Ano 3

VIGILANCIA EM Pebicssiosemanciao

Servigo de Vigilancia em
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| Paciente/CGC/DAS N2 90/2016
EBSERH e
09 de maio de 2016

Tecnovigilancia:

ALERTAS:

Anvisa faz alerta referente ao Estradiol

Produto: ARCHITECT ESTRADIOL REAGENTS - Nimero do registro ANVISA: 80146501210 - Classe
de risco: Il.

Lotes: 55900U101, 55908U101, 55941U100, 57929UI00, 57931U101, 60105UI00, 55900UI00,
55908U100, 57929U101, 57931U100 e 60105U101.

Fabricante: Abbott Ireland Diagnostics Division (Irlanda). Detentor do registro no Brasil: Abbott
Laboratérios do Brasil.

Motivo: A Abbott confirmou que o medicamento Fulvestrant (Faslodex®) pode interferir no
ensaio ARCHITECT Estradiol, levando a resultados de estradiol falsamente elevados.

Agdo: Empresa estd orientando seus clientes para "Nao utilizar ensaio Estradiol para grupo
especifico". Seguem as recomendagdes da empresa: 1. Analise este comunicado juntamente
com seu Diretor Médico; 2. Pacientes em tratamento com Fulvestrant ndo deverdo ser testadas
com o ensaio ARCHITECT Estradiol; 3. Preencha o Formuldrio de Resposta do Cliente; 4. Caso
tenha encaminhado o produto indicado acima a outros laboratérios, informe-os a respeito da
Corregdo de Produto e fornega uma cépia deste comunicado; 5. Mantenha uma cépia deste
comunicado nos arquivos do seu laboratério. O potencial risco a salde aplica-se somente aos
pacientes que estdo em tratamento com o medicamento Fulvestrant, que pode levar a
resultados elevados de estradiol. No pior dos cendrios, resultados falsamente elevados de
estradiol podem levar a uma avaliagdo incorreta do estado de menopausa e tratamento
inadequado.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P
arametro=1870
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Anvisa faz alerta referente a Controles Multiparametros de uma ou
mais concentracoes

Produto: IRISpec CA/CB/CC; registro 10033120952; classe de risco Il

Lote/Série: 004-16 (distribuido da seguinte forma: 1 no Ceard; 5 no Rio de Janeiro; 3 no Espirito
Santo; 2 no Parand; 1 em Santa Catarina; 1 em Minas Gerais; 34 em Sdo Paulo; 1 Par3; 6 no
Maranhdo e 2 na Bahia).

Fabricante: IRIS Diagnostics a Division of Iris Internacional Inc. (Estados Unidos). Detentor do
registro no Brasil: Beckman Coulter do Brasil Comercio e Importacdo de Produtos para
Laboratério Ltda.

Motivo: No dia 12.04.2016 a Beckman Coulter do Brasil recebeu de sua matriz a Beckman
Coulter Inc., um e-mail com uma Notificacdo Importante de Produto, informando de um
problema em relacdo a degradacdo prematura de bilirrubina para alguns lotes especificos pode
levar a falhas no material de controle de bilirrubina no produto IRISpec CA. O Controle IRISpec
CA pode falhar para o analito especifico de bilirrubina. O laboratério estara impossibilitado de
processar as amostras de pacientes até as aprovacdes do Controle de Qualidade (QC). Nem
todos os frascos dentro de um lote especificos podem ser afetados.

Agdo: Cddigo da acdo IPN-25316. Carta com instrucdes para clientes. Caso problema persista
com o lote 004-16, detentora do registro iniciard recolhimento do produto. Recomendacées aos
usuarios e pacientes: Se o laboratério estiver usando qualquer um dos lotes listados, siga as
instrucdes para o manuseio e armazenamento do material do controle de qualidade em
conformidade com a bula (IFU) atual do produto para evitar degradacdo prematura devido a
técnica inadequada. Numero da bula (IFU) 300-1223. Se o controle IRISpec CA para o parametro
de bilirrubina falhar, descarte o frasco e use outro frasco do mesmo controle que acompanha o
kit. Cada kit € composto por 3 frascos do controle CA. Se o problema persistir solicite a
substituicdo do produto entrando em contato com a area de atendimento ao cliente pelo
telefone 11 4154-8818 ou pelo e-mail Imanzan@beckman.com.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P
arametro=1872
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Anvisa faz alerta referente a Stent farmacologico para artérias coronarias

Produto: SISTEMA DE STENT CORONARIO BIOMATRIX FLEX COM ELUICAO DE FARMACO -
Registro: 80102510990 - Classe de Risco: IV (Maximo Risco). Modelos afetados:
BMX3511;BMX3518;BMX3524;BMX4018;BMX4024.

