, Prodhuts mnsorLade’
© 5w © HEo

Campo 6.1. Nome comercial do produto:

Campo para dentiicagdo do produto. Preencha com o nome comercial do produlo constante na

ritulodembalagem do produta.

Para a realizacho da pesquisa a parfir desie campo, pedo menos 3 (irés) carscieres deven ser informados.
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Apde a realzacho de pesquisa nos campas 5.1, 5.2, ou 8.1, o sistema poderd carregar aulomaticamente

uma tabels para a selecio da categoria do produto. Caso ndo haja oppies para seleclo, desconsidens

asie campo.

Campo 6.3. Data de fabricagdoc

Informe a data de fabricagio do produic, que consta em seu rilulolembalagem.

Campo 6.4. Data de validade:

Informe a data de validade do produte, que constas em sau rSlulofembalsgemn.

Campo 6.5. Data de esterilizagdoc

Informe a data de esterilizagio do produta.

Campo 6.6, Data de validade da esterilizagao:

Informe a data de validade da esledlzacho.

Campo 6.7. Nomero do lotelsérie:

Campo alfa-numérion com espago para até 14 digitos. Informe o ndmen do lots'série do produta.

Campo 6.8, O produto foi reprocessada?

Selecione a opgio “Sim” caso o produls terha sido reprocessado. Nesse caso presncha o seguinks campa:
Campo E.8.1. "Quantas vezes foi reprocessado antes do incidente 7

Selecione a opgio Maa” caso o produto ndo lenha sido reprocessado.

Campo 6.9. Produto importado?

Seledone a oppdo “Sim” caso o produtc seja imporiade. Esla informagdo pode ser verificada ma

Selecone a opglo “Me" caso o produlc seja naconal Esta informagio pode ser venficada ma
rituledembalagem do produta.

1.2.3. Bloco 7= Dados do Fabricante (selecio da opgdo "N&o”™ no campo 6.9)

Exie Bloco conbém os campos para presnchimento dos dades do fabricanie.
Camn tenha sido realirada pesouisa nos camoos anieviores. o5 camoos deste blooo poderdo ser
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A% Produtn npostadod
LAl

| 7 - Daclos do fabricante
7.1, Moemes ) rac soeiel oo Fabwinants;

?.2. Erdarsgo do Fabricanie

T3 MOy do betefone 587 do fabrcante:

704 UF do Fabricante: .5 Muracipan o Pt ants
| Salariona _-J | Ealeciors d
Linpat dadko da srgrena o do produln

Campo 7.1. Mome ou razio social do fabricante:

Informe o nome ou sua rardo socal do Babricanie que consta no Otuladembalagem do produta.

Esle campo pode ser abrigatéria, dependendo da selecSo do ipo de gueixa técnica, no campe 3.1, da aba
Mofva.

Campo 7.2. Endereco do fabricante:
Informe o endenego do fabricante que consta no rébulalembalagem do produlo.

Campo 7.5 Nomero do telefonefSAC do fabricante:

Informe a rdmero do =lefone ou Servigo de Atendimenio ao Clierte (SAC) do fabricante gue consta ma
rtulcdemibalagem do produta.

Campo 7.4. LF. do fabricante:

Selecione o estado do fabricanie que comsta no rdtulo/fembalagem do produlo. Este campo dewe ser
selecionado anies da sslegio do campo 7.5 Municipio do Bbncante.

Campo 7.5, Municipio do fabricanbe:

‘Selecione o municipio do fabricanbe que consta no rblula’embalagem do produin. Apsnas & possivel
=zalacicnar este campo apds a selecdo do campa 7.4, UF do fabncante.

1.2.4. Bloco 7= Dados do importador (selegSo da opgdo "Sim™ no campo 6.9)

[Esie Blooo contém os campas para preenchimenio dos dados do importador.

22
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1.3. Aba Outras Informacbes

Hesta aba, esth disponivel o Bloco 10 = Outras informagdes importantes.
e | [ rodkos ngresn | [ e ] | Poodinces |

1.3.1. Bloco 10 = Outras informacdes importantes

Esie Bloca conbém os campos para o preenchimento de informagies adiconais referenies ao produto que
motivou a ratifcagbo.

10 - Dustras informagies importantes
1001, 4 e agBa o prochubs s b Fulng B do labricade)
s B

| 1.3 bocal d o prinhac:

[~ Seecions =]
1. 4. Presul nots Hecal dy compes Sio gamat o?
O otan T hlie T Bgnenada

[ 13,5 Hourm corumicacha  rdistrindistrizidor?
C an T wo T Byeeaads

-Ic.ﬁ Foram adobades oubres providinoiss apos & mentfracic do problama”
LEE-— -

-IC.:I'. Fecinbers arcatran nEegran [sara a colsta?
g T w0

.Il:.E. Extbars ndtulon do produts pare s odleta®
o T ow

| 120 ChmervagBes:

Campo 10.1. A utilizagdo do produto seguiu as instrugies do fabricante?

Seledione a oppdo “SimT caso o produto terha sido uliizado conforme informagbes constantes, mo
ritulodembalagem.

Selecione a opgiio “Nio" caso o produio ndo tenha sido wiilzado conforme informagies consiantes no
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A0, 3, Loecsd e apuric S oo prodhut
I -

=

Casao o local de aquisicio ndo esteja disponivel na lisia, selecone a opgio “Oulro”. Nesta siluagio, o
campo 0.3, 17 Ciaré apreseniado para descrigho.

10.3. Lecal da ﬂ-i;‘"‘ﬂ ind.ln'

1051, Tl

Campo 10.4. Possui nota fiscal da compra do produto?

Selecione a opglic “Sim”T ca=o passua a nala fiscal de compra do produto dispeonivel para apressntagio 20
drglo do SNVE resporsdvel, se necessinio. Neste caso, serd apresentada a mensagem “hMantenhasa sm
sau poder” am wermeiho.

1044, Poszau rota Fecal da comors do produto?

& e O g i s

Mantenhasa em seu poder.

Selecione a opgio “Wao™ caso ndo possua a nota fiscal de compra do produta

Seledone a opgda “lgnorade” caso ndo fenha conhecimento da disponibilidade da nota fiscal de comgpra da
praduio.

Campo 10.5. Houve comunicagdo a indastrialdistribuidor?

Selecione a opgda "Sim” case a queixa bcnica também tenha sido informada & inddsiriaidistribuidar, Mests
caso, sio apreseniadas as opgbes mosiradas abaio para selegho da forma de comunicagho. Apas
sslecio & apresentada 3 mensagem “Caso possua comprovante, mantenhaso em Seu poder & somends
enbegue & Vigilincia Sanithia guande salictado™.

BN E bk man s e e B kbbb bt v ek 3
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I0.5 L. ik
Seledone a opgio “Hio™ caso a queixa téaonica nde tenha side comunicada & inddstriaidistribuidar.

Selecione a opgic “Ignorade” caso ndo fenha conhecimento da comunicagiic da gueika fcnica A
indistriadisinbuidor.
Campo 10U6. Foram adotadas outras providéncias apds a identificagio do problema?

Selecione a opgho “Sim" caso tenham sido adoladas outras providéncias, além das descritas neste
formulano de notificacio. Nesta sivacio, o campe 70.6. 1 Citar & apresentado para descrigio.
101, e

Seledone a opgio “Nac" caso ndo tenham side adoladas outras providéncias, além das descrilas neste
formulario de notificagio.

Campo 10.7. Existern amosiras iniegras para a coleta?

Selecione a opgio "Sim” caso possua amosiras iniegras do produlo disponiveis para coleta pelo Grgfio do
SNVE resporsdvel, se necessano. Neste caso, o campo 10T 1 Quanlas? & a mensagem Manienha-as em
=eu poder & somente a5 entregue A Vigilinaa Sanitaria quando soliotada”™ sic apresentados.

B0 1, Chaarkan?
MU 25 BT S50 DO & SOTETHE &5 Sntregus & Wigliraly SenikieRs guaral Fokoi

Selecione a opgio “Naa® caso ndo possua amostras inbegras do produto disponiveis para coleta.

Campo 10.8. Existemn rétulos do produto para a coleta?

Selecione a opgio “Sim” caso possua ridulos do produto disponivess para coleta pelo drgo do SNVS
responsivel, se necessariao. Nesie caso, a mensagemn “Manienha-0s em seu poder & somenie oS entregue
& Vigldncia Sanitéria quanda solicitado” & apressentada.

Seledone a opgio "W caso ndo passua rdlulos do produlo disponiveis para coleta.

Campo 10.9. Observagdes.
Caso considere relevante alguma informagio ainda ndo relatada, informe neste campa.

25
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1.4.1. Bloco = Pendéncias

Esie Blooo apresenta os campos que necessitam de verficacgho para o notificador pravidenciar a comecdo
ou preenchimento antes do envio.

Perdenciss
i SagUINbES Capod recmialan varfceglo

Plotives

Coata dba pbend o B | Cnageds i atla o N preerchids.

Cesoresa detalhadanente 3 Queics TEmRAEvents Adversos Camg obrigabing ndo prosnsdo
iz | Campa obegatdein g preencheda.

SO U das opgles | CaRDe abrigandnn 1) presnchida,

Mpos preenchimente do formuldno, cxso ndo haja pendéndas, serd apresentada a mensagem A
Hotificagio foi verificada & ndo existe pendéncia®™.

Para enviar a rui'mgln..di:p.nmbd.lult—mi’ . 0 certificado de envio sera apresentada:

Motificacao Ermviada

Pt i bobilicegfe: 2006, 10.000505
st dls notificasdon 2471072006
Sotificador: brung TerioShivS

Prividiibo motivi da nob#cacho: Aitgs

Carsia) WotTicadona),
oo nobificacSo Fol recebeds com e & serd snakosds pelos teomions da Viglnos SankSis.
Aternssnents,

MOTIVISA - Ssbema Naconal de Riotficandes para & Vighincl Sankéns

[ oo Mocache || dmpma Centicads

Fara inmysienic & formuibiie praenchis, cigee am LSO NECH | oy jmpvimis 6 coriicads,
cligue e P Cerifcada
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