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and equipment, pharmaceuticals, vitamins and food products,
cosmetics, tobacco and certain sanitation products, which must be
REGISTRED with ANVISA prior to sale in Brazil.

The local representative of the foreign company should be
responsible for the registration of the products.
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according to which the Director President of the Agency is
nominated by the President for five year period:

Dr. Gonzalo Vecina Neto

Director President
1999 — 2003

E-mail: gonzalo.vecina@anvisa.gov.br
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According to an initial analysis conducted by ABPVS, the following are the
most important changes resulting from the establishment of ANVISA:

o  Establishes a formal separation between ANVISA which will be responsible for all
sanitary and health inspection and the Ministry of Health, Which will now be
responsible for public policies related to health issues;

e  Grants ANVISA the power to temporarily intervene in the administration of public
companies supplying products or services in the health sector, and considered
exclusive or strategic responsibility of the Brazilian government;

o Cancels Article 58, of Decree-Law 986/89, which exempted imported foods (sold
in its original packaging) from registration with the Ministry of Health.

< L AgénciaNacional ABPVS - Brazilian Regulatory Affairs Professionals Association
-
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Establishes a new list of registration fees ...

 Medications of human use, its active ingredients and other related
materials, processes and technology;

 Food, including beverages, bottled water, its components, packaging,
food additives, organic contamination limits, pesticides and veterinary
drugs residues;

o Cosmetics, personal hygiene products and perfumes;

e Cleaners, sanitation products for decontamination and hygiene of
hospitals, clinics, public transportation and homes;

Agéncia Nacional |
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» Cigarette, cigars and any tobacco product in any form;

 Any and all products posing any health risks, obtained by genetic
engineering, processed or submitted to radiation sources.

ANVISA also enforces its regulations on installations,
equipment, technologies, environment and procedures involved
In all manufacturing phases of the above items production,
their disposal and respective residues.
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 Copy of the Facility operation license, issued by local sanitary
authority;

 Copy of the Company working allowance, issued by ANVISA,;

 Copy of technical certification responsibility;

 Two labels Samples used in the product package;

e Two instructions copies;

 Product technical report;

 Copy of Conformity Certification issued by accredited certification
organism, in the scope of SINMETRO;

o Term of information truthfulness responsibility
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Areas de Atuacio—,

Tecnovigilancia

Informes em Saude
Formularios

@ Alerta em Tecnovigilancia

Estes alertas representam um esforgo da
Amviza de relatar os problemas relacionados
aos produtos para a sadde, para que os
profissionais dessa area acompanhem a
situagdo em nivel nacional e internacional. et
Oz produtos emvalvidos, seus fabricantes e

as agdes preconizadas estdo descritos no

link ao lado.

Produtos que
apresentaram

A area de Tecnowigildncia incentiva os profissionais e fabricantes a relatarem
o= problemas, dificuldades ou eventos adversos ocorridos ou que venham a
ocorrer nos estabelecimentos de sadde, com esta iniciativa a Anvisa se
compromete a apoiar o desenvalvimento do Sistema Nacional de
Tecnovigilancia. Outras iniciativas e agdes podem surgir segundo suas

curastfios o cormantarine -
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a Motificacdo de Ocorréncias Associadas a Produtos para a Saide - Microsoft Internet Explorer

J Arguivo Editar  Exibir  Fawaoritos  Ferramentas  A&juda

t L
—‘;\ Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
p==='Geréncia Geral de Seguranga Sanitaria de Produtos de Saide Pos-Comercializacao
Td' Unidade de Tecnovigilancia

ANV ISA

Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa

Nome do Notificador:

CPF: Email:

Nome do Estabelecimento:

Endereco do Estabelecimento:

Cidade do Estabelecimento:
X«

q
| 148 .0(\?

Data da Ocorréncia Quantas vezes o fato ocorreu ? L Ga"\
| |oD/Mm vy |1 vez ~| SO\'\‘\

Area ou Setor da ocorréncia  Areas Selecionadas
| AMELLATERIO =

&) Concluido I_ I_ I_ 4 Internet
Eilniciarl“ @ L"f;] @ |J LN Caixa de entr...l @Nntifica;ﬁn de...l Meus -:Iu:u:ume...l Miu:ru:usu:uFt PDW...II@NutiﬁcagEu |ﬂ 19:37
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]
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----- {3 Ttens enwviados
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..... <&} Rascunhos (4)

Tecnovigilancia
Tecnovigilancia

Lista de pastas x| |8 |De | Assunta | Recehido em
@ Caixa de correio - Wayne % Yaleria Figueiredo Felishino Barbosa INT qui 07f03/2002 16:19
El@ Pastas particulares 5 Yaleria Figueiredo Felisbino Barbosa RES: Indicacdo de colaboradores da UT.,, qui 070302002 13:59
""" Anotagdes B Yaleria Figueiredo Felisbing Barbosa &genda sew 010302002 1644 |
""" @ Caixa de entrada 5 Yaleria Figueiredo Felishino Barbosa Retificacdo sex 01032002 1533
'@ Caixa de saida 1 0 valeria Figueiredo Felishino Barbaosa IMPORTAMTE! MODIFICACAD EM TEMP. ., sex 01/03/2002 14: 16
""" {2 Calendario i23 i valeria Figueiredo Felishino Barbosa Feunido e 01032002 13:5¢
;% E;T::;tns % Unidade de Gerenciamento de Projeta - ... Contrako Unesco ker 200012002 10029

Alerta de Tecnogivildncia Me 407
F'.Ierta l:Ie Tecnl:u;wllanl:la m2 407

0 TecnoyTgnarmes

Tecnovigilancia
0 Tecnovigilancia
0 Tecnovigilancia
0 Tecnovigilancia
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Tatiana Coelho Queiroz

----- & Tarefas
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wstem fdministrator
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PROPOSTA DE ROTEIRO

EMC: Maquina de Hemodialise - Falha Gr...
RES: Quem & siskematicamente essa co...

RES: Mormas de Contratacdo de Servico
Alerta de Tecnogivilancia M® 208

Undeliverable: Solicitags
Undeliverable:
EMC: RES: _Atualizacdes!
RES: RES: _Atualizacdes!

Por onde andas?
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mEran da nerodiali, .
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Consulta sobre Alertas de Tecnovigilancia

Consult Alerts

By Number

By Name of the Product

By Model of the Product

By Name of the Manufacturer
By Problem Classes

By Action Needed

By Date of Occurrence

By Source of Alert Diffusion
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Alertas de Tecnovigilancia

Alerta 51
Codigo da Classe: 158793
Descric3o da Classe: VENTILADORES, CUIDADOS INTENSIVOS, MEO-NATALS PECIATRICO, ALTA FREQUENCIA

Produto: YENTILADORES COM OSCILADORES DE ALTA FREQUENCIA PARA CUIDADOS INTENSIVOS MEO-MATALS
FEDIATRICO: (1) MODELO 2000 DRAEGER BABYLOG PLUS HFO MODE, (2 MODELO 31004
SENSORMEDICS, {33 MODELD 2000 SLE HFO, (4) MODELO 2000 SLE HFO PLUS, (5 CONMNECTORES DE
TUBOS ENDOTRAQUEAIS DE 3,0 MM OL MENOR TAMANHO, {53 TURDS ENDOTRAQUEAIS DE 3,0 M
Ou MEMOR. TaAMANHOD,

Problema: & MEDICAL DEVICES AGENCY, MDA, ALERTA SOBRE O RISCO DE FALHA DO ALARME MOS
WVENTILADORES COM OSCILACAOD DE ALTA FREQUENCIA, ESTES WENTILADORES PODEM MAD
DETECTAR AS MUDANCAS DE PRESSAD NOS CASOS ACIDENTAIS DE EXTUBAGAC OU DESCOMEXAD
ENTRE OS5 TUBOS DE 3,0 MM OU MENORES E 0OS COMECTORES, DEVIDO A BAIXA RESISTEMCIA AQ
FLU%D DE GAS,

Acdo: (1) OS5 WENTILADORES MODELO 2000 BABYLOG PLUS D& DRAEGER DETECTAM EXTUBACAD CU
DESCOMEXAD E ALARMAM SE O MOMITORAMENTO DO FLUXO ESTA COMECTADO E O ALARMA DO
YOLUME-MIMUTO ESTA COLOCADO APROPRIADAMENTE. (23 COM O MODELD 31004 SEMSCORMEDICS,

MO CASO DE EXTURACAQ OU DESCOMEXAQ DE TLUROS DE MEMOR CALIBRE, MAQ DESEMCADELA-SE O
ALARME DE PRESSAD. O FABRICAMTE, SEMSORMEDICS, MODIFICOU AS INSTRUGCOES DE USO EM
BOLETIM TECMICO DO DIA 4 DE MAIO DE 2001, PARA ALERTAR OS OPERADORES QUE QUAMDO [~ |
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YENTILAMDO PACIEMTES COM TUBOS DE 3,0 MM OU MEMORES, MOS CASOS DE EXTUBAGCAO Ol
DESCOMEXAD DOS TUBOS ACS COMECTORES, SO O MOMITORAMEMTO DE FLUXO (MODULO SLE
21003, SPO2, QU PTO2/PTCOZ2 IRA, COMDICIOMALMENTE, ADVERTIR OS PROFISSIOMAIS DE UMA
SITUACAC DE ALERTA, MAS MAQ O MONITORAMENTO DE PRESSAQ, COM ESTES YEMTILADORES SLE,
S0 HAVERA DETECCAD E ALARME MESTES CASOS SE OS MIVEIS DE ALARME FOREM AJUSTADOS DE
ACORDO, ISTO, MO ENTAMNTO, PODE REQUERER AJUSTES MUITO REFINADOS, DIFICEIS. ENFIM, O
FABRICAMTE RECOMEMDA WIGILAMCIA ATIVA E MOMITORAMEMTO ESTRITO DO PACIEMTE. PARA
MAIORES IMFORMACOES, COMTACTAR OS REPRESEMTAMTES LOCAIS DOS FABRICANTES. EM CASO
DE MECESSIDADE, DR D, SIMS DA DRAEGER (TELEFOME 0021-44-144-221-3542 Ol FAY 0021-44-144-
221-0327) E SR M. BURRELL DA SLE (TELEFONE 0021-44-208-5381-1414 OU FAX 00Z21-44-203-549-
8570y, BEM COMO SR B, MCALEESE(TELEFOME 0021-44-127-364-5106 QU FAX 00Z21-44-127-364-

51013, FORAM INDICADOS PELA MDA COMO PESSOAS-RECURSO DISPOMIVEIS., SEMPRE CITAR A
REFEREMCIA MO, 24/07/20010228.012-4,

Esclarecimento: ATE & PRESEMTE DATA MAQ COMSTA REGISTRC DO PRODUTO MO BRASIL

Fonte: INGLATERRA: MEDICAL DEVICES AGEMCY, MDaAK, "MECHATAL HIGH FREQUEMCY OSCILLATIO (HFO)
YENTILATION: FAILURE TO alarM". DEPARTMENT OF HEALTH; &PRIL 4, 4 PAGES. SAFETY MOTICE,;
MO, SH 2001[12].

Data Ocorréncia: 02/05/2001

. (1UDRAEGER LTDA., (2)EME [ELECTRO MEDICAL EQUIPMENT] LTDA., (3) E (4)SLE LTDA., (S) E (&)

Fabricante: ¢ bp 1caNTES NAO IDENTIFICADOS NO ARTIGO.

Lista de Distribuicdo:
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Ml:u:hF cation; 2400 Ringwood Avenue, San Jose CA 95131-1700, USA

Esclarecimento: & Unidade de Tecnoviglancia/amvISaMs, identificou na data de 27/03/2002, gque os seguintes
rodelns: BF-160,BF-P160,BF-1T160,BF-240,BF-P240,BF-1T240,BF-40,BF-P40,BF-1T40,BF-xT40,BF-
3C40,BF-¥P40,encontram-se  registrados em ambito nacional. E, estd realizando contanto com a
empresa para providenciar a solucdo deste problema. Solugdo esta que devera ser estendida a todos
05 usUarios destes produtos no territdrio nacional. Visando estabelecer medida prd-ativa entre em
contato com seu representante local assim que detectado o afrouxamento, para atualizacido da porta
de entrada do canal de bidpsia, Para maiores informagdes: Unidade de Tecnovigilancia-aNyISa, pelo
telefone DxxG1-4481485 ou 448.1331- email: tecnovigildncia@anvisa.gov.br

: CITADD POR:Dr Jac MELiCa Instiuto de Ciencias Biomedicas
Universidade Federal do Rio de Jaﬂem E lornal do Brasil 06/03/02 -internacional; Fabricante
QAN aly mpus.com)

Data Ocorréncia: 06/03/2002

Fabricante: OLYMPLIS AMERICA INC

PROMTO SOCOREO, TERAPLA RESPIRATORIA, UNIDADE DE CUIDADOS INTESIVOS, URGENCIA, BLOCO
Lista de Distribuicdo: CIRURGICD, CEMTRAL DE MATERIAIS, CIRURGLA, EMERGEMCIA, AMESTESIA, EMGEMHARLA CLIMICA,
EMFERMAGEM, PMNELUIMOLOGLA, PECIATRIA

Total de Alertas: 1 [~
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— Standards and Technical Regulations

tecnovigilancia@anvisa.gov.br
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