
PLANO DE AÇÃO  

COMUNICADO SOBRE RESULTADOS EQUIVOCADOS DE HBA1C EM PACIENTES COM 

GAMOPATIAS 

 

PRODUTOS envolvidos no plano de ação: 

PRODUTO Artigo Marca 

One HbA1c FS 1 3329 99 10 …… DiaSys 

One HbA1c IS 1 3329 99 10 …… DiaSys 

 

PLANO DE AÇÃO 

AÇÃO RESPONSÁVEL PRAZO STATUS 

INCLUIR INFORMAÇÕES DESTE 
COMUNICADO NA INSTRUÇÃO DE 

USO DO PRODUTO 

RAQUEL NUNES IMEDIATO OK 

PUBLICAR ESTE COMUNICADO 
COMO NOTÍCIA NO WEBSITE DA 

EMPRESA 

VINICIUS 17/05/2012 OK 

VERIFICAR SE EXISTEM PRODUTOS 
EM ESTOQUE PARA INCLUSÃO DA 
INSTRUÇÃO DE USO ATUALIZADA 

LUCIANA DIMAS IMEDIATO OK 

BLOQUEAR KITS DO ESTOQUE 
PARA ATUALIZAÇÃO DA 

INSTRUÇÃO DE USO DO PRODUTO 

LUCIANA DIMAS IMEDIATO OK 

INCLUIR AS INSTRUÇÕES DE USO 
ATUALIZADAS NOS KITS EM 

ESTOQUE 

PAULO 
CENTURIÃO 

IMEDIATO OK 

RASTREAMENTO DOS CLIENTES 
QUE COMPRARAM OS PRODUTOS 

COM VALIDADE A APRTIR DE 
JAN/2012 

LUCIANA DIMAS IMEDIATO OK 

ELABORAR COMUNICADO AOS 
CLIENTES  

RAQUEL NUNES IMEDIATO OK 

ENVIAR OS COMUNICADOS AOS 
CLIENTES 

LUCIANA DIMAS 14/05/2012 OK 

TRADUZIR A AVALIAÇÃO DE RISCO 
ELABORADA PELO FABRICANTE 

PARA ESTE COMUNICADO 

LUCIANA DIMAS 11/02/2012 OK 

PREENCHER FORMULARIO DE 
AÇÃO DE CAMPO 

LUCIANA DIMAS 11/05/2012 OK 

COMUNICAR VISA/ANVISA LUCIANA DIMAS 17/05/2012 OK 

 


