Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 08.02.2024

Area: GGMON
NUmero: 4403
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4403 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos
Ltda - Bomba Centrifuga RF-32.

Identificacdo do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Maranhao; Pernambuco; Rio de
Janeiro; Sao Paulo. Nome Comercial: Bomba Centrifuga RF-32. Nome Técnico: Bomba Centrifuga.
NUmero de registro ANVISA: 80259110225. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco:
Il. Modelo afetado: NA. Lote afetado: 3000282219.

Problema:

Durante testes internos retrospectivos, a MCP/Getinge descobriu canais estreitos na vedacao das
bolsas estéreis usadas para embalar o RF-32. A MCP/Getinge recebe esta bolsa estéril de um
fornecedor que realiza testes para verificar a esterilidade. A vedacao incompleta pode
potencialmente levar a violacdo da barreira estéril.

Data de identificacao do problema pela empresa: 22/12/2023.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 946519 RF 32 sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicdo.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda - CNPJ:
06.028.137/0001-30. Endereco: Av. Manuel Bandeira, 291 - Bloco B - Conj. 33 e 34 - Sao Paulo - S.P.
Tel: 11 2608-7400. E-mail: aparecida.gomes@getinge.com; qualidade.brasil@getinge.com.

Fabricante do produto: Maquet Cardiopulmonary GmbH - Rua Kehler. 31 - Alemanha.
Recomendacoes:

- Devolucao de dispositivos RF-32 afetados.

- De acordo com a nossa documentacao de vigilancia pés-comercializacao, vocé pode ter
produtos afetados por esta acao. Por favor, examine seu inventario imediatamente para determinar

se vocé possui o RF-32 afetado em seu inventario.

- Se um produto ja estiver em uso, ele devera permanecer em uso devido ao aumento do risco
potencial ao desconectar o produto durante a terapia em andamento.
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- Coloque imediatamente em quarentena todos os produtos afetados em seu estoque e devolva-
0s ao seu representante local da Getinge.

- Apds a devolucao dos produtos afetados, vocé recebera uma substituicdao ou Nota de Crédito.
- Substituicao/Novos produtos podem ser encomendados normalmente.

- Sempre relate quaisquer eventos adversos, por exemplo, infeccdes potencialmente relacionadas
aos produtos afetados, ao seu representante da Getinge.

- Independentemente de vocé ter ou nao produtos afetados, preencha devidamente a Carta de
Reconhecimento/Formulario de Resposta do Cliente em anexo e devolva-a ao seu representante
local da Getinge até 24 de janeiro de 2024, o mais tardar. Forneca FSCA-946519 como referéncia
na linha de assunto do seu e-mail.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4403 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4403

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 11/01/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Area: GGMON
Ndmero: 4402
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4402 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
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Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema de Ultrassom Voluson Signature; Sistema de
Ultrassom; Sistema de Ultrassom Voluson; Sistema de Ultrassom Logiq.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Acre; Alagoas; Amapa; Amazonas; Bahia;
Ceard; Distrito Federal; Espirito Santo; Goias; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas
Gerais; Pard; Paraiba; Parand; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul;
Rondénia; Roraima; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial: Sistema de Ultrassom Voluson
Signature; Sistema de Ultrassom; Sistema de Ultrassom Voluson; Sistema de Ultrassom Logiq.
Nome Técnico: Aparelho de Ultra-Som. Nimero de registro ANVISA: 80071260184; 80071269008;
80071260298; 80071260351. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: (80071260184) Voluson S8, Voluson S10, Voluson S10 Expert; (80071269008) Voluson
Swift, Voluson Swift+; (80071260298) Voluson P6, Voluson P8; (80071260351) Logiq P7, Logiq P9,
Logiqg P8, Logiq P10. NUmeros de série afetados: Vide Mapa de Distribuicao.

Problema:

A GE HealthCare tomou conhecimento de um problema com determinadas sondas de ultrassom
IC9-RS (consulte o Mapa de Distribuicao) que pode resultar em um artefato de imagem dupla,
criando uma imagem fantasma com caracteristicas realistas. Um artefato nao reconhecido pode
levar a diagndsticos incorretos.

Data de identificacao do problema pela empresa: 18/08/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 79072 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizacdo, correcao ou complementacao
das instrucdes de uso.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40. Endereco: Av. Magalhaes de Castro, 4800 - Andar
10 Conj. 101 e 102, Andar 11 Conj. 111 e 112, Andar 12 Conj. 121 e 122, Torre 3 - Cidade Jardim -
CEP: 05676-120 - Sao Paulo/SP - Brasil - Sao Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides
metropolitanas) 08000 165 799 (Demais regides). E-mail: tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Ultrasound Korea LTD - Coréia do Sul - 9, Sunhwan-ro 214 beon-gil -
Jungwon-gu Seongnam-si Gyeonggi-do - Coréia do Sul.

