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Area: GGMON Numero: 3145 Ano: 2020

Resumo:

Alerta 3145 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare do Brasil — Sistema de Tomografia Computadorizada — Possibilidade de exposigéo adicional a radiagdo durante o
uso do recurso SmartPrep.

Identificagao do produto ou caso:

Nome Comercial: Sistema de Tomografia Computadorizada. Nome Técnico: Equipamento de Tomografia Computadorizada. Numero de registro ANVISA:
80071260119. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Optima CT 660, Revolution EVO. Numeros de série afetados:
CJRSX1500001CN; CJRSX1600001CN; CJRSX1600002CN; CJRSX1600006CN; CJRSX1700003CN; CJRSX1700004CN; CJRSX1700005CN;
CJRSX1700009CN; CJRSX1700011CN; CJRSX1700012CN; 00000443895CN8; CJRAX1700001CN; CJRAX1700002CN; CJRMX1600005CN;
CJRMX1600011CN; CJRMX1600012CN; CJRMX1600013CN; CJRMX1600014CN; CJRMX1600018CN; CJRMX1600019CN; 00000030500YC3;
00000429530CN9; 00000441652CN5; 0000044 1968CN5; CJRBS1800032CN; CJRBS1800033CN; CJRBS1900002CN; 00000432173CN3; 00000432220CN2;
00000432339CNO0; 00000433108CN8; 00000435820CN6; 00000437399CN9; 0000044 1405CN8.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que tomou conhecimento de um possivel problema nos sistemas Revolution EVO, Optima CT660 e Optima CT680 CT
gue pode causar exposigao adicional a radiagédo durante o uso do recurso SmartPrep.

Se as opgdes do software do sistema forem carregadas incorretamente, o sistema podera néo fazer a transicdo do monitor para a fase de verificagdo de
diagnéstico quando o valor de acionamento da unidade Houndsfield (HU) selecionado for atingido durante o procedimento do SmartPrep. Isso pode resultar em
varreduras de monitoramento adicionais a serem executadas e pode exigir nova varredura do paciente. Ambas as situa¢des resultam em exposigao adicional a
radiagéo de raios X do paciente.

A utilizagao do produto sob risco pode resultar em varredura/radiagao adicional para o paciente. Portanto, a situagao perigosa associada é exposi¢do ndo
intencional a niveis de diagndstico de radiagéo.

Acao:

Agao de Campo Cddigo FMI 26864 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda.
Corregdo em Campo. Atualizagdo do Manual de Manutengdo. Verificagao e reinstalagdo das opgdes de software do cliente, se aplicavel.

Histoérico:
Notificagao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo e notificagdo de agdo de campo por parte do

detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40 - Av. Magalhaes
de Castro, n° 4.800, 11° andar - Cidade Jardim - S&o Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 0800 165 799 (Demais regides). E-mail:
tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Medical Systems LLC - 3000 N. Grandview BLVD, Waukesha - WI, 53188 - Estados Unidos.

Recomendacgoes:

A empresa detentora do registro informou que os clientes podem continuar usando o sistema. Até que a empresa possa verificar o sistema, a seguinte solugéo
alternativa é recomendada: 1) Monitorar o nivel da HU durante as varreduras do SmartPrep. 2) Se o acionamento n&o for executado quando o nivel desejado da
HU for atingido, iniciar manualmente a verificagdo do diagndstico.

Se o sistema for afetado por esse problema e exigir a recarga das opgdes de software, um engenheiro de manutengéo da GE Healthcare corrigira o sistema
gratuitamente, recarregando as opgdes de software.

Além disso, o provedor de servigos deve atualizar seus manuais de manutencdo com a versdo mais recente, conforme descrito a seguir, para evitar que o
problema volte a ocorrer no futuro.

A verséo mais recente do Manual de Manutengéo esta disponivel na Internet em: 1. Abra o navegador de Internet. 2. Insira a URL:
http://www3.gehealthcare.com/en/Global_Gateway. 3. Selecione o idioma apropriado. 4. Clique no icone do Menu Biblioteca de Documentacéo de Suporte. 5.
Clique em Enter no Portal de Documentagéo do Cliente. 6. No Portal de Documentacéo do Cliente, insira Modalidade = CT, Produto = (seu Modelo de Produto),
Tipo de Documentagdo = Manual de Manutencao, e clique em Buscas.

Em casos de duvida ou preocupagdo com relagdo a notificagdo, ligar para os seguintes nimeros de telefone disponiveis abaixo ou contactar o Representante
Local de Manutencéo da GE Healthcare: Estados Unidos: 800 437 1171 / Brasil: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) / 0800 165 799 (Demais regides).

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3145 no texto da notificacédo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos & Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema
NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacacavulsa1.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3145

Informagoes Complementares:

portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_... 1/2


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33868/5764541/Carta+ao+Cliente+-+Alerta+3145/0090acae-f6b2-4278-aa71-f19d12edb2b9
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3145
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- Data de identificagdo do problema pela empresa: 27/11/2019
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 24/01/2020

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a satide na manutengdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem
como da efetividade da Agédo de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a satude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgao até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengao da qualidade, segurancga e eficacia dos produtos para a saude

até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagao e execugdo de agdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagdo caso a Geréncia de Tecnovigilancia julgue necessario.
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