Ano 3
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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa faz alerta referente ao Produto ZYM B

Produto: ZYM B, classe de risco I.

Lotes/Série: 1003765610, 1003772410, 1003772470, 1003787970, 1003790030, 1004077210,
1004097610, 1004355410, 1004355730.

Fabricante: Biomérieux S.A. (Franca). Detentor do registro no Brasil: Biomerieux Brasil SA.

Motivo: Resultados discrepantes de identificacdo relacionadas com galerias de identificacdo API.
Estes resultados discrepantes de identificacdo sdo devido aos resultados falsos negativos nos testes
das galerias reveladas pelo uso do reagente ZYM B. A investiga¢do confirmou uma perda de
desempenho devido a exposicado a luz apds 3 meses de vida util para APl ZYM B, o que poderia levar
a resultados falsos negativos dos testes bioquimicos usando reagente ZYM B em todas as galerias API
citadas a seguir: APl 20 STREP, APl CORYNE, API STAPH, API ZYM, API NH, API LISTERIA.

Agdo: Encaminhada CARTA aos clientes, solicitando que distribua a informacgao para todo o pessoal
adequado no laboratdrio, mantendo uma cépia em seus arquivos, e que transmita essas informagdes
a todas as partes que podem utilizar este produto. A empresa informa aos clientes que continuem a
utilizar os kits de ZYM B que ainda restarem em estoque com um requisito obrigatdrio antes de
utilizar uma ampola ZYM B, e cada dia da utilizacdo das galerias de API: realizar um controle de
qualidade com as estirpes ATCC, como descritas em cada pacote de galerias APl envolvidas e tal como
descrito na Carta aos Clientes (ver anexo). A empresa esta trabalhando em uma solugdo a longo prazo
para melhorar a robustez do reagente ZYM B. Uma nota sera adicionada nas embalagens futuras do
ZYM B, para explicar as a¢Oes obrigatdrias exigidas na carta ao cliente.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1798
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Anvisa faz alerta referente ao Sistema Analisador de Hemoglobinas

Produto: Sistema Analisador de Hemoglobinas; Classe de risco: Il.

Lotes/Série: DR3D787812, DR3F803105, DR3F803104, DR4D878307, DR4F888608, DR4D878308,
DR4D878309, DR4AD878310, DR4F888602, DR4F888601, DR4D878312, DR3G803201, DR4F888603,
DR4D878311, DR3A763707, DR3A763705.

Fabricante: Bio-Rad Laboratories Inc. (EUA). Detentor do registro no Brasil: Bio-Rad Laboratorios
Brasil Ltda.

Motivo: Existe a possibilidade do resultado de uma amostra ser incorretamente atribuido ao
paciente quando o sistema estiver operando com o carregador de amostras acoplado ao
equipamento.

Agdo: a) Classificacdo do risco: Classe Ill; b) Classificagdo da acdo de campo: comunicagdo aos
clientes, envio de carta; c) Cédigo da acdo de campo: FSCA_001-15; e d) recomendagbes aos usuarios
e pacientes: No momento em que estiver revisando os resultados dos testes, por favor, certifique-se
gue a quantidade de resultados liberados corresponda ao total de amostras analisadas. Se houver
uma discrepancia entre as quantidades, identifique fisicamente a amostra cujo resultado esta
faltante, processe todas as amostras do carregador de amostras novamente, e revise os resultados
no seu sistema de informagao laboratorial (LIS — Laboratory Information System).

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1801
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Anvisa faz alerta referente ao Bisturi Eletronico Microprocessado

Produto: Bisturi Eletrénico Microprocessado, modelo SS-501SX.

Lotes/Série: 561; 773; 779; 802; 638; 774; 796; 803; 645; 775; 797, 804; 647; 776; 799; 805; 649;
777; 800; 806; 650; 778; 801 e 807.

Fabricante: WEM Equipamentos Eletrénicos Ltda.

Motivo: Expedicdo de equipamentos com o pedal bipolar incorreto para ativacdo das fungdes
bipolares do equipamento. A expedicao foi feita com pedal FS-18 sendo necessario o modelo FS-23.
Quando o equipamento é usado com o pedal FS-18 (incorreto), as principais fun¢ées do equipamento
operam corretamente, mas a ativacdo da funcdo bipolar do equipamento (fungdo bipolar cut e
macrobipolar)apresenta falha.

Acdo: Correcdo em campo. Codigo da acdo: CAPA015/15. A empresa orienta aos clientes segregar a
unidade eletrocirudrgica e substituir o pedal incorreto FS-18 pelo novo modelo FS-23 enviado junto
com a carta de comunicacdo aos clientes. A substituicdo do pedal corrigi, imediatamente, o
funcionamento dos modos de corte bipolar e macrobipolar do equipamento. Os pedais segregados
serdo recolhidos pelos representantes autorizados.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1802
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Anvisa faz alerta referente aos Produtos Médicos da empresa Wellong
Instruments

Produtos: RESERVATORIO VENTRICULAR OMMAYA
VALVULAS PARA HIDROCEFALIA
SISTEMA DE DRENAGEM E MONITORAMENTO CEREBRAL EXTERNO
CATETER LOMBAR
CATETER VENTRICULAR
CATETER PERITONEAL
Fabricante: Wellong Instruments Co, Ltd.
Motivo: A empresa ndo cumpriu os requisitos da Resolucdo RDC 16/2013
Acao: Suspensdo da importacao, distribuicdo, comercializagdo e uso dos produtos

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N2 304, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2016

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/02/2016&jornal=1&pagina=51
&totalArquivos=176
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Anvisa faz alerta referente a Produtos Médicos da empresa Resource
Medical Devices

Produto: GRAMPEADOR HEMORROIDAL
GRAMPEADOR CIRCULAR
GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE
GRAMPEADOR LINEAR
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE RESOURCE
EXTRATOR DE GRAMPOS

Fabricante: Resource Medical Devices C. Ltd. (China)

Motivo: A empresa foi considerada insatisfatoria por ndo haver o cumprimento dos requisitos da
Resolugdo RDC 16/2013,

Acgdo: Suspensado da importacdo dos produtos.
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/02/2016&jornal=1&pagina=51
&totalArquivos=176

Anvisa faz alerta referente a Parafusos Implantaveis

Produto: Parafuso Osteo Tite Orthofix.
Fabricante: Orthofix Srl. (Itdlia). Detentor do Registro no Brasil: Orthofix Do Brasil Ltda.

Motivo: A Orthofix do Brasil identificou que alguns lotes dos Parafusos Osteo Tite Orthofix foram
adequados com informagdao divergente na etiqueta de nacionalizagdo, devido a questdes
relacionadas ao novo cédigo de barras dos referidos produtos. Identificou-se que apds o nimero de
lote dos produtos afetados, ha um sufixo 11 e a data de validade impressa é superior a etiqueta do
fabricante, conforme apresentado na carta aos clientes.

Agdo: Correcdo em Campo, troca da etiqueta de nacionalizagdo. Cddigo da a¢do:20150679; a
empresa recomenda verificar e segregar as unidades existentes em estoque, preencher o Formuldrio
Resposta informando suas necessidades de corregdo e envia-lo ao e-mail: sac@orthofix.com.br. A
empresa fard a troca das etiquetas nos clientes que estiverem fora da especificagao.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1807
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Anvisa faz alerta referente a Bainha Introdutora Destination Terumo

Produto: Bainha Introdutora Destination Terumo.

Fabricante: Terumo Medical Coorporation. Detentor do Registro no Brasil: Terumo Medical do
Brasil.

Motivo: A extremidade distal pode ndo conter os 5 cm de revestimento conforme descritos no rétulo.
Lotes: RN16; RN26 e RPO3.

Agdo: RECOLHIMENTO VOLUNTARIO e DESTRUICAO. Cédigo da agdo de campo: Terumo Destination
Terumo Bulletin. Recomendagdes aos usuarios e pacientes: descontinuar o uso imediatamente e
colocar em quarentena qualquer produto em estoque disponivel, referente aos lotes citados nessa
acado. Os distribuidores devem segregar os produtos do lote especificado e nao distribui-los a partir
do comunicado realizado pela empresa. Os distribuidores devem enviar um alerta a cada cliente que
recebeu o produto para informa-lo sobre o problema. A empresa fara o recolhimento e substituicao
das unidades.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1806

Anvisa faz alerta referente a Stent

Produto: Zilver Stent de Troca Rapida, modelos ZIVX5-125-7-3.0; ZIVX5-125-9-3.0; ZIVX5-125-8-3.0;
ZIVX5-125-8-4.0

Fabricante Cook Ireland Ltda, o halloran road, national technological park (Irlanda). Detentor do
Registro no Brasil: E. Tamussino & CIA.

Motivo: A Cook Ireland Ltd identificou potencial ndo-conformidade para o produto, pois durante a
sua implantagdo o sistema de liberagdo apresentou falha no acionamento. Uma falha da articulagao
do dispositivo pode resultar em uma implantagdo do stent parcialmente. Como efeito clinico de uma
implantac¢do parcial: pode ser necessaria intervengao cirurgica, ou pode resultar em trauma no vaso.

Lotes: C1001040; C1010612; C1145789; (C980159; C1117285; C1139850; C910457; (C991015;
C€1002635; C1009790.

Agdo: Recolhimento. Cddigo da agcdo 2015FA0010. O Recall foi realizado por poder causar potenciais
eventos adversos, o fabricante iniciou o recolhimento voluntario dos lotes listados.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1804
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INFORMES:

Portaria n2 149, de 3 de fevereiro de 2016. Aprova as Diretrizes para Vigilancia, Atengdo e
Eliminacdo da Hanseniase como Problema de Saude Publica, com a finalidade de orientar os
gestores e os profissionais dos servicos de saude.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=18&pagina=458&data=04/02/
2016

Portaria N2. 158, de 4 de fevereiro de 2016. Redefine o regulamento técnico de procedimentos
hemoterapicos.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=37&data=05/02/2016

ATUALIZACAO TECNICA:

ISQua 2016. O tema de 1SQua "Mudanca e Sustentabilidade em Saude de Qualidade: os desafios
do futuro" para a Conferéncia Internacional 33 aborda este desafio. Tokyo, Japdo 16-19 outubro
2016.

Fonte: ISQua

http://www.isqua.org/Events/tokyo-2016

O “Vigilancia em Foco”
Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de

Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atencgdo a
Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas
seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatorios e os resultados
das notificagGes 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 informacdo, visando a seguran¢a dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

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

vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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