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1. INTRODUCAO
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A Tecnovigilancia consiste no conjunto de ag¢des voltadas a deteccgdo,
monitoramento, avaliacdo e prevencao de riscos relacionados ao uso de equipamentos,
artigos e produtos para a saude, conforme preconizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No ambito da Rede Municipal de Saude de Araucaria, a padroniza¢do do fluxo de
notificacbes de queixas técnicas relacionadas a artigos e equipamentos médico,
odontoldgico e laboratorial é essencial para garantir a rastreabilidade das ocorréncias,
a seguranca do paciente e a gestao eficiente das tecnologias em saude.

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

Este Procedimento Operacional Padrao (POP) estd embasado nas normas da RDC
n2 36/2013 e RDC n? 67/2009, bem como nas politicas municipais de qualidade e
seguranca do paciente.

=
=

2. OBJETIVO

Padronizar o processo de notificacdao, analise e encaminhamento das queixas
técnicas relacionadas a equipamentos médico, odontoldgico e laboratorial utilizados
nos servicos de salde da Secretaria de Saude de Araucdria - SMSA, assegurando a
comunicacdo efetiva entre os setores envolvidos e a adocdo de medidas corretivas e
preventivas adequadas.

3. ABRANGENCIA

Todos os profissionais de salde da Rede de Atencdo a Saude (RAS) de Araucdria.
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4. RESPONSABILIDADES
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Profissionais de Saude: identificar e registrar, por meio do sistema Atende.Net, toda e
qualquer suspeita de queixa técnica relacionada a artigos e equipamentos médico,
odontolégico ou laboratorial, assegurando o preenchimento completo das informacgoes
e a comunicagdo imediata a chefia do servico.

Geréncia/Coordena¢do do Servico de Saude: apoiar e fomentar as agdes de
Tecnovigilancia no ambito da unidade, garantindo a ciéncia das notificacdes recebidas,
a abertura de Ordens de Servico (OS) quando necessario e a comunicacdo efetiva entre
os profissionais envolvidos no processo.

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

=
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Responsaveis Técnicos de Gestdo (RTG) — Medicina, Odontologia, Fisioterapia,
Fonoaudiologia e Enfermagem: acompanhar as notificacdes registradas, garantindo o
registro em planilha padronizada e, quando aplicavel, a notificacdo no sistema
NOTIVISA. Compete ainda ao RTG analisar as causas das ocorréncias, propor acgdes
corretivas e apoiar o processo de rastreabilidade das notificacdes referentes a artigos e
equipamentos médico e odontoldgico.

Fiscal de Contrato (FC): analisar as notificacbes que envolvam fornecedores,
estabelecer contato com a empresa responsdvel, encaminhar o relatério técnico e as
evidéncias documentais, acompanhar as respostas e providéncias adotadas e
promover as ac¢des administrativas cabiveis, conforme as clausulas contratuais
vigentes.

Setor de Infraestrutura/NAF: realizar a andlise técnica da ocorréncia, verificando o
histérico de notificacdes e possiveis reincidéncias. Avaliar o uso e funcionamento do
equipamento, determinar se o uso foi adequado e executar as acdes de manutengao
corretiva ou preventiva, bem como a comunicacdo e o encaminhamento das
informacdes, conforme descrito neste POP.
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5. FREQUENCIA

7

© PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEUDO ACESSE: hitps:iic.ipm.com.brip59adfia

Sempre que houver desvio de qualidade referente a artigos e equipamentos
médico, odontoldgico e laboratorial.

6. RECURSOS NECESSARIOS

e Computador com acesso a internet para notificacdo no NOTIVISA e Atende.net;

e Usuadrio e login Atende.net e NOTIVISA;

e Planilha de controle padronizada para o registro e acompanhamento das
notificacdes;

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

e Planilha de controle padronizada para o registro, acompanhamento e

=
=

atualizacdo das tecnologias em saude dentro da Rede Municipal de Saude
(RAS).

7. PRINCIPAIS PASSOS
7.1 Fluxo de queixa técnica de equipamentos

O processo de Notificagdo de Queixa Técnica de Equipamentos Médico,
Odontoldgico e Laboratorial ocorre conforme o fluxograma apresentado no Anexo 1,
descrito tecnicamente a seguir:

Etapa 1 — Notificacao

O profissional notificador registra a ocorréncia no sistema Atende.Net,
informando detalhadamente o equipamento, o tipo de falha e o contexto do evento. O
sistema, de forma automatica, encaminha a notificacdo ao Centro de Custo e ao
gerente/coordenador da unidade.