Lotes: 35 unidades do cddigo BMX-4018 LOTE K15100017 ndo comercializadas.

Fabricante: Biosensors Europe As (Suica). Detentor do registro no Brasil: VR Medical
Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda.

Motivo: Durante os testes de rotina de lote, a Biosensors descobriu que alguns lotes de
producdo ndo atendiam as especificacbes de desempenho de ruptura de baldo. Apds uma
investigacdo, a Biosensors concluiu que o desempenho comprometido do baldo foi provocado
por caracteristicas especificas no processo de fabricagdo. A Biosensors identificou os lotes de
producao fabricados entre outubro e dezembro de 2015, que podem ter sido afetados de modo
semelhante.

Agdo: Todo os produtos importados do lote afetado encontravam-se em estoque e serdo
devolvidos ao fabricante. Céd. 001/2016. O produto afetado ndo foi comercializado, estava no
estoque da empresa e serd devolvido para o fabricante. Os pacientes que ja receberam o
implante de um dispositivo afetado ndo sdo comprometidos por esta acdo de correcdo de
seguranca. Ndo foram registradas reclamacdes ou lesdes de pacientes associadas ao
desempenho comprometido do baldo.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P
arametro=1873
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Anvisa faz alerta referente a Anticorpo total para antigeno S de virus
de Hepatite B (HBsAg).

Produto: CELL-DYN Emerald Cleaner / CELL-DYN Esmeralda Limpador; Nimero do registro
ANVISA: 80146501650.

Lotes: 6901 e 6953; quantidade do lote afetado: 104 unidades (distribuidos da seguinte forma:
41 em S3o Paulo-SP; 12 em Ouro Preto do Oeste-RO; 16 em Rio de Janeiro-RJ; 16 em Duque de
Caxias-RJ; 7 em Brasilia-DF; 12 em Rio Branco-AC).

Fabricante: Abbott Ireland Diagnostics Division (Irlanda). Detentor do registro no Brasil: Abbott
Laboratérios do Brasil Ltda.

Motivo: A Abbott identificou ocorréncias em que o analisador CELL-DYN Emerald gerou
resultados de Controle de Qualidade (CQ) fora do intervalo baixo para os pardmetros RBC e PLT.
A Abbott ainda estd investigando o problema, porém medidas imediatas sdao necessarias. Como
indicado na avaliacdo de risco, a Abbot conclui que a frequéncia de ocorréncia é de 0,61%.

Agao: Codigo da acao FA24MAR2016. Elaboragao de comunicagdo de recolhimento de 08 de
abril de 2016 para os clientes que possuem os lotes 6901 e 6953. Recolhimento. Recomendacdes
a usudrios e pacientes: Se vocé POSSUI um lote alternativo de Emerald Cleaner disponivel em
estoque (exceto 6853, 6901 ou 6953), descontinue imediatamente o uso dos lotes impactados
de Emerald Cleaner. 1. Comece a utilizar o lote alternativo de Emerald Cleaner. 2. Realize o
Procedimento de Descontaminacdo de acordo com o Manual de Operagdes do CELL-DYN
Emerald (9140859 versdao H), pdaginas 9-16, passos 1 -3. Isso levard de 15 a 30 minutos. 3.
Verifique o CQ e siga quaisquer procedimentos adicionais do laboratdério. Devolva o estoque
remanescente dos lotes impactados de Emerald Cleaner de acordo com os procedimentos do
seu laboratério. Em caso de duvidas em relacdo a esta acdo, entre em contato com o Centro de
Servico ao cliente local (0800-9099) e mencione o nimero desta acdo de campo: FA24MAR2016.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1874
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Anvisa faz alerta referente a luvas de procedimento

Produto: Luva para Procedimento Nao Cirdrgico Supermax. Registro ANVISA 80105840002.
Classe de risco I. Modelo afetado: Supermax Premium Quality fabricada pela Supermax Glove
Manufacturing SDN BHD.

Lotes: Lotes 70118 / 71726 / 71725. Tamanhos afetados: PP, P e G.

Fabricante: Supermax Glove Manufacturing SDN BHD (Malasia). Detentor do registro no Brasil:
Supermax Brasil Importadora S/A.

