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1 OBJETIVO

Estabelecer procedimento de analise de incidentes, queixas técnicas e circunstancias
notificaveis envolvendo equipamentos médico-hospitalares no pds-uso/comercializacao
baseado no estabelecimento do contexto, identificacdo, analise, avaliagdo, tratamento e

monitoramento da ocorréncia.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013. Institui o programa
nacional de seguranca do paciente (PNSP). Brasilia, 2013.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022. Dispbe sobre a
classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e

instrucdes de uso de dispositivos médicos.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n° 51, de 29 de setembro de 2014. Dispde sobre a Rede
Sentinela para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC n° 509, de 27 de maio de 2021. Dispbe sobre o

gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de saude.

BRASIL. Ministério da Saude. RDC ANVISA n° 36 de 26/08/2015. Dispde sobre a classificacdo
de risco, os regimes de controle de notificacdo e registro e 0s requisitos de rotulagem e
instrucdes de uso de produtos para diagndéstico in vitro, inclusive seus instrumentos e da outras

providéncias.

3 GLOSSARIO
Artigo médico-hospitalar: materiais e insumos hospitalares utilizados no cuidado de saude;

Avaliacéo de risco: procedimento de identificacéo e andlise de risco em determinado cenario ou

contexto para estabelecimento de medidas preventivas e/ou corretivas;

Circunstancia notificavel: situacdo ou fator que pode influenciar um evento, agente ou pessoa.
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Dano: dano na estrutura ou funcdo do corpo e/ou qualquer efeito deletério dele oriundo. Inclui
doenca, lesdo, sofrimento, incapacidade ou morte. O dano pode, assim, ser fisico, social ou

psicoldgico.
Descritivo institucional: descricdo padronizada na instituicao;

Desvio de Qualidade: € o afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um

processo.

Equipamento médico-assistencial (EMA): equipamento ou sistema, inclusive seus acessorios e
partes, de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, utilizado direta ou
indiretamente para diagndstico, terapia e monitoracdo na assisténcia a saude da populagéo, e
que nao utiliza meio farmacoldgico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal

funcdo em seres humanos, podendo, entretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais meios;

Erro: A falha em executar um plano de acdo como pretendido ou aplicacdo de um plano
incorreto. Pode ocorrer por fazer a coisa errada (erro de agdo ou comissao) ou por falha em
fazer a coisa certa (erro de omissédo) na fase de planejamento ou na fase de execucdo. Os

erros sao, por definicdo, ndo intencionais.

Incidente com dano ou evento adverso: incidente que resulta em dano ao paciente.
Incidente que néo atingiu o paciente (Near miss): incidente que néo atingiu o paciente.
Incidente sem dano: o evento atingiu 0 paciente, mas nao causou dano discernivel.

Incidente: evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano

desnecessario ao paciente.

Notificacdo: ato de informar a ocorréncia de incidente ou queixa técnica envolvendo produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria para os detentores de registro, autoridades sanitarias ou outras
organizacoes.

Ordem de servico: € um documento que tem a funcdo de emitir comunicacdo interna a

engenharia clinica a respeito de um trabalho/ tarefa que precisa ser efetuado.

Produto de saude: produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos
e fisioterapicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoragcdo de

pacientes;
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Queixa técnica: qualquer notificacdo de suspeita de alteracédo ou ir regularidade de um produto
ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera ou ndo causar dano a

saude individual e coletiva;

Usabilidade: caracteristica do fator humano relacionada a facilidade de uso, efetividade,
eficiéncia e satisfacdo do usuéario, e deve ser considerada desde o desenvolvimento do

produto;

4 RESPONSABILIDADES

CARGO ATIVIDADE

e Avaliar e analisar os incidentes e queixas técnicas
equipamentos médico-hospitalares;

_ o _ e Identificar os riscos envolvidos no incidente

Equipe da Geréncia de Risco (GR) N _
notificado ou por busca ativa;

e Realizar teste de bancada para identificacdo do

evento notificado.

e Verificar se 0 equipamento consta no inventario
Servigo de Patrimonio patrimonial, nimero de tombamento e data da

incorporacgao;

e Verificar descritivo institucional e modalidade de

incorporacdo (proprio ou comodato), constante no
Servico de Engenharia Clinica inventario patrimonial; se a tecnologia esta
descontinuada, quantidade no parque tecnoldgico,
setores que utilizam o equipamento e histérico de

ocorréncias;

e Investigar em parceria com a Geréncia de Risco

gquando houver risco ou dano para o paciente; risco
NUcleo de Qualidade e Seguranca de desabastecimento; frequéncia de ocorréncia
elevada e/ ou inconformidades no processo de

usabilidade;:

Membros da CPRM (Comisséo de | e Proceder providéncias cabiveis quando houver

Planejamento de Recursos problemas de incorporacéo, descritivo e ocorréncias
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Materiais) de acordo com a severidade do incidente;

5 ANALISE DO CONTEXTO

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

A Equipe da GR deve verificar se houve algum tipo de dano para o paciente;
5.1.1 Se sim, avaliar qual o impacto para o paciente;
Verificar se houve o envio de foto ou a amostra envolvida no incidente;

5.2.1 Caso néo tenha sido encaminhado, solicitar, se possivel, ao setor ou notificador

foto ou amostra envolvida no incidente;
Verificar se houve solicitacdo de Ordem de Servico (OS) a Engenharia Clinica;
Verificar os dados relacionados com o EMA,;
5.4.1 Descrigao técnica do incidente;
5.4.2 Data e local do evento;

5.4.3 Etiqueta indelével do equipamento (nUmero de série do equipamento, modelo,

data de fabricacao e registro da ANVISA);
5.4.4 Fabricante do produto;
5.4.5 Classe de risco vigéncia do registro da ANVISA,;
5.4.6 Série histérica de ocorréncias no banco de dados da Geréncia de Risco;
Identificar insumos utilizados e envolvidos no incidente;

Consultar manual do fabricante na ANVISA, buscando adverténcias, precaucdes e

indicacdes para uso do equipamento;
Rastrear alertas de risco no site da ANVISA e no banco de dados da Geréncia de Risco;

Verificar as informagcdes de conformidade com o0 registro  ANVISA;
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/)

5.8.1 Confirmar vigéncia do registro da ANVISA,
5.8.2 Verificar descri¢do técnica do produto, fabricante e classe de risco da ANVISA;

Verificar se houve treinamento da equipe na incorporacéo da tecnologia;
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5.10 Rastrear alertas de risco internacionais sobre queixas técnicas e incidentes envolvendo o

produto (Anexo I);

5.11 Realizar consulta de ocorréncias de queixas técnicas e incidentes envolvendo os produtos
notificados no NOTIVISA/ ANVISA;

(https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/consultaralerta.asp)

5.12 Registrar todas as informacdes no Instrumento de Investigacao de Incidentes (Anexo II);

6 IDENTIFICACAO DOS RISCOS

6.1 A Equipe da GR deve realizar inspec¢éo do equipamento envolvido no incidente avaliando

integridade e funcionalidade;

6.1.1 Caso seja necessario, realizar entrevista com notificador para coleta de informacdes

complementares a investigacao;

6.2 Verificar com a Unidade de Patrimbnio se o equipamento consta no inventario patrimonial,

numero de tombamento e data da incorporacao;
6.3 Verificar com a Unidade de Engenharia Clinica os dados institucionais do equipamento;
6.3.1 Descritivo institucional e modalidade de incorporacéo (préprio ou comodato);

6.3.2 Se a tecnologia esta descontinuada, quantidade no parque tecnolégico e setores

gue utilizam o equipamento;

6.3.3 Em caso de equipamento proprio, solicitar acesso ao prontuario do equipamento
com histérico de ocorréncias, manutencdes preventivas, corretivas, preditivas,

calibracdes, insumos e/ou acessorios relacionados ao equipamento;

6.3.4 Em caso de equipamento em comodato, solicitar ao fabricante/assisténcia
técnica: acesso ao prontuario do equipamento com histérico de ocorréncias,
manutencdes preventivas, corretivas, preditivas, calibracdes, insumos e/ou

acessorios relacionados ao equipamento;
6.4 Realizar inspecao do equipamento envolvido no evento;
6.5 Avaliar se houve problema relacionado com a usabilidade;

6.6 Avaliar a incorporagéo institucional;



ﬁc ANALISE DE INCIDENTES ENVOLVENDO

Cédigo da POP.GR.003

Norma:
2

EQUIPAMENTO MEDICO- ASSISTENCIAL Revisdo:
Pagina: 7de 14

6.7

6.6.1 Pareceres positivos ou negativos, da area clinica e ndo clinica, de incorporacdo do

produto;

6.6.2Identificar problemas com infraestrutura: acondicionamento, instalacbes e

gerenciamento da manutencao;

Registrar todas as informacdes no Instrumento de Investigacao de Incidentes (Anexo Il);

7 ANALISE E AVALIACAO DOS RISCOS

7.1

7.2

7.3

7.4

A Equipe da GR deve classificar o incidente quanto ao grau de risco;
Classificar o incidente;

7.2.1Queixa técnica, circunstancia notificavel, incidente que ndo atingiu o paciente,

incidente sem dano e incidente com dano;
Utilizar as ferramentas adequadas para auxiliar na investigacao do incidente;

7.3.1 Utilizar a ferramenta brainstorming (Anexo Ill) sempre que houver suspeita de desvio

de qualidade do equipamento;

7.3.2 Classificar o incidente em: queixa técnica, circunstancia notificavel, incidente que

nao atingiu o paciente, incidente sem dano e incidente com dano;

7.3.3Aplicar a ferramenta DEPOSE (Anexo lll) para identificacdo de causas primarias,

conforme o campo “analise” do instrumento de investigacdo de incidentes;

7.3.4Utilizar a ferramenta Ishikawa (Anexo lll) para organizar didaticamente os fatores

contribuintes das causas primarias;

7.3.5Utilizar a ferramenta 5w (Anexo Ill) para identificar causa raiz de fatores

contribuintes;

Registrar todas as informagdes no Instrumento de Investigagéo de Incidentes (Anexo Il);

8 TRATAMENTO DO RISCO

8.1

8.2

A Equipe da GR deve realizar comunicacao de risco, conforme descrito abaixo:

Notificar a ANVISA em caso de confirmacdo da suspeita de desvio de qualidade ou

identificacdo de outros riscos, através do NOTIVISA (Anexo 1V);
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8.3 Notificar fabricante/representante e/ou assisténcia técnica para recolher o equipamento
para analise do equipamento, em caso de comodato, de acordo com a severidade do
rsco;

8.4 Comunicar o NQS e CPRM sempre que houver: risco ou dano para o paciente; risco de
suspensao do atendimento a clientela;

8.5 Comunicar a Unidade de Engenharia Predial quando houver problemas de
acondicionamento e instalagdes.

8.6 Comunicar o gestor da Unidade Assistencial ou Diagnostica quando houver problemas
com a usabilidade.

8.7 Emitir nota com recomendacdes para implementacdo de acdes de melhorias preventivas
e corretivas para mitigacao do risco;

8.8 Emitir comunicado com a tratativa inicial das notificacdes voluntarias como resposta ao
notificador;

8.9 Registrar os desdobramentos no campo de “Histérico” do instrumento de investigacao
(Anexo I);

8.10 Registrar os comunicados internos com a tratativa inicial de resposta ao notificador no

Banco de Dados GR/INC Microsoft Office Excel®2010 Médulo IV — Resposta ao
notificador.

9 MONITORAMENTO DO RISCO

111

11.2

Solicitar a unidade de engenharia clinica ou fabricante/assisténcia técnica relatério de

analise do equipamento;

Realizar até 3 (trés) notificacbes ao fabricante/assisténcia técnica no periodo de 30 dias,
com intervalos de 10 dias, em caso de demora no recolhimento e devolucdo do
equipamento, ou demora no envio de relatério de analise com descricdo das acdes de

manutenc¢ao, se houverem,;

11.3 ApoOs este periodo, caso ndo haja resposta da empresa, sera encaminhado relatério de

investigacdo ao Nucleo de Qualidade e Seguranca para providéncias e a notificacao

ficard aberta aguardando orientacao;
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114

115

11.6

11.7

11.8

11.9

Monitorar junto a unidade de Patrimbnio a devolu¢cdo do equipamento a instituicéo,
através do encaminhamento do laudo de analise realizado pela empresa e comparar com

as informac0es inseridas pela empresa no sistema NOTIVISA, caso haja notificacao;

Monitorar com a Educacdo Permanente e empresa a realizacdo de treinamento, com
encaminhamento através de email da lista frequéncia dos participantes a Geréncia de

Risco, caso haja necessidade;

Monitorar a ocorréncia de novos incidentes através de busca ativa, pela Geréncia de

Risco, nos setores usuarios da instituicao;

Monitorar a implementagcdo das recomendacdes sugeridas através de auditoria interna
realizada pela equipe da Gerencia de Risco.

Encerrar a investigacdo quando houver resolucdo da causa raiz e/ou implementacdo de

medidas preventivas e corretivas, relacionadas a falhas em processos internos;

Acompanhar resposta do fabricante no Notivisa;

11.10 Encerrar a investigacado quando houver envio de relatério de analise em até 60 dias pelo

fabricante/assisténcia técnica, confirmando ou ndo o desvio de qualidade;

11.11 Arquivar a investigacdo quando nao houver o envio de relatério de analise em até 60

dias pelo fabricante;

11.12 Emitir comunicado interno de relatério final com o desfecho das investigacdes para o

notificador, com cépia para NQS;

11.13 Registrar os comunicados internos com relatorio final de resposta ao notificador no

Banco de Dados GR/INC Microsoft Office Excel®2010 Modulo IV — Resposta ao
notificador.

12 RELACAO DE ANEXOS

Anexo | — Instrumento de investigacao de incidente

Anexo Il — Lista dos sites nacionais e internacionais para rastreamento de alertas de risco

Anexo Il — Ferramentas para andlise das notificacdes

Anexo IV — Como notificar equipamento medico hospitalar no NOTIVISA
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ANEXO |
INSTRUMENTO DE |NVEST|GAQAO DE INCIDENTE

I(I:‘I\C r.'j) |NST|TL!TO NACIONAL DE C:ARDlOLOGlA

— INVESTIGACAD DE INCIDENTE N° xoomhood GERENCLA DE RISCOMNCIR..

. DATA "t?,‘g;';c'gﬁo m ‘%‘?Agk;'l";'cg"m@ NOTIFICADOR | ORIGEM DESCRIGAO DA OCORRENCIA

DADDS DA AVALIACAD | —
[ PROBABILIDADE:

DATA DE FABRICAGAD

DATA DE VALIDADE

NOTIFICA ANVISA?

Registro ANVISA: [ Modelo [ AFE: | Referénca
Codigo MV | Classe de Risco ANVISA: Escolner um fem T Venciments o registre: Escolher um e
Descritio Insttucional
EVENTO LOTE N° SERIE REALIZADO TESTE DE BANCADA? N* NOTPVISA

que Sesir Clique agui para inseriruma

Céadigo do documento: Inicio da vigéncia: Praxima revisio: Versio:
POP.GR.OOZ
31112 211721
POP.GR.D03 03/11/2023 02r11/2025 0z
the 50 INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
e INVES'I'IGAQ;\O DE INCIDENTE N° sooochood GERENCIA DE RISCO/NC/RJ.
[[DADOS D0 FABRICANTE
Fabricante: SAC:
Representante Ema:
Dietentor do Registno Anvisa Ema:
[OADOS DA ANALISE
DEPOSE DESCRIGAD
Contexto Instiucional Evento 1:
Produto/Equipamento Evento 1:
Procedimento « Ewento 1:
Operador Ewvento 1:
Suprimento Ewvento 1:
Armibsents Evento 1:
HISTORICO
CONCLUSAQ
vento Taudo de Analise Tata Resposta ao Notificador Descrigio
[ TRVES TIGACAD ENCERRADA?
Cadigo do documento: Inicio da wigéncia: Praxima revisdo: Vers3o:
POP.GR.ODZ
03112023 02r11/2025 o0z
POP.GR.OD3
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ANEXO Il

LISTA DOS SITES NACIONAIS E INTERNACIONAIS PARA RASTREAMENTO DE

ALERTAS DE RISCO

Sites Nacionais:

ANVISA - Seguranca do Paciente - https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/servicosdesaude/seguranca-do-paciente

CBA — Consorcio Brasileiro de Acreditacdo - http://www.cbacred.org.br/

ISMP — Instituto para Praticas Seguras no uso de Medicamentos - http://www.ismp-

brasil.org/site/

IBSP - Instituto Brasileiro de Seguranca do Paciente

https://www.segurancadopaciente.com.br/

REBRATS - Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saulde

http://rebrats.saude.gov.br/
CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias em

http://conitec.gov.br/

Sites Internacionais:

ECRI — Institute - https://www.ecri.org/Pages/default.aspx

IHI — Institute for Healthcare Improvement - http://www.ihi.org/Pages/default.aspx
ISQua - International Society for Quality in Health Care - https://isqua.org/

FDA — Food and Drug Administration - https://www.fda.gov/

Saude


https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=1rVFm3jefPOPL6zXPO81uP174lYZcOLqhfr1EyNVnb9OKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.cbacred.org.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=1rVFm3jefPOPL6zXPO81uP174lYZcOLqhfr1EyNVnb9OKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.cbacred.org.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=1rVFm3jefPOPL6zXPO81uP174lYZcOLqhfr1EyNVnb9OKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.cbacred.org.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5CXcODRUHMi02sUkJVNiJzADROjyqIPHaz_CEjQ9v-JOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ismp-brasil.org%2fsite%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=rYMg7QZ95OUghdqxvYbllqYN98D2wzUROgILEZoa6qdOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.segurancadopaciente.com.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=rYMg7QZ95OUghdqxvYbllqYN98D2wzUROgILEZoa6qdOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.segurancadopaciente.com.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=rYMg7QZ95OUghdqxvYbllqYN98D2wzUROgILEZoa6qdOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.segurancadopaciente.com.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=qsYWx5phGAC_WmONLF_KHogYvczkDn8yBPzag5fFTEpOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2frebrats.saude.gov.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=ZenQU_QGysEI-2eRWaFAEx2y1JxEcvwCfpqR_weIrYdOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fconitec.gov.br%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=CmXdWUNBypIis73QwW3RPy5UOj64QMKDet21M_DcdbtOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fwww.ecri.org%2fPages%2fdefault.aspx
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=5-C3EpnEmc1TlVSTQKsY9USZ1cqfvjfoe7segDLj90lOKcJAwC7WCA..&URL=http%3a%2f%2fwww.ihi.org%2fPages%2fdefault.aspx
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=l6N6hUjG09gxMOqpcvxKSnmMrvaVxgF3gdqXjvmoH_xOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fisqua.org%2f
https://webmail.datasus.gov.br/owa/redir.aspx?C=l6N6hUjG09gxMOqpcvxKSnmMrvaVxgF3gdqXjvmoH_xOKcJAwC7WCA..&URL=https%3a%2f%2fisqua.org%2f
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ANEXO Il

FERRAMENTAS PARA ANALISE DAS NOTIFICACOES

1. Para quando néo ficar evidente a suspeita de desvio de qualidade do produto:
A ferramenta Brainstorming € uma técnica de estimulacdo da criatividade da equipe para
gerar uma série de idéias, esclarecendo problemas ou propondo solu¢ées.E usado para
identificar possiveis solu¢cdes para problemas e gerador de oportunidades em potencial para a
melhoria da qualidade.

2. Para identificacdo de causas primarias:
A ferramenta DEPOSE consiste:
D — DESENHO: da organizacdo (sistema) ou de processo? Houve falta de decisdo ou
decisOes faliveis? Gerenciamento; Forca de Trabalho; Cultura Organizacional.
E - EQUIPAMENTO: falta de gerenciamento/planejamento (obras, reformas, novas
instalacdes); faltam barreiras (alarmes, travas), houve sobrecarga/pane; falta de equipamento;
equipamento errado/improprio; uso inadequado.
P — PROCEDIMENTO / POLITICA: falta previsdo de barreiras (dupla — checagem, lista de
verificacdo); falta de procedimento; procedimento errado/ desatualizado; uso inadequado/
falha na interpretacéo do procedimento/ politica.
O — OPERADOR: Identificados problemas de capacitacdo/ conhecimento/ habilidade do(s)
profissional (ais); fatores psicologicos (estresse, tédio, frustracdo, ansiedade,
desconhecimento); fisiolégico (sono, fadiga, alcool, drogas); quadro insuficiente,
desconhecimento do procedimento/ equipamento; lapsos de atencdo, memodria; falha de
planejamento ou na resolucédo de problemas; falha de comunicacao; violacao.
S — SUPRIMENTO: faltam barreiras pré-uso (dupla checagem, lista de verificagdo), houve
sobre/sub uso de recursos; falta de suprimento/ medicamento; suprimento/ medicamento
errado/ improprio; uso inadequado.
E - ENVIRONMENT (AMBIENTE): Gerenciamento, falhas de infraestrutura, falta de
manutencdo; falta de planejamento (obras, reformas, novas instalacdes), falha na previséo;
barulho; agitagéo; calor; estimulos visuais; falha de procedimento relacionado ao ambiente;

etc.
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3. Para organizar didaticamente os fatores contribuintes das causas primarias:
O diagrama de causa e efeito, também chamado de “Diagrama de espinha de peixe”, € uma
ferramenta usada para analisar criteriosamente e expor as relacdes entre um determinado
efeito e suas causas potenciais.
As vérias causas em potencial sdo organizadas em categorias principais e subcategorias, de

maneira que seu formato se assemelhe a uma espinha de peixe. Conforme exemplo abaixo:

’ Método ‘ L Pessoas |
: : Atraso
irdrgico
# A77/L< _EFEITO
Politica ‘ " Estrutura ‘

4. Para identificar causa raiz de fatores contribuintes:
Ferramenta “5W*“ que de forma geral representa um check list de certas atividades que
precisam ser desenvolvidas com CLAREZA EXTREMA por parte dos colaboradores da
empresa. E um MAPEAMENTO das atividades que estabelece a metodologia:
What — O que é feito?
Who — Quem faz?
Where — Onde é feito?
When — Quando é feito?

Why — Por que isso é feito?
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ANEXO IV

COMO NOTIFICAR EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR NO NOTIVISA

e Vide Formulario para Notificacdo de Evento Adverso Associado ao uso de Equipamento
Médico-hospitalar.
Link: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/379890/ea_equipamento.pdf/8a6f82f2-
Obaf-464e-958e-7fcd011287e7

¢ Vide Formulario para Notificacdo de Queixa Técnica de Equipamento Médico-Hospitalar.
Link: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/379890/gt _equipamento.pdf/3ff5cf6e-
631f-44f3-887b-b912763518a5
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