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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa determina a suspensao da fabricacao, distribuicao, divulgacao,

comercializacao e uso de todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
fabricados pela empresa Luplast Industria e Comércio de Luvas Descartaveis
Ltda.

Produto: todos os produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria fabricados pela empresa Luplast Industria
e Comércio de Luvas Descartaveis Ltda.

Lote: todos.
Fabricante: Luplast Industria e Comércio de Luvas Descartaveis Ltda.

Motivo: a comprova¢do da fabricagdo e comercializagdo dos produtos para salde sem
registro/cadastro na Anvisa e cancelamento da autoriza¢do de funcionamento (AFE) da empresa
em 13/10/2014.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esses produtos, retira-los de uso, notificar a Anvisa, o Vigihosp
e o fabricante para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N° 190, DE 23 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/01/2017&jornal=1&pagina=2
4&totalArquivos=76
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Anvisa faz alerta referente ao desligamento inesperado do equipamento)
Desfibrilador Externo Automatico, durante o tratamento.

Produto: Desfibrilador Externo Automatico.

Fabricante: Physio-Control, Inc. Empresa detentora do registro: VR MEDICAL LTDA. ATENGAO: A
empresa Medtronic Comercial Ltda também detém o registrado do produto.

Motivo: A empresa fabricante recebeu 34 relatdérios onde os clientes tentaram usar seu
desfibrilador LIFEPAK 1000 e o dispositivo foi desligado inesperadamente devido a uma conexao
intermitente entre a bateria e os contatos elétricos do dispositivo.

Agao: A empresa esta contatando os clientes e aconselhando-os a remover imediatamente e
reinstalar a bateria de seu (s) dispositivo (s). Os clientes também estdo sendo aconselhados a
implementar um cronograma semanal de remocdo e reinstalacdo de bateria para todos os
dispositivos LIFEPAK 1000. A remocdo e reinstalacdo da bateria ird limpar os contatos de oxidacao
e reduzird a probabilidade de ocorréncia deste problema. O Physio-Control iniciara uma correcao
de dispositivo de hardware para todos os dispositivos LIFEPAK 1000 afetados e a empresa detentora
do registro no Brasil (VR Medical) entrard em contato com os clientes para agendar as corre¢ées do
dispositivo assim que a correcdo de hardware estiver pronta para implementacdo. Recomenda-se
também que o problema seja notificado no Vigihosp e na Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/informacoes-

tecnicas13?p p id=101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=33868& 101 INST
ANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=alerta-2060-tecnovigilancia-vr-medical-desfibrilador-desligamento-

inesperado-do-equipamento-durante-o-

tratamento& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content

& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=3201485& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=c
ontent
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Anvisa faz alerta referente ao desligamento inesperado do equipamento,
Desfibrilador LIFEPAK 1000, durante o tratamento.

Produto: Desfibrilador LIFEPAK 1000.
Modelos Afetados: 99425-000149 e 99425-00148.
Fabricante: Physio-Control, Inc. Empresa detentora do registro: Medtronic Comercial Ltda.

Motivo: O fabricante estrangeiro - Physio-Control - recebeu 34 relatos de incidentes em que os
consumidores tentaram usar o desfibrilador LIFEPAK 1000 e o dispositivo desligou de forma
inesperada durante o tratamento do paciente. Este desligamento inesperado se deve a uma
conexao intermitente entre a bateria e os contatos do dispositivo.

Acgdo: De acordo com a empresa, seguir imediatamente as Ac¢des Requeridas do Consumidor
estabelecidas no link abaixo. Se estas etapas forem seguidas, seu dispositivo podera ser mantido
em uso. Recomenda-se também que o problema seja notificado no Vigihosp e na Anvisa.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2059
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Farmacovigilancia:

N3o houve publicacdo.

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa proibe a fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacao e uso
de todos os produtos saneantes fabricados pela empresa Palerme Ind. e
Com. de Produtos de Limpeza Ltda.

Produto: todos os produtos saneantes, dentre eles ALCAFIX - DETERGENTE ALCALINO PARA LIMPEZA
CIP.

Lote: todos.

Fabricante: Palerme Ind. e Com. de Produtos de Limpeza Ltda. — ME. Nome fantasia Palerme
Quimica.

Motivo: comprovacdo da comercializacdo dos produtos saneantes, sem registro, notificacdo ou
cadastro na Anvisa, que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nesta Agéncia.