Recomendacoes:

1. Certificar-se de gue todos os possiveis usuarios existentes em suas instalacdes estdo cientes da
notificacao de seguranca e das acdes recomendadas.

2. O cliente pode continuar a usar o seu sistema de ultrassom com todas as outras sondas.
3. Ao receber a carta de comunicacao, antes de usar sonda IC9-RS, verificar se a mesma esta

funcionando corretamente, realizando o teste de artefato de imagem dupla descrito na carta. (O
teste deve ser repetido mensalmente).

3/10


mailto:tecnovigilancia@ge.com.

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 08.02.2024

4. Se um artefato de imagem dupla for observado, nao usar a sonda e entrar em contato com um
representante da GE HealthCare para obter uma sonda substituta.

5. Preencher e devolver o formulario de confirmacao em anexo na Carta ao Cliente para
recall.79072@ge.com. Manter a carta nos seus registros.

6. A GE HealthCare ird corrigir todos os produtos afetados sem custos. Um representante da GE
HealthCare entrara em contato com vocé sobre o método de correcao e o cronograma.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4402 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4402

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 11/01/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.

Area: GGMON
Namero: 1
Ano: 2024
Resumo:

A Anvisa recebeu relatos preocupantes de individuos que tém experimentado reacdes alérgicas,
irritacdo e ardéncia nos olhos e lacrimejamento decorrentes do uso indevido de produtos a base de
cola instantanea ndo regularizados como cosméticos para fins de embelezamento. Esses produtos,
originalmente destinados a aplicagdes nao cosméticas, estdo sendo utilizados para fixar unhas
posticas e aplicar cilios posticos. Os principais produtos relatados incluem: Adesivo Instantaneo
793-TekBond, Cola Instantanea Super Bonder e Adesivo Instantaneo em Gel Three Bonde Super
Gel. E de extrema importancia que consumidores de produtos cosméticos e profissionais de saldes
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de beleza e de clinicas de estética ndao facam o uso desse tipo de cola instantédnea para fins de
embelezamento, visando prevenir riscos graves a saude, incluindo danos permanentes a visao.

Identificacao do produto ou caso:

Eventos adversos a salde decorrentes do uso indevido de produtos a base de cola instantanea nao
regularizados como cosméticos na Anvisa, para fins de embelezamento.

Problema:

O uso indevido de colas instantaneas ndo regularizadas como cosméticos pode causar riscos graves
a salde, incluindo danos permanentes a visdo, como cegueira. Essas colas sao originalmente
destinadas a aplicacbes ndo cosméticas, como fixacdo de materiais de construcdo, e nao sdo
testadas para seguranca ou eficacia para uso em contato com a pele, unhas ou olhos.

A Agéncia tomou conhecimento dessa situacao preocupante por meio de 6rgaos locais de Vigilancia
Sanitaria, que identificaram eventos adversos associados ao uso de colas instantaneas, nao
regularizadas como cosméticos, para fixar unhas posticas e aplicar cilios posticos. E fundamental
enfatizar a necessidade de que nao facam o uso desse tipo de cola instantanea para fins de
embelezamento. Portanto, reforcamos a necessidade imperativa de optar exclusivamente por
produtos devidamente regularizados como cosméticos pela Anvisa, assegurando, dessa forma, a
seguranca e a salde dos consumidores.

E possivel que grande parte da populacdo ndo esteja ciente de que essas colas instantaneas néo
sao destinadas a fins de embelezamento, mas hé relatos de pessoas que as adquirem
intencionalmente. Algumas justificam a compra alegando que permanecem por mais tempo as
unhas e cilios posticos, mesmo apds terem sido informadas sobre a finalidade correta do produto. A
conscientizacdao do consumidor sobre o uso adequado é essencial para evitar riscos a saude.

Profissionais de saldes de beleza e de clinicas de estética, assim como os consumidores, devem
compreender a importancia de conferir se os produtos cosméticos utilizados estao devidamente
regulamentados na Anvisa. Isso é uma maneira eficaz de evitar potenciais complicacdes e riscos a
salde.

Para checar se um produto cosmético esta regularizado junto a Agéncia, é recomendével analisar
seu rétulo, que contém um numero de processo Anvisa, que é tipo uma identidade dele. Esse
nimero comeca com "25351" e segue o modelo "25351. XXXXXX/20XX-YY". A consulta pode ser
realizada no endereco eletrénico: https://consultas.anvisa.gov.br/#/ (procura pela categoria
“Cosméticos”).

E importante que a identificacdo de eventos adversos a salde relacionados ao uso de produtos
cosmeéticos seja notificada nos enderecos eletronicos indicados abaixo, a fim de que a Anvisa possa
acompanhar e tomar as medidas adequadas em relacao a produtos envolvidos com eventos
adversos.

Cidadaos: A notificacao pode ser feita pelo e-Notivisa (seja em seu préprio nome ou em nome de
terceiros) ou pelo Limesurvey.

Empresas e profissionais da saude (apds realizacdo de cadastro): Notivisa.

Acao:

Orientacao para consumidores, profissionais de sal0es de beleza e clinicas de estética.
Historico:

Este é o primeiro Alerta de Seguranca relacionado a riscos a salde decorrentes do uso indevido de
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produtos a base de cola instantanea nado regularizados como cosméticos na Anvisa para fins
embelezamento.

Recomendacoes:

Para garantir a seguranca dos consumidores e o cumprimento integral as regulamentacdes
sanitarias, recomendamos as seguintes acoes:

1. Suspensao Imediata do Uso: interrompa imediatamente o uso desses produtos para fixacao de
unhas posticas e aplicacao de cilios posticos, bem como para qualguer procedimento destinado a
fins estéticos e de embelezamento. Deixe de usar colas instantaneas nao regularizadas como
cosmeéticos e procure por produtos cosméticos regulamentados pela Anvisa.

2. Consulta Profissional: em caso de eventos adversos a salde, os consumidores devem procurar
assisténcia médica ou um profissional de salude qualificado.

3. Uso Conforme Indicagao: os produtos mencionados e similares sao destinados a aplicacdes
especificas e nao devem ser utilizados para fins estéticos ou de embelezamento. Nao arrisque sua
salude usando colas instantaneas nao regularizadas como cosméticos.

4. Notificacdo a Vigilancia Sanitéria: qualquer suspeita de evento adverso deve ser comunicada a
Vigilancia Sanitaria local para a devida investigacdo e acado regulatéria, bem como notificar a
Anvisa em um dos enderecos eletrénicos referidos anteriormente.

5. Divulgacao e Conscientizacao: divulgue essas recomendacdes entre seus contatos, amigos e
familiares para garantir uma ampla conscientizacao sobre os riscos associados ao uso indevido
desses produtos.

Este alerta visa proteger a salde publica e prevenir eventos adversos causados pelo uso
inadequado de colas instantaneas nao regularizadas como cosméticos na Anvisa. A colaboragao
ativa de todos é fundamental para mitigar os riscos e garantir a seguranca da populacdao.

Em casos de duvidas procure orientacdes junto aos érgaos locais de Vigilancia Sanitaria.

Se precisar de esclarecimentos adicionais, estamos a disposicdo para ajudar. Entre em contato
diretamente com a Anvisa pelos Canais de Atendimento disponiveis no Portal da Anvisa, utilizando
0 a) Formulério Eletronico do "Fale Conosco" ou b) pelo telefone 0800 642 9782. Para acessar esses
canais, visite: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento.

Anexos:

Referéncias:

Area: GGMON
Namero: 4401
Ano: 2024
Resumo:

Alerta 4401 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos
Ltda - Sistema de Anestesia.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceard; Distrito Federal; Pard; Parana;
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Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial:
Sistema de Anestesia. Nome Técnico: Aparelho de Anestesia. NUmero de registro ANVISA:
80259110091. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: FLOW-c;
FLOW-i C20; FLOW-i C30; FLOW-i C40; Flow-e. NUmeros de série afetados: Vide mapa de
distribuicao.

Problema:

Testes internos na Getinge revelaram uma vulnerabilidade relacionada a seguranca cibernética que
potencialmente poderia levar a ataques de negacao do servico (DoS), alteracao ou execucao
remota de cédigo por meio de login remoto nos sistemas de anestesia da familia Flow, o que
poderia levar a situacdes perigosas.

Esta vulnerabilidade de seguranca cibernética sé é possivel de ser explorada durante um curto
periodo de inicializacao e transferéncia dos arquivos (para servicos conectados) quando o
dispositivo esta conectado a rede hospitalar diretamente através da porta Ethernet nos sistemas
Flow Family Anesthesia com Ethernet cabo. Se um mdédulo Getinge Connect for usado, os sistemas
Flow Family Anesthesia nao serao afetados por esta vulnerabilidade.

Data de identificacao do problema pela empresa: 12/12/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo MCC/23/002/IU sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Comunicacao aos clientes.

Histérico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a salde).

Empresa detentora do registro: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda - CNPJ:
06.028.137/0001-30. Endereco: Av. Manuel Bandeira, 291 - Bloco B - Conj. 33 e 34 - Sao Paulo - S.P.
Tel: 11 2608-7400. E-mail: aparecida.gomes@getinge.com; qualidade.brasil@getinge.com.

Fabricante do produto: Maquet Critical Care AB - Suécia.

Recomendacoes:

Para usuarios com sistema versao 4.8 e superior:

Se vocé tiver um médulo Getinge Connect (X10/X20) conectado a porta Ethernet no sistema Flow
Family Anesthesia, nenhuma acao sera necessaria. Se o seu sistema Flow Family Anesthesia estiver
conectado ao Connected Services diretamente através da porta Ethernet no sistema Flow Family
Anesthesia:

Siga as etapas descritas no Anexo 1.

Entre em contato com seu representante local da Getinge se desejar ativar o Connected Services
com um médulo Getinge Connect.

Para usuarios com sistema versao 4.7 e inferior:

Se o seu sistema Flow Family Anesthesia nao estiver conectado aos Servicos Remotos, nenhuma
acdo serd necessaria. Nao conecte um cabo Ethernet para usar os Servicos Remotos.
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Se o seu sistema Flow Family Anesthesia estiver conectado aos Servicos Remotos:

Siga as etapas descritas no Anexo 1 da Carta ao Cliente.

Um médulo Getinge Connect nao esta disponivel para a versao 4.7 e inferior do sistema. Entre em
contato com seu representante local da Getinge se desejar ativar o Connected Services no futuro
com um médulo Getinge Connect (requer a versao 4.8 e superior do sistema).

Preencha e devolva o formulério de Confirmacao de Recebimento em anexo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4401 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Confirmacao de Recebimento

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4401

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 10/01/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicao e uso dos produtos para a salde
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Area: GGMON

Namero: 4400

Ano: 2024

Resumo:

Alerta 4400 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para

Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Centricity Anaesthesia; Centricity Critical Care; Centricity
High Acuity Anesthesia; Centricity High Acuity Critical Care.
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Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Sao
Paulo. Nome Comercial: Centricity Anaesthesia; Centricity Critical Care; Centricity High Acuity
Anesthesia; Centricity High Acuity Critical Care. Nome Técnico: Software. Nimero de registro
ANVISA: 80071260322; 80071260321; 80071260410; 80071260406. Tipo de produto: Software
como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD). Classe de Risco: Il. Modelo
afetado: (80071260322) Centricity Anaesthesia; (80071260321) Centricity Critical Care;
(80071260410) Centricity High Acuity Anesthesia; (80071260406) Centricity High Acuity Critical
Care. NUmeros de série afetados: (80071260322) todas as versoes; (80071260321) todas as
versdes; (80071260410) todas as versdes; (80071260406) todas as versdes.

Problema:

Os produtos Centricity Critical Care (CCC), Centricity Anesthesia (CA), Centricity High Acuity
Anesthesia (CHA-A) e Centricity High Acuity Critical Care (CHA-CC) nao suportam a exclusao de
alergias de pacientes por meio de mensagens de interface. Apds a importacao da alergia de um
paciente, os dados permanecerao no sistema CCC, CA ou CHA mesmo quando excluidos do sistema
externo, levando a uma possivel incompatibilidade de informacdes de alergia do paciente entre os
dois sistemas. Isso pode levar a um tratamento abaixo do ideal para os pacientes.

Data de identificacao do problema pela empresa: 08/09/2023.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 38011 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizacdo de Software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40. Endereco: Av. Magalhaes de Castro, 4800 - Andar
10 Conj. 101 e 102, Torre 3 - Cidade Jardim - CEP: 05676-120 - Sao Paulo/SP - Brasil - Sdo Paulo -
SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 08000 165 799 (Demais regides). E-mail:
tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: (80071260410) GE Healthcare - Finlandia; (80071260321) GE Healthcare -
Estados Unidos da América; (80071260322) GE Healthcare - Estados Unidos da América;
(80071260406) GE Healthcare - Finlandia.

Recomendacoes:

O cliente pode continuar usando seu sistema, de acordo com os Manuais do Usuério e as instrucdes
abaixo:

1. Ao revisar as alergias dos pacientes no CCC, CA e CHA, verificar a exatidao das alergias do
sistema de origem externa.

2. Remover quaisquer alergias incorretas do registro do paciente no aplicativo CCC, CA, CHA.

3. Confirmar se todos os possiveis usudrios desse equipamento estdo cientes da notificacdo de
seguranca e das acdes recomendadas.
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4. A GE HealthCare ird corrigir todos os produtos afetados sem custos. O representante da GE
HealthCare entrard em contato com os clientes para agendar a correcao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nUmero do Alerta 4400 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Mapa de Distribuicao

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4400

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 09/01/2024.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 08.02.2024.
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