Etapa 2 — Andlise inicial
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O gerente/coordenador da ciéncia da notificacdo e abre uma Ordem de Servigo

-03:00-03

(OS) direcionada a Infraestrutura, anexando, quando aplicavel, imagens, laudos ou

7

relatérios complementares.
Etapa 3 — Avaliacdo técnica

A Infraestrutura analisa a notificacdo, verificando o histdrico de ocorréncias e
realizando inspecao técnica.
Nesta etapa, ocorre o primeiro ponto de decisao:
O equipamento foi utilizado de maneira correta?

e Sendo:

© PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEUDO ACESSE: hitps:iic.ipm.com.brip59adfia

b E-! ESTE DOCUMEMNTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:2

=
=

o A Infraestrutura reporta a geréncia do servico de salude o uso
inadequado.

o Realizar a manutencao corretiva, quando aplicavel.

o Encaminhar o equipamento reparado a unidade de origem.

o Solicitar o teste funcional em até 72 horas apds o recebimento.

o O servico deve testar e informar a Infraestrutura o resultado do teste
(condicao de uso ou persisténcia da falha).

o Caso haja necessidade, alinhar com o RTG capacitacdes especificas
sobre uso e conservacao do equipamento.

® Sesim:
Prossegue-se a verificagdo: O equipamento ainda esta na garantia?

?‘_‘; 41 3614-1470 @J\ Rua Dionisio Grabowski, 85 - CEP 83703-342 - Fozenda Velha - Araucaria - PR



AI‘CIUC&I‘iCI SAUDE @ araucaria.prgovbr

PREFEITURA

Secretaria Municipal de Saude

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Ne Revisdo Pagina Inicio da Vigéncia Revisar em

POP - SMSA - 191 00 5/13 Nov.2025 Ago.2027

TECNOVIGILANCIA: NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA DE ARTIGOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO, ODONTOLOGICO E LABORATORIAL

1c696

7

Etapa 4 — Avaliagao de garantia
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® Se 0 equipamento estiver na garantia:

o A lInfraestrutura encaminha o equipamento ao fornecedor responsavel.

o Novo ponto de decisdo: ha desvio de qualidade conforme critérios da
ANVISA?

m Se sim: comunicar imediatamente o RTG e o Fiscal de Contrato
(FC).

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

m Se ndo: aguardar o reparo pelo fornecedor, realizar o teste

=
=

funcional em até 72 horas e seguir os tramites de devolucdo e
registro.

® Se 0 equipamento ndo estiver na garantia:

o Revisar o histérico de manutencdes preventivas e corretivas.

o Caso o histérico seja inadequado, realizar manutencdo corretiva e
repetir as etapas de teste e comunicagao descritas acima.

o Caso esteja adequado, analisar possivel desgaste ou mau uso e reportar
a geréncia do servigo.

Etapa 5 — Agoes administrativas e de registro

Quando houver indicio de desvio de qualidade, o RTG devera:
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® Registrar a ocorréncia em planilha de controle;
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e Efetuar notificacdo no NOTIVISA, se aplicavel;

e Acompanhar o andamento da notificacdo até o encerramento;

e Avaliar necessidade de nova licitacdo ou substituicdo de equipamento.

Se constatada necessidade de nova licitacdo, deverdao ser elaborados os
documentos técnicos e administrativos pertinentes, finalizando o processo apds
conclusdo dos desdobramentos. O Fiscal de Contrato deverd, paralelamente, contatar o

© PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEUDO ACESSE: hitps:iic.ipm.com.brip59adfia

fornecedor, analisar as respostas recebidas e adotar as providéncias legais e
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contratuais cabiveis.

=
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7.2 Fluxo de queixa técnica de artigos
Segue o fluxo operacional descrito a seguir, conforme representado no Anexo 2
Etapa 1 — Notificacao

O profissional notificador, ao identificar qualquer suspeita de falha, irregularidade ou
desvio de qualidade em artigo médico, odontolégico ou laboratorial, deve registrar a
notificacdo no sistema Atende.Net, preenchendo todos os campos obrigatdrios e
anexando, sempre que possivel, evidéncias como fotos, nimero de lote, fabricante e
descricdo detalhada do evento.

Etapa 2 — Encaminhamento automatico

O sistema Atende.Net encaminhard automaticamente a notificacdo ao Centro de Custo
vinculado a unidade notificadora, garantindo rastreabilidade e padronizacdo do
tramite.

Etapa 3 — Ciéncia e Encaminhamento
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O gerente ou coordenador do servico de saude devera:
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e Dar ciéncia formal da notificacdo recebida;

e Encaminhar a ocorréncia ao Responsdvel Técnico de Gestdo (RTG) da area
correspondente (Medicina, Odontologia, Fisioterapia, Fonoaudiologia,
Enfermagem ou Laboratdrio), para analise e conducdo das ag¢bes subsequentes.

Etapa 4 — Analise técnica pelo RTG

O RTG devera proceder a andlise da notificacdo, verificando se ha outras ocorréncias
semelhantes previamente registradas, seja na mesma unidade ou em outros servicos

© PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEUDO ACESSE: hitps:iic.ipm.com.brip59adfia
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da rede municipal. A partir dessa analise, ocorre o ponto de decisdo (gateway): o artigo

=
=

foi utilizado de maneira correta?

e Se nao:

o O RTG deve alinhar com a geréncia ou coordenacao da unidade as
inconformidades observadas;

o Planejar e executar treinamento junto a equipe sobre a correta
utilizacdo do artigo e boas praticas de manuseio;

o A geréncia ou coordenacdo do servico devera, entdo, monitorar
continuamente a eficacia das a¢des educativas e corretivas, garantindo a

prevencdo de reincidéncias.

e Sesim:
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o O RTG devera analisar o desvio de qualidade identificado e proceder as
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seguintes acdes:

7
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Registrar a ocorréncia em planilha de controle padronizada;

m Realizar e acompanhar a notificacdo no sistema NOTIVISA,
guando configurada suspeita de queixa técnica;

m Avaliar a necessidade de retirada do lote do artigo de todos os
servicos de saude do municipio;

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

m Comunicar o Setor de Almoxarifado sobre o desvio e, se

=
=

necessario, solicitar o bloqueio de distribuicdo do lote;

m Informar a Rede de Atencdo a Saude (RAS) sobre a retirada do
artigo e as orientagOes pertinentes;

m Comunicar o Fiscal de Contrato (FC) para analise contratual e
adocdo das medidas cabiveis.

Etapa 5 — A¢Oes contratuais e administrativas
O Fiscal de Contrato (FC), ao ser comunicado, devera:

e Notificar formalmente o fornecedor sobre a ocorréncia, enviando o relatdrio
técnico e as evidéncias do desvio;

e Acompanhar o retorno do fornecedor e as providéncias adotadas;

?‘_‘; 41 3614-1470 @J\ Rua Dionisio Grabowski, 85 - CEP 83703-342 - Fozenda Velha - Araucaria - PR



AI'CIUCéIriCI SAUDE @ araucaria.prgov.br

PREFEITURA

Secretaria Municipal de Saude

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Ne Revisdo Pagina Inicio da Vigéncia Revisar em

POP - SMSA - 191 00 9/13 Nov.2025 Ago.2027

TECNOVIGILANCIA: NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA DE ARTIGOS E
EQUIPAMENTOS MEDICO, ODONTOLOGICO E LABORATORIAL

1c696

7

e Avaliar, em conjunto com o RTG e o setor de Compras, a necessidade de nova
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licitacdo para substituicdo ou reposicao do artigo.
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Etapa 6 — Ponto de decisao final
No ultimo ponto de decisdo: ha necessidade de nova licitacdo?

e Sesim:

0 O RTG, em articulagdo com a gestao e o setor administrativo
competente, deverd elaborar a documentacdo técnica necessaria para
abertura do processo licitatério;

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

=
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o Alinhar com a gestao municipal o cronograma e as tratativas de
aquisicao;

o Encerrar o processo apds a conclusdo das providéncias.

® Sendo:

o O processo sera finalizado, mediante registro do desfecho na planilha de
controle e no histérico da notificacdo, com arquivamento das evidéncias
correspondentes.

7.3 Preencher o Formulario de Notificagao no NOTIVISA

e Acessar a plataforma pelo link: https://notivisa.anvisa.gov.br/frmLogin.asp
® Apds finalizar e enviar a notificacdo, fazer o download em pdf do Registro da
Notificagdo no Notivisa.

7.4 Preencher o Formulario de Notificagao no Atende.net
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e Acessar o formuldrio por meio do
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Para queixa técnica - equipamentos

e https://araucaria.atende.net/autoatendimento/servicos/e-nqt-de-equipamento

s-notificacao-de-suspeita-de-queixa-tecnica/

Para queixa técnica - artigos

os-notificacao-de-suspeita-de-queixa-tecnica/

® Realizar o LOGIN para acessar o Atende.net (sem esse passo o formuldrio ndo

= E-! ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/11/2025 12:27

podera ser acessado);

=
=

7.5 Registrar em planilha padronizada
RTGs

e Ao receber a notificacdo via Processo Administrativo, transpor os dados para a
planilha padronizada de registro das notificagcdes para XXXXX anexo X

e \Verificar se ha mais ocorréncias na RAS;

e Tomar as devidas providéncias quando necessario (Ex: colocar o lote em
quarentena, notificar a empresa e/ou fornecedor dos produtos; retirar o
produto de circulagao, fazer novo pedido ou nova licitagdao, comunicar
Compras/NAF e divulgar para a RAS).

e Acompanhar as devolutivas das notificacdes no Notivisa.
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