Acdo: Verificar se seu hospital possui esses produtos, desses lotes, retira-los de uso, notificar no
Vigihosp e a Anvisa. A Anvisa determina, ainda, a apreensdo e inutilizacdo das unidades dos
produtos descritos encontradas no mercado.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 186, DE 23 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU
\http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/isp/visuaIiza/index.isp?data=24/01/2017&iornaIzl&pagina:Z
4&totalArquivos=76
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Anvisa proibe a fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacdao e uso
dos saneantes ALVEJANTE XYZ e HIPOCLORITO DE SODIO 12% DA CASA.

Produto: ALVEJANTE XYZ e HIPOCLORITO DE SODIO 12% DA CASA.
Lote: todos.
Fabricante: Quimibel IndUstria Quimica Ltda.-ME.

Motivo: comprovacdo da fabricacdo e comercializacdo de produtos saneantes, sem registro,
notificacdo ou cadastro na Anvisa.

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desses lotes, retira-los de uso, notificar a Anvisa,
o Vigihosp e o fabricante para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 187, DE 23 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=24/01/2017&jornal=1&pagina=2
4&totalArquivos=76

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso do lote
027 do produto ALCOOL GEL CHEMIX.

Produto: ALCOOL GEL CHEMIX, frasco plastico 500g.
Lote: 027.
Fabricante: Industria e Comércio Chemim Ltda.

Motivo: Laudo de Andlise Fiscal inicial n.2 918.00/2015, emitido pelo Laboratério Central do Estado
do Parang, tornado definitivo pela Ata n.2 01/2016, que apresentou resultado insatisfatério nos
ensaios de determinacgao de pH, grau alcodlico e andlise de rotulagem, para o lote 027 do saneante.

Acgao: Verificar se seu hospital possui esse produto, desses lotes, retira-los de uso, notificar a Anvisa,
o Vigihosp e o fabricante para recolhimento dos mesmos.

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N° 186, DE 23 DE JANEIRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=35&data=25/01/201
7
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INFORMES:

Casa de Saude Sao José do Rio de Janeiro zera a taxa de incidéncia de infecgdo associada ao uso de
cateter em UTI. Medidas corretas podem reduzir o risco de contaminagdo e aumentar a seguranga
do paciente.

Fonte: Proqualis
https://proqualis.net/noticias/casa-de-sa%C3%BAde-s%C3%A30-jos%C3%A9-do-rio-de-janeiro-
zera-taxa-de-incid%C3%AAncia-de-infec%C3%A7%C3%A30-associada-ao

ATUALIZACAO TECNICA:

Video Higienizagdo das Maos do Hospital Mae de Deus. Video criado pela equipe do Hospital Mae
de Deus sobre a importancia da implementacdo de praticas adequadas de higienizacdo das maos
para a prevencao de infeccdo relacionada a assisténcia a salde com a participacdo da alta lideranca
da instituicado.

Fonte: Proqualis
https://proqualis.net/video/v%C3%ADdeo-higieniza%C3%A7%C3%A30-das-m%C3%A30s-do-
hospital-m%C3%A3e-de-deus

Profissionais de Satide sdo capacitados para enfrentamento da Chikungunya. A Secretaria de
Vigilancia em Saude oferece em fevereiro “Capacitagdes em Manejo Clinico das Arboviroses".
Participarao profissionais dos estados que mais sofrem com incidéncia e ébitos, principalmente, por
Chikungunya.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/27474-profissionais-de-saude-sao-capacitados-para-enfrentamento-da-chikungunya

Curso de Seguranga do Paciente em Maternidades. Veja Edital para selecdo de tutores e sua
Retificacdo. O periodo de inscricGes é de 10 de janeiro a 09 de fevereiro de 2017.

Fonte: Proqualis

http://www.ead.fiocruz.br/editais/?id=2428

Lideranga em situacdo de crise: o poder da transparéncia. Este texto de 2015 foi originalmente
escrito em inglés. A Health Foundation permitiu a traducdo e cedeu os direitos de publicacdo ao
Proqualis/Instituto de Comunicacdo e Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Saldde/Fiocruz, Gnico
responsavel pela edigdo em portugués. A Health Foundation ndo se responsabiliza pela acuracia das
informacgdes e por perdas ou danos decorrentes da utilizagdo desta versdo. Autores: SADLER, B.L. ;
STEWART, K..

Fonte: Proqualis
https://proqualis.net/artigo/lideran%C3%A7a-em-situa%C3%A7%C3%A30-de-crise-o-poder-da-
transpar%C3%AAncia
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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 saude, especialmente os marcos regulatérios 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 informagoes
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 Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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