Motivo: As luvas para procedimento ndo cirdrgico com po6 foram reprovadas em ensaio de
manutencdo da conformidade realizado pelo Organismo Certificado de Produto. O resultado do
ensaio microbioldgico ficou acima dos pardmetros estabelecidos pela Portaria 332/2012 do
INMETRO, apresentando limite de Unidade Formadora de Col6nia de Bactéria acima do
permitido. Supermax Brasil Importadora S/A esta avaliando junto ao fabricante as causas desta
ocorréncia, para verificar a abrangéncia do problema, que pode estar relacionado a falhas de
fabricacdo ou falhas no processo de armazenagem na cadeia de distribuicdo.

Agdo: Codigo da agdo 01/2016. Recolhimento. Recomendag&es aos usudrios e pacientes: Caso
possua produtos dos lotes afetados em seu estoque, segregar de forma que nao seja utilizado,
e entre em contato com o SAC da empresa através do 0800-600-8880 ou sac@supermax-
brasil.com para providéncias de troca.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1875
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Anvisa faz alerta referente a Analisador Bioquimico

Produto: Advia 1650 Chemistry System, registro 10345160453; Advia 1200 Chemistry System,
registro 10345160456; Advia 2400 Chemistry System, registro 10345160471; Advia 1800
Chemistry System, registro 10345160636; Sistema de Quimica Clinica Dimension, registro
10345161629; Sistema de Quimica Clinica Dimension Rxl Max, registro 10345161632; Sistema
Analisador Quimica Clinica Dimension, registro 10345161633; Sistema Dimension EXL, registro
10345161695; Dimension EXL 200, registro 10345161762; ADVI Chemistry XPT, registro
10345161947.

Fabricante: Fabricante: Siemens Healthcare Diagnostics Inc. (Estados Unidos) Detentor do
registro no Brasil: Siemens Healthcare Diagndsticos S.A.

Motivo: A Siemens Healthcare vem alertar seus clientes no Brasil sobre interferéncias da N-
Acetilcisteina (NAC) e Metamizol e no uso dos produtos acima, isto €, nos ensaios que utilizam
reacOes Trinder ou principios das reacdes Trinder. A reacdo de Trinder é uma reacdo onde ocorre
formacao de perdxido de hidrogénio, e subsequentemente reage com um derivado de Fenol e
aminoantipirina, que na presenca de peroxidase, formam um produto quinona colorido. A
Siemens confirmou que os resultados falsamente diminuidos podem ocorrer nas amostras
colhidas de pacientes que receberam N- Acetilcisteina (NAC) ou Metamizol. NAC é o antidoto
aceito para a toxicidade do acetaminofeno e se justifica em pacientes em risco significativo de
hepatotoxicidade. Metamizol é um medicamento anti-inflamatdrio e antipirético proibido na
maioria dos paises, devido ao potencial de nefrotoxicidade.

Acdo: A acdo de campo cédigo CHC 16-01 & DC 16-02 iniciada pela Siemens trata do envio de
uma Carta ao Cliente com classificagdo de risco Il (situagdo na qual existe baixa probabilidade
de que o uso ou exposi¢cdo a um produto para salde possa causar consequéncias adversas a
saude). Recomendacdo aos usudrios e pacientes: Pungdes venosas devem ser realizadas antes
da administracdo de NAC ou Metamizol. Valores basais antes da administra¢do da terapia NAC
ou Metamizol ndo sdo afetados.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=1876
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Farmacovigilancia:

nvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso,
dos lotes do produto Lidostesim 3%

Produto: LIDOSTESIM 3 % ® (cloridrato de lidocaina + hemitartarato de norepinefrina).

Fabricante: Empresa DLA Pharmaceutical Ltda.

Lotes:
Numero do Lote Data de Fabricacao Data de Validade
085479H 08/04/2015 08/10/2016
086923H 09/04/2015 09/10/2016
086930H 10/04/2015 10/10/2016
088199H 14/04/2015 14/10/2016
088213H 15/04/2015 15/10/2016
091784H 28/04/2015 28/10/2016
097715H 15/05/2015 15/11/2016
102573H 29/05/2015 29/11/2016
105206H 10/06/2015 10/12/2016
105934H 11/06/2015 11/12/2016
106281H 12/06/2015 12/12/2016
115053H 17/07/2015 17/01/2017
115060H 21/07/2015 21/01/2017
115273H 22/07/2015 22/01/2017
115290H 24/07/2015 24/01/2017
116723H 28/07/2015 28/01/2017
116743H 29/07/2015 29/01/2017
116750H 29/07/2015 29/01/2017

Motivo: Resultado da analise de hemitartarato de norepinefrina que ficou abaixo do limite minimo
especificado, referente ao produto LIDOSTESIM 3 %, encaminhado pela empresa DLA Pharmaceutical
Ltda.

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

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 1.134, DE 3 DE MAIO DE 2016.

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/05/2016&jornal=1&pagina=92

&totalArguivos=184

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/05/2016&jornal=1&pagina=93
totalArquivos=184
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Anvisa determina a apreensao e inutilizacao do lote do medicamento
Hormotrop

Produto: HORMOTROP® 12 Ul, PO LIOFILO INJETAVEL, que contenha o Diluente Bacteriostatico lote
n2 090093651.

Fabricante: Empresa Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Lote do Diluente: 090093651.

Motivo: A empresa Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda., detentora do registro do
medicamento HORMOTROP® 12 Ul, PO LIOFILO INJETAVEL, desconhece a existéncia do lote do
Diluente Bacteriostatico n2 090093651, que acompanha esse produto, tratando-se, portanto, de
falsificacao.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esse medicamento, desse lote, retirar do uso, notificar o
fornecedor para recolhimento dos mesmos.

Ato Normativo: RESOLUCAO-RE N2 1.135, DE 3 DE MAIO DE 2016.
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=04/05/2016&jornal=1&pagina=93
&totalArquivos=184

Anvisa determina a suspensao da importacao, distribuicao,
comercializacao e uso do medicamento radiofarmaco STAMICIS

Produto: Radiofarmaco STAMICIS

Fabricante: Empresa CIS Bio Internacional, localizada na Franga, importado por Medstar
Importacdo e Exportagao Ltda.

Motivo: Constatacdo da importacdo irregular do medicamento radiofdarmaco STAMICIS sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa pela empresa Medstar Importagdo e Exportacdo Ltda.

Acdo: A empresa importadora realizard o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 12, na forma da Resolu¢do-RDC n2 55/2005.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=53&data=05/05/
2016
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INFORMES:

Quase 50% do publico-alvo ja foi vacinado contra a gripe. Até o momento 21,3 milhdes se
vacinaram, o que significa 43,6% da populagdo prioritdria. A meta é imunizar 80% das 49,8 milhdes
de pessoas considerados de risco para complicacgoes.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/23524-quase-50-do-publico-alvo-ja-foi-vacinado-contra-a-gripe

Saude apoia novos projetos de fitoterapicos na regido Norte. Inscricdes vao até 12 de maio; oficinas
de trabalho comecam no dia 07 de junho e tém o objetivo de orientar gestores e farmacéuticos
guanto a elaboracdo das propostas.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/23586-ministerio-da-
saude-apoia-novos-projetos-de-fitoterapicos-na-regiao-norte

Saude assegura vacina contra gripe para todo o publico-alvo. No primeiro dia da campanha, mais
de 70% das doses ja haviam sido enviadas aos estados. Quem faz parte do grupo pode se vacinar
até o dia 20 deste més.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/23513-saude-
assegura-vacina-contra-gripe-para-todo-o-publico-alvo

ATUALIZACAO TECNICA:

InscrigOes abertas para curso de Manejo Clinico da Influenza. Os interessados em participar da nova
turma do curso de Manejo Clinico da Influenza ja podem fazer sua matricula. Oferecido pela
Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da Saude (SVS/MS), por meio do Sistema
Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS), o curso agora aborda questdes como a indicagdo e
administragdo de antivirais para gestantes e criangas, além de apresentar o informe técnico sobre a
Campanha Nacional de Vacinagdo de 2016.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/23499-inscricoes-abertas-para-curso-de-manejo-clinico-da-influenza

Curso de Extensdo a Distancia: Fundamentos para o uso racional de medicamentos. O curso
pretende oferecer a profissionais e estudantes na drea médica, odontoldgica, farmacéutica e de
enfermagem que atuam na dispensagao e administragcao de medicamentos os fundamentos basicos
para o exercicio do Uso Racional de Medicamentos. Sera realizado no periodo compreendido entre
06 de junho e 05 de setembro de 2016. Estao previstas 4 horas de atividades semanais completando
52 horas para realizacdo completa do curso. Periodo de inscri¢des: de 15 de abril até 20 de maio.
Inscri¢cBes diretamente com o Prof. Moacyr pelo e-mail: aizenst@icb.usp.br.

Fonte: Universidade de Sdo Paulo.
http://nharvey.icb.usp.br/corpoeditorial/index.php?option=com_content&view=article&id=12
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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
segurancga do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios 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 a¢do a partir da informacgdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

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

vez mais a qualidade em nossa Rede.

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