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Anvisa faz alerta referente a problemas com Ventilador Pulmonar.

Produto: Ventilador Pulmonar AVEA.

Empresa detentora do registro: VR MEDICAL LTDA.

Motivo: Risco potencial associado ao Ventilador AVEA Ventilator. Quando o Ventilador desenvolve
um mal funcionamento do transdutor de pressao, que mede a pressao inspiratdria ou expiratdrio
do circuito, um alarme falso é iniciado, e, conforme projetado, cessa a ventilagao e abre a valvula
de seguranca a atmosfera, permitindo a respiracao espontanea dos pacientes aptos a tal.

Acgdo de campo: Verificar se seu hospital possui esse produto, notificar no Vigihosp, a Anvisa e a

Empresa detentora para corre¢do do problema.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Para

metro=2042
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Farmacovigilancia:

Anvisa faz alerta sobre Paracetamol

Produto: Paracetamol
Empresa detentora do registro: Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda

Motivo: Anvisa torna insubsistente a RESOLUCAO - RE N2 3.312, de 08 de dezembro de 2016, tnica
e exclusivamente quanto ao Cancelamento de registro para adequacdo a RDC 31/2014 para o
medicamento genérico - paracetamol, processo 25351.648336/2010-16, referente a empresa
Legrand Pharma Industria Farmacéutica Ltda, publicada no Diario Oficial da Unido n2 237, de 12 de
dezembro de 2016, Secao 1, pagina 97 e Suplemento pagina 21.

Resolugdo: RESOLUCAO - RE N2 3.480, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2016

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=16&data=02/01/201
7

Anvisa faz alerta sobre suspensao de lote de Bicarbonato de Sodio 8,4%

Produto: Bicarbonato de sddio 8,4% solucdo injetavel frasco de 10 mL
Lote: BWI (de validade até novembro de 2017)

Fabricante: Samtec Biotecnologia Ltda

Motivo: De acordo com resultados emitidos pelo Laboratério Central de Saude Publica da Bahia
(Lacen/BA), o lote do medicamento apresentou resultados insatisfatérios nas andalises sanitdrias.
Segundo o laudo, a amostra do lote BWI da solugdo injetavel de bicarbonato de sédio apresentou um
corpo estranho em suspensao no interior da ampola. Por razdes preventivas, a ANVISA determinou,
além da suspensdo do uso do lote, o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo ao
produto e ao lote em questdo.

Acgdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso, notificar no Vigihosp, a Anvisa e
ao fabricante.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.495, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=02/01/2017&jornal=1&pagina=1
8&totalArquivos=56
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa faz alerta referente a problemas com agua sanitaria Zlar

Produtos: Agua sanitdria Zlar e outros produtos saneantes.

Fabricantes: empresa José Aparecido Simdes, nome fantasia Zlar; empresa Leonardo dos
Santos Machado, em cujo rétulo consta o nome fantasia ZLAR PRODUTOS DE LIMPEZA;
Dam Quimica do Brasil Ltda — ME.

Motivo: Devido a comprovacio da fabricacdo/comercializacdo de produtos saneantes sem
registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa, estdo proibidos a fabricacdo, distribuicdo,
divulgacdo, comercializacdo e uso dos seguintes produtos:
e Todos os produtos fabricados pela empresa José Aparecido Simdes, nome fantasia
Zlar;
e AGUA SANITARIA ZLAR, fabricado pela empresa Leonardo dos Santos Machado,
em cujo rétulo consta o nome fantasia ZLAR PRODUTOS DE LIMPEZA,;
e Todos os lotes fabricados anteriormente a data de publicacdo do registro
(31/10/2016) do saneante AGUA SANITARIA ZLAR, fabricado por Dam Quimica do
Brasil Ltda - ME

Acgdo: Verificar se seu hospital possui algum desses produtos, retira-lo de uso, notificar no
Vigihosp, a Anvisa e ao fabricante.

Resolugdes: RESOLUCAO-RE N2 3.491, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016
RESOLUCAO-RE N2 3.492, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016
RESOLUCAO-RE N 3.493, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016

Fonte: Anvisa
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=18&data=02/

01/2017
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Anvisa faz alerta referente a problemas com cloro ativo

Produto: TIRA LIMO POLWAX CLORO ATIVO
Fabricante: Polwax Industria Quimica Ltda

Motivo: Devido a comprovacao de fabricacdo e comercializacdo do produto saneante, sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa, estdo proibidos a distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes
do produto saneante TIRA LIMO POLWAX CLORO ATIVO fabricados anteriormente a 09/2016, por
Polwax Industria Quimica Ltda.

Acao: Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso, notificar no Vigihosp, a
Anvisa e ao fabricante, para que o mesmo promova o recolhimento.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.494, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=16&data=02/01/201
7

Anvisa faz alerta referente a suspensao da distribuicao,
comercializacao e uso do CREME DENTAL COM FLUOR FREEDENT
MENTA e do GEL DENTAL ALEGRINHO MORANGO

Produto: CREME DENTAL COM FLUOR FREEDENT MENTA Lote: 10801115 (Val 05/2018)
GEL DENTAL ALEGRINHO MORANGO Lote: 10692114 (Val 24/11/2017)

Fabricante: Industrias Raymond's Ltda.

Motivo: Laudos de Analise Fiscal inicial n.2 3169.1P.0/2015 e n.2 3171.1P.0/2015, tornado
condenatdrio em razao da empresa ndo ter interposto recurso ou pericia de contraprova,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, que apresentou
resultado insatisfatério no ensaio de analise de rotulagem, por ndo conter frases de
adverténcias obrigatéria.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso, notificar no Vigihosp, a
Anvisa e ao fabricante do produto para recolhimento do mesmo.

Resolugdes: RESOLUCAO-RE N2 3.496, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2016

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=18&data=02/0

1/2017
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INFORMES:

Aprovado produto para tratamento de esclerose multipla. O produto bioldgico novo Plegridy®
(betapeginterferona 12), usado no tratamento de Esclerose Multipla recorrente-remitente (EMRR)
em pacientes adultos, foi registrado e aprovado pela ANVISA. O principio ativo do
medicamento Plegridy® é a betapeginterferona 12 que pode impedir que o sistema de defesa do
organismo danifique o cérebro e a medula espinhal. Embora ndo cure a doenga, o tratamento
com Plegridy® pode retardar os efeitos incapacitantes da esclerose multipla, além de auxiliar na
reducdo de surtos.
Fonte: ANVISA
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset _publisher/FXrpx9qY7FbU/content/aprovado-produto-
para-tratamento-de-esclerose-
multipla/219201?p p auth=xql30I28&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvis
a.gov.br%2Fnoticias%3Fp p auth%3Dxql30128%26p p id%3D101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU%26p
p lifecycle%3D0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%3Dview%26p p col id%3D 118 INSTA
NCE dKu0997DQuKh column-2%26p p col count%3D2

ATUALIZACAO TECNICA:

Boletim de Seguran¢a do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude n2 14: Avaliagdo dos
indicadores nacionais das Infec¢6es Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia
microbiana do ano de 2015.

Fonte: Anvisa
http://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/boletim-de-
seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-n-13-avaliacao-dos-indicadores-
nacionais-das-infeccoes-relacionadas-a-assistencia-a-saude-iras-e-resistencia-microbiana-do-ano-
de-2015

Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude - Incidentes Relacionados a
Assisténcia a Saude - 2015

Fonte: ANVISA
http://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/13-boletim-
seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-n-13-incidentes-relacionados-a-
assistencia-a-saude-2015

Guia curricular de Seguranga do Paciente da Organizacio Mundial da Saude: edigao
multiprofissional

Fonte: Proqualis
https://proqualis.net/guideline/guia-curricular-de-seguran%C3%A7a-do-paciente-da-
organiza%C3%A7%C3%A30-mundial-da-sa%C3%BAde-edi%C3%A7%C3%A30
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Il Simpdsio Internacional de Qualidade e Seguranga do Paciente. O evento, promovido pela
Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA) e pelo Instituto Brasileiro para Seguranca do Paciente
(IBPS), acontecera de 26 a 28 de abril de 2017, no Centro de Convengdes Rebougas, em S3o Paulo -
SP. As inscri¢Oes ja podem ser realizadas no link abaixo:

http://www.simposio-ibsp.com.br/

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

Gestdo da Qualidade 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 seguranga do paciente,
vigilancia e qualidade em salde, especialmente os marcos regulatérios e os resultados das notificagées 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 seguranca dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

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

vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servi¢o de Gestdao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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