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Tecnovigilancia:

Alerta 2758 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil - Sistema de Medicina Nuclear GE
Discovery - Sistema de Imagem Nuclear Ventri - Possibilidade de os sistemas estarem operando

com software desatualizado.

Acgéo de Campo Caodigo FMI 40880 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Corre¢gdo em Campo. Atualizacao de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
758

Alerta 2757 (Tecnovigilancia) - Maquet Cardiopulmonary do Brasil Industria e Comercio Ltda -

Sistema de Hipotermia/Hipertermia HCU 40 - Mau funcionamento dos sensores de fluxo.
Acgéo de Campo Codigo FSCA-2018-11-19 sob responsabilidade da empresa Maquet Cardiopulmonary do
Brasil Industria e Comércio Ltda. Correcdo em Campo. Corregao de partes/pecgas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
757

Alerta 2756 (Tecnovigilancia) - Drager Industria e Comércio Ltda - JM-105 Medidor de Ictericia -

Atualizacao do firmware do Medidor de Ictericia

Acéo de Campo Codigo PR81847_TSB 05 sob responsabilidade da empresa Drager Industria e Comércio
Ltda. Correcao em Campo. Carta ao cliente de confirmacao da atualizacdo. Correc¢édo de partes/pecgas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2

756

Alerta 2755 (Tecnovigilancia) - Roche Diagndstica Brasil Ltda. - Bilirubin total Gen.3 - LACTATO -
LACT2, LACTATO GEN.2 - TINA QUANT (A) IGM VER. 2 - IGM2, TINA-QUANT IGM GEN.2 - Nova

alegacao de interferéncias endogenas.

Acéo de Campo Cadigo SBN-CPS-2018-017 sob responsabilidade da empresa Roche Diagnéstica Brasil
Ltda. Atualizagdo, correcao ou complementagéo das instru¢des de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
755
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Alerta 2754 (Tecnovigilancia) - Roche Diagnostica Brasil Ltda - Cobas Integra Cleaner Cassete -
Clean - Necessidade de adicao de lavagem de carryover para varios testes nos analisadores

COBAS INTEGRA 400 plus e cobas c 111.

Acéo de Campo Caodigo SBN-CPS-2018-012 sob responsabilidade da empresa Roche Diagnéstica Brasil
Ltda. Atualizacao, corre¢éo ou complementacao das instrugdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
754

Alerta 2753 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda - Equipamento de
Spect/CT Symbia - Risco de exposicio desnecessaria a radiacio para tomografias de cabeca com

base em topogramas p.a/ a.p.

Acéo de Campo Cadigo MI013/18/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos
Ltda. Correcao em Campo. Carta ao cliente. Atualizagéo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2

753

Alerta 2752 (Tecnovigilancia) - Smith & Nephew Comércio de Produtos Médicos LTDA -
Instrumental Trigen para hastes Intramed Bloqueadas - Guia de Pino 3.2mm - Erro de fabricacdo

em lote especifico

Acéo de Campo Cdadigo 001/2018 sob responsabilidade da empresa Smith & Nephew Comércio de
Produtos Médicos LTDA. Recolhimento. Devolugéo para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
752

Alerta 2751 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil - Sistema de Imagem por Ressonancia
Magnética (varios produtos) - A versdo mais recente do software pode ndo ter sido

corretamente reinstalada apos manutencao.

Acéo de Campo Codigo FMI 60947 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Corregdo em Campo. Atualizacao de software.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
751

Alerta 2750 (Tecnovigilancia) - Ecomed Comeércio de Produtos Médicos Ltda - Suporte para Guia
- Possibilidade de ocorréncia de perfuracoes ou rasgos na capa protetora com consequente risco

de contaminacao.

Acéao de Campo Cadigo 001/2018 sob responsabilidade da empresa Ecomed Comércio de Produtos
Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicdo. Troca do material ndo conforme.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2

750

Alerta 2749 (Tecnovigilancia) - CMS Produtos Hospitalares Ltda - Sistema Endovascular AFX AAA

- Bifurcado - Possibilidade de ocorréncia de endoleaks (vazamentos) do tipo lll.

Acéo de Campo Cadigo AC 01-2018 sob responsabilidade da empresa CMS Produtos Hospitalares Ltda.
Atualizacao, corregdo ou complementagao das instru¢des de uso.

Elaboragao: Revisdo: Divulgacdo:

Bruna Mafra Guedes
Leili Mara Mateus da Cunha Helaine Carneiro Capucho Servigo de Gestdo da Qualidade
Lorena Bezerra Carvalho Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Madrcia Amaral Dal Sasso Diretoria de Atencdo a Saude

Pagina2de 4



http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
749

Alerta 2748 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare - Sistema De Imagem Por Ressonancia Magnética
- Manuais nao foram fornecidos em todos os idiomas locais; mensagens de avisos e precaucoes

podem n3o estar disponiveis.

Acéo de Campo Cadigo FMI 67929 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e
Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Corre¢ao em Campo. Fornecimento do Manual do
Usuario no idioma portugués aos clientes impactados.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Parametro=2

748

Farmacovigilancia:

N3o houve publicagdo.

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Ndo houve publicagdo.

INFORMES:

SUS ofertara novos medicamentos para doengas raras

0] Sistema Unico de Saude (SUs) passara a ofertar a populagdo 0s
medicamentos Alfaelosulfase e Galsulfase para o tratamento dos pacientes com Mucopolissacaridose, tipos
IV e VI, respectivamente. O Ministério da Saude publicou no Diario Oficial da Unido (DOU), desta quinta-feira
(20/12), uma portaria que incorpora os insumos na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais ao SUS
(Rename). A nova aquisicdo deve estar disponivel aos pacientes nas unidades publicas de saude de todo o
pais em até 180 dias.

Fonte: Ministério da Saude - http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45002-sus-ofertara-dois-
novos-medicamentos-para-tratamento-de-doencas-raras

Consulta Publica Anvisa n2 575 de 10/12/2018 - Mamografia

Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da
seguranca de sistemas de mamografia, e da outras providéncias.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#

Consulta Publica Anvisa n2 580 de 10/12/2018 - Radiologia Odontolégica Intraoral

Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da
seguranca em sistemas de radiologia odontolégica intraoral, e dd outras providéncias.
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Fonte: Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/387924

Consulta Publica Anvisa n2 582 de 10/12/2018 - Ressonancia Magnética Nuclear

Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da
seguranca em sistemas de ressonancia magnética nuclear, e dé outras providéncias.

Fonte: Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/387926

Consulta publica tem como tema receituarios controlados
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) trata da implementac¢do da gestdo informatizada da
distribuicdo de numeragoes e talonarios de Receitudrios de Controle Especial no territério nacional.

Fonte: Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consulta-publica-tem-como-tema-receituarios-
controlados/219201?p p auth=TP34NailL &inheritRedirect=false&redirect=http://portal.anvisa.gov.br/noticias%3Fp p auth%3DTP34NailL%26p p id%3D1
01 INSTANCE FXrpx9qY7FbU%26p p lifecycle%3D0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%3Dview%26p p col id%3D 118 INSTANCE veHKmk
DU02dN column-2%26p p col count%3D2

Consulta Publica n2 578 de 10/12/2018 - Sistemas De Tomografia Computadorizada

Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da
seguranc¢a em sistemas de tomografia computadorizada, e da outras providéncias.

Fonte: Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/387922

Consulta Publica n2 577 de 10/12/2018 - Radiografia

Proposta de Instrucdo Normativa que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da
seguranca em sistemas de radiografia médica, e da outras providéncias.

Fonte: Anvisa - http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/387921

“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servico de Gestao da
Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a Saude da EBSERH, e tem como objetivo
informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranga do paciente, vigilancia e qualidade em
saude, especialmente os marcos regulatorios e os resultados das notificagdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia,
além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informacgao, visando a seguranga dos pacientes de
nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as informacgGes nele
contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas, promovendo e difundindo cada vez mais a

qualidade em nossa Rede.

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atengdo a Saude
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