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Anvisa determina a suspensao da distribuicao, divulgacao, comercializacao

e uso de cadeiras de banho, andadores e produtos com indicacoes para

Produto: Cadeiras de banho, andadores e produtos com indicagGes para sustentagdo, como
bengalas, muletas e bastbes

Comercializados por: Ederson de Godoi - ME

Motivo: Comprovacao da publicidade e comércio de produtos para salde sem cadastro na

sustentacao

ANVISA através do endereco eletrdnico http://www.ortoprox.com.br/site/

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retira-lo de uso, notificar a Anvisa e o Vigihosp.
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Resumos de alertas de Tecnovigilancia emitidos pela Anvisa:

Alerta 2244 (Tecnovigilancia) — VR Medical — Implantes do Fabricante
Microport — Atualizacao nos rotulos

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2244

Alerta 2243 (Tecnovigilancia) — Elekta - SISTEMA DE PLANEJAMENTO
ELEKTA — Problemas no software

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendac¢Ges do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2243

Alerta 2242 (Tecnovigilancia) — Philips - Equipamento de Raio-X para
Diagndstico Juno DRF— Potencial desprendimento do apoio para os pés do
equipamento

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagbes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2242
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Alerta 2241 (Tecnovigilancia) — Siemens - EQUIPAMENTO PARA
ANGIOGRAFIA ARTIS — Falha no pedal de acionamento de radiacao sem fio
Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagbes do fabricante ou

empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2241

Alerta 2240 (Tecnovigilancia) — Johnson & Johnson - Analisador ORTHO
VISION — Alteracao nos parametros de tempo de incubacao

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2240

Alerta 2239 (Tecnovigilancia) — Johnson & Johnson - REATIVO SECO
VITROS* PARA SODIO Na — Potencial desvio de resultados

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacgbes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2239

Alerta 2238 (Tecnovigilancia) — Johnson & Johnson - REATIVO SECO
VITROS* PARA PROTEINA NA URINA UPRO - Potencial desvio de resultados
Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacées do fabricante ou

empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2238
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Alerta 2237 (Tecnovigilancia) — Johnson & Johnson - SISTEMA DE
NAVEGACAO EP - Sistema CARTO 3 — Possibilidade de fuga de corrente
Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagbes do fabricante ou

empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Para
metro=2237

Alerta 2236 (Tecnovigilancia) — Johnson & Johnson - Bainha guia
bidirecional Mobicath — Potencial comprometimento da barreira estéril da
bolsa

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2236

Alerta 2235 (Tecnovigilancia) Roche - cobas® 8100 Possibilidade de
derramamento de amostra

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacbes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2235

Alerta 2234 (Tecnovigilancia) Abbott - NC TREK RX CORONARY DILATATION
CATHETER Dificuldade em remover a bainha protetora do balao

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2234
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Alerta 2233 (Tecnovigilancia) — Roche - cobas e 602 module - cobas 8000 —
Erro no manual de instrucao das versoes 4.2.1 e 5.0- cobas 8000

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagbes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2233

Alerta 2232 (Tecnovigilancia) — BACE - VIVANOMED ABDOMINAL KIT —
Possibilidade de desprender os bolsos de aplicacao da camada de protecao
de orgaos

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2232

Alerta 2231 (Tecnovigilancia) — MEDTRONIC - ELETRODO DBS PARA
ESTIMULACAO CEREBRAL PROFUNDA; ELETRODO PARA ESTIMULACAO
CEREBRAL PROFUNDA:; KIT CATETER ELETRODO DBS PARA ESTIMULACAO
CEREBRAL PROFUNDA - Falha de desprender o eletrodo no uso do
limitador de profundidade da empresa

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2231
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Alerta 2230 (Tecnovigilancia) — bioMérieux - Nuclisens Lysis Buffer — Erro
na interpretacao de resultados

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendagbes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2230

Alerta 2229 (Tecnovigilancia) — Abbott - CELL-DYN RUBY - Falha no
conjunto de placas de circuito impresso (PCBA)

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacdes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2229

Alerta 2228 (Tecnovigilancia) — Abbott - i-STAT KAOLIN ACT CARTRIDGE-

Falha na geracao de resultados

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, seguir as recomendacbes do fabricante ou
empresa detentora do registro. Caso ocorra algum evento adverso com o uso do produto, notifica-
lo no Vigihosp e a Anvisa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2228
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Farmacovigilancia

Anvisa proibe a distribuicao, divulgacao e comercializacao do produto
Cytotec (misoprostol), divulgado por meio do site
"https://abortonanuvem.com/pt-br/ “

Produto: Cytotec (misoprostol)

Motivo: Comprovacao da divulgacdo irregular do medicamento Cytotec (misoprostol) por meio
do sitio eletrdnico "https://abortonanuvem.com/pt-br/"

Agao: Nao adquirir esse medicamento divulgado por meio site acima descrito.
Resolugao: RESOLUCAO-RE N2 753, DE 17 DE MARCO DE 2017

Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=22&data=21/03/201
7

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso, do
produto Diazepam®

Produto: Diazepam 10 mg-2mL solugdo injetavel
Lote: 20101816

Fabricante Santisa Laboratério Farmacéutico S/A

Motivo: Comunicac¢do de recolhimento voluntario, encaminhado pela empresa Santisa Laboratdério
Farmacéutico S/A., em virtude de recebimento de laudo de analise insatisfatério no quesito
Rotulagem no medicamento

Acgdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso, notificar a Anvisa,
o Vigihosp e a empresa para recolhimento do mesmo.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE Ne 754, DE 17 DE MARCO DE 2017

Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=72&data=22/03/201
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N3o houve publicagdes.

INFORMES:

OPAS/OMS convoca todos a trabalharem juntos para por fim a tuberculose. As Américas
reduziram consideravelmente o nimero de novos casos e de mortes por tuberculose nos ultimos
25 anos. No entanto, estima-se que quase 270 mil pessoas contrairam a doenca em 2015 e quase
50 mil ndo sabem que estao doentes. No marco do Dia Mundial da Tuberculose, 24 de marco, a
Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saide (OPAS/OMS) convoca todos
a trabalharem juntos para por fim a doenca e ndo deixar ninguém para tras.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5371:-opasoms-
convoca-todos-a-trabalharem-juntos-para-por-fim-a-tuberculose-&ltemid=816

Encontro Latino-Americano retine 13 paises para compartilhar experiéncias sobre populagoes
vulneraveis e gestdo participativa. O Representante da Organizacdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Saide (OPAS/OMS), Joaquin Molina, afirmou nesta segunda-feira
(27) que a desigualdade prejudica fortemente as populagdes mais vulneraveis e que os paises tém
buscado enfrentar essa situacdo. A declaragao foi dada na abertura do | Encontro Latino-Americano
de Politicas de Promocdo da Equidade em Sadde: Populagdes Vulnerdveis e Gestdo Participativa,
uma parceria entre a OPAS/OMS e o Ministério da Saude brasileiro.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5382:encontro-
latino-americano-reune-13-paises-para-compartilhar-experiencias-sobre-populacoes-
vulneraveis-e-gestao-participativa&Iltemid=450

Evento discute o monitoramento terapéutico e a vigilancia da resisténcia a antimalaricos. O
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/Fiocruz), em parceria com a Coordenacdo
Geral dos Programas Nacionais de Controle e Prevencdo da Malaria e das Doengas Transmitidas
pelos Aedes (CGPNCMD), da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude (MS), esta
realizando até o dia 24 de marco a 19 Oficina sobre Monitoramento Terapéutico e Vigildncia de
Resisténcia aos Antimaldricos no Brasil. O encontro ocorrerd no Palacio Itaborai, na Fiocruz
Petrdpolis. Em paralelo, havera ainda reunido da Rede de Programas de Malaria da Comunidade de
Paises de Lingua Portuguesa (CPLP), com representantes de Angola, Portugal, Cabo Verde,
Mocambique, Guiné Equatorial, Guiné Bissau, entre outros.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/27883-evento-discute-o-monitoramento-terapeutico-e-a-vigilancia-da-resistencia-a-
antimalaricos
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Ministério da Saude lanca campanha de combate a tuberculose. Objetivo é alertar para
necessidade de adesdo ao tratamento. Incidéncia da doenga teve reducdo de 14,1% nos ultimos
dez anos.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/27907-ministerio-da-saude-lanca-campanha-de-combate-a-tuberculose

ATUALIZACAO TECNICA:

Laboratdrio de Inovagdo abre inscricdes para experiéncias em salide de adolescentes e jovens e
projetos sobre seguranga do paciente.

Estd aberto o prazo para ainscricdo de experiéncias exitosas no Laboratdrio de Inovacdo na Atencdo
Integral a Saude de Adolescentes e Jovens e de iