Ano 3

Servigco de Vigilancia em
Saude e Seguranca do

Paciente/CGC/DAS Ne 81/2016

VIG “_N CIAEM Publicagéio semanal do

EBSERH e

ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa faz alerta referente ao Sistema de Planejamento Tridimensional
para Radioterapia Eclipse

Produto: Sistema de Planejamento Tridimensional para Radioterapia Eclipse, modelo eclipse
versoes 11; 13.0; 13.5e 13.6.

Fabricante: Varian  Medical Systems. Detentor do Registro no Brasil:
Varian Medical Systems Brasil Ltda.

Motivo: Uma anomalia foi identificada com o Sistema de Planejamento Tridimensional Eclipse
usando o PBC 11.0.31 para calcular uma distribuicdo convencional dose em arco. Ao utilizar PBC
11.0.31 para calcular a dose para um campo de arco convencional com mais de 100 segmentos
com versoes Eclipse 11,0, 13,0, 13,5 ou 13,6, a dose exibida ndo corresponde as unidades de
monitor (MU) calculadas. Potencial de exposi¢do a radiacdo ndo intencional.

Agdo: Cadigo da acdo CP-23187. A Varian Medical Systems Brasil enviou Carta com aviso de
seguranca datada de 11 de janeiro de 2016 para todos os clientes afetados. A carta descreve
modelos afetados, problema e acGes necessarias, dentre elas a atualizagdo de software. Para
duvidas de clientes relacionadas a essa a¢do help desk da Varian Telefone: +1-888-827-4265; E-
mail: support@varian.com

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1822
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Anvisa faz alerta referente a maquina de Hemodialise

Produto: Maquina de Hemodidlise, modelos Dialog + e Dialog + HDF online (7102005, 7102072,
710200C e 710207E).

Fabricante: B. Braun Avitum AG. Detentor do Registro no Brasil:
Laboratérios B. Braun S.A.

Motivo: Por meio de investigacbes da detentora do registro, empresa B. Braun S/A, foi
identificada a possibilidade de inversao do posicionamento dos tubos entre o bloco de valvulas
do sistema regulador de nivel e a bomba de diafragma. Isso ocorre durante alguma intervencao
técnica ou medidas de manutencao, caso a funcionalidade deste sistema regulador de nivel ndo
for devidamente testada como exigido no manual de servico. Isto pode ocorrer durante
qualguer reparo ou atividade de manutencdo onde seja necessario desconectar e reconectar os
tubos, o que resulta na inversdo da fungao do sistema manual de regulagao de nivel.

Acao: Codigo da agdo AC/03/2015. Elaboracgdo de Carta-Mensagem com Alerta de Seguranca datada
de 04/12/2015 e entrega para cada cliente envolvido////Recebimento das Confirmacdes de
Recebimento da Carta-Mensagem////Correcdo em campo para os casos aplicaveis por meio de
Corregdo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1825

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacao:
José Carlos dos Santos Helaine Carneiro Capucho | Servico de Vigilancia em Saude
Lorena Bezerra Carvalho e Seguranca do Paciente

Bruna Mafra Guedes
Ludmylla Cristina de F. Pontes


http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=1825
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=1825

Farmacovigilancia:

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso dos
lotes do medicamento Fauldmetro

Produto: Fauldmetro (metotrexato) solugdo injetavel, nas concentra¢des de 1g e 5g.
Lotes: 15G0380, 15D0450, 15K0490, 15K0488, 1510324, 15H0154, 15F0102, 15E0519, 15C0246

Fabricante: Empresa Libbs Farmacéutica Ltda.

Motivo: Descricdo equivocada da via de administracdo, nas embalagens primaria (rétulo do
frasco) e secunddria (cartucho), do medicamento, onde estd descrita a informacdao "Uso
intravenoso, intramuscular ou intratecal" ao invés de "Uso intravenoso ou intramuscular".

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esse medicamento, desses lotes, retirar do uso, notificar
o fornecedor para recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUGAO-RE N2 580, DE 4 DE MARGO DE 2016.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/03/2016&jornal=1&pagin
a=110&totalArquivos=200

Anvisa determina a suspensao da importacao, producao e distribuicao de
todos os insumos farmacéuticos da Empresa.

Produto: TODOS OS INSUMOS FARMACEUTICOS.

Fabricante: Empresa Industria Farmacéutica Catedral Ltda.

Motivo: Irregularidades descritas no Parecer Técnico emitido pela Vigilancia Sanitaria do Estado
de Minas Gerais, que manteve a situacdo da empresa como insatisfatdria.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirar do uso, notificar o fornecedor para
recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO - RE N2 592, DE 4 DE MARGO DE 2016.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/03/2016&jornal=1&pagin
a=111&totalArquivos=200
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Anvisa determina a suspensao da fabricacao, distribuicao,
comercializacao e uso de todos lotes validos do produto Tiralcol.

Produto: TIRALCOL.
Lotes: Todos lotes validos.

Fabricante: Empresa Sidepal Industrial Comercial Ltda.

Motivo: Comprovacao da fabricacdao e comercializacdo do medicamento TIRALCOL, sem registro
na Anvisa, pela empresa.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retirar do uso, notificar o fornecedor para
recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 582, DE 4 DE MARCO DE 2016.
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=07/03/2016&jornal=1&pagin
a=110&totalArquivos=200

Saneantes

Anvisa determina a interdicio cautelar do lote do saneante Alcool Etilico

Produto: ALCOOL ETILICO HIDRATADO 702 INPM, marca Tupi, Uso Assisténcia a Saude, 1L.
Lote: A7N150705 (Fab. 05/2015, Val. 24 meses).
Fabricante: Callamarys Industria e Comércio de Cosméticos e Saneantes Ltda.

Motivo: Resultado insatisfatério nos ensaios de pH e rotulagem, para o lote do saneante Alcool
Etilico.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirar do uso, notificar o fornecedor para
recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 520, DE 29 DE FEVEREIRO DE 2016.
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=01/03/
2016
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Anvisa suspende sabao, desinfetante, alvejante e sabonete da marca Alka

Produto: Sabonete Liquido, desinfetante, alvejante e sabao liquido da marca Alka.
Lote: Todos
Fabricante: Alka Industria e Comercio de Produtos de Limpeza LTDA — ME.

Motivo: A suspensdo do sabonete liquido foi determinada apdés a Anvisa comprovar a
comercializagdo do produto sem que a empresa detenha Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para
producdo. O desinfetante e sabdo liquido foram suspensos em razdo de falta de registro. Ja o
alvejante foi notificado na Agéncia como saneante. No entanto, a embalagem alega que o produto é
antimicrobiano. Ou seja, o rotulo revela finalidade diferente da informada a Anvisa.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirar do uso, notificar o fornecedor para
recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 521, DE 01 DE MARCO DE 2016.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=01/03/
2016

INFORMES:

Brasil tem o maior numero de doadoras de leite humano do mundo. A Rede de Bancos de Leite
Humano esta entre as a¢des que garantiram o reconhecimento do pais como referéncia mundial
em aleitamento materno pela OPAS e pela revista britanica The Lancet.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/22403-brasil-tem-o-
maior-numero-de-doadoras-de-leite-humano-do-mundo

Anvisa publica carta de aprovagdao da vacina contra a dengue. A Anvisa publicou a carta de
aprovagdo de registro da Dengvaxia“- vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (recombinante, atenuada), com o
objetivo de dar publicidade e promover a transparéncia do processo de registro da vacina.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/anvisa+portal/anvisa/sala+de+imprensa/menu+-
+noticias+anos/201616/anvisa+publica+carta+de+aprovacao+da+vacina+contra+a+dengue
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ATUALIZACAO TECNICA:

Simpdsio Internacional de Qualidade e Seguranga do Paciente: Insights do Modelo de Medicina
Hospitalar. Serdo discutidos temas ligados a variabilidade da assisténcia prestada nos hospitais. Um
evento organizado pelo Instituto Brasileiro de Seguranca do Paciente e pelo Movimento Hospitalista
de Futuro, que acontecerd nos dias 07 e 08 de abril de 2016, em Sdo Paulo, no Hotel Pullman
Ibirapuera.

Fonte: Proqualis
http://proqualis.net/evento/simp%C3%B3sio-internacional-de-qualidade-e-seguran%C3%A7a-

do-paciente

Estratégias para Aprender com o Erro: Essa matéria da Havard Bussines Review Brasil fala de
como somos programados para achar que errar é ruim e dos motivos pelos quais essa crenca
nos impede de aprender com os erros cometidos.

Fonte: Havard Bussines Review Brasil
http://hbrbr.com.br/estrategias-para-aprender-com-o-erro/

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

Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo 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 regulatdrios e os resultados
das notificagdes 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 informagdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, a fim de que as informacgdes
nele contidas possam ser convertidas em a¢Ges baseadas nas melhores praticas, 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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