SECRETARIA DO ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA
NUCLEO DE TECNOVIGILANCIA

o

NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A PRODUTO PARA A SAUDE

Nome do Notificador:

CPF: Endereco Eletrénico:

Telefone:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Cidade do Estabelecimento:

Data da Ocorréncia: Quantas vezes o fato ocorreu?

Dados do Produto

N° de registro ou Cédigo:

Nome do Produto:

Fabricante do Produto:

Modelo do Produto: N°. De Série/Lote:

| | | |

Area ou Setor da ocorréncia no Estabelecimento de Satde:

[JAmbulatério [Jcateterismo Cardiaco [JHematologia [Jortopedia
[JAnestesia [[]cuidados Domiciliares [C]Hemocentro [TJotorrino
[IBercario [oiatise [Jtaboratério Clinico [Pediatria
[[]Bloco Cirtirgico/Operatério [C]Emergéncia [I™medicina Nuclear [C]Pneumologia
[Jcardiologia [C]enfermagem [INefrologia [JProctologia
[[Jcentral de Material [C]Engenharia Clincia [Jostetricia [C]Pronto Socorro
[Icirurgia [JFarmacia []odontologia [JRradiologia
[[Jctinica Geral [C]Ginecologia [TJoftaimologia [CJReabilitagso
[Jclinicas Especializadas [JGastroenterologia [Joncologia [Jsala de Parto

Acontecimentos:

DServigos de Hemoterapia
[]Terapia Respiratéria
[]Traumatologia

[Juitra-Som

|:|Unidade Coronarina de Cuidados
|:|Unidade de Moléstia Infecciosa
|:|Unidada de Terapia Intensiva
[Jurgéncia

[Jurologia

[CJoutros

O que aconteceu?

Por que aconteceu?
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NOTIFICACAO DE DESVIO DE QUALIDADE OU SUSPEITA DE EVENTO ADVERSO A PRODUTO PARA A SAUDE

Houve Verificagdo? Em caso afirmativo, realizado por quem?

[CJsim [IN&o

Foram tomadas providéncias? Em caso afirmativo, quais providéncias?

Acarretou agravos a saude?

[Isim [INao

Poderia acarretar agravos a satde?

[]sim [INao

Com relagéo as duas guestdes anteriores, quais foram as conseqiiéncias?

Esses produtos eram
descartaveis?

Caso sejam descartaveis, quantas vezes foram
reprocessados antes do acidente?

[Jsim [[JN&o [[]Né&o disponivel []1vez []3vezes [ ]5vezes [ |7vezes [ ]9vezes [ |Nenhuma
[]2vezes [ ]4vezes []6vezes [ ]8vezes [ |10 vezes [ |N&o disponivel

O produto estava dentro do

periodo de validade de
fabricacao?

[]sim []N&o []N&o disponivel []sim [IN&o
As recomendac¢des de manutengao do fabricante foram cumpridas?
[]sim []N&o [|N&o disponivel

O produto estavé do periodo de validade
de esterilizagdo?

[_IN&o disponivel

Descricdo das condigdes do produtos, quando a ocorréncia envolver equipamentos médicos

Esta sob garantia? Ha quanto tempo estd em uso?

[Isim []1 mes []5meses [ |9meses [ ]2anos [ |6anos [ |10 anos
[INao [J2meses []6meses [ |10meses [ |3anos [ |7anos [ ]Maisde 10 anos
[INao disponivel [I3meses [ ]7meses [ |llmeses [ |4anos [ |8anos [ |Né&o disponivel

[J4meses [ ]8meses [ ]1lano []5anos [ ]9anos

Foi efetuado algum reparo, manutencéo corretiva?

[]sim []Nao Quando: DD/MM/AAAA

Foi efetuado alguma manutengé&o preventiva?

Csim [IN&o Quando: DD/MM/AAAA

Foi efetuado algum procedimento de calibragdo periédica?

Ha outra unidade do mesmo modelo igualmente afetada?
[]sim [ ]N&o [ |Né&o disponivel

Caso afirmativo por favor de mais detalhes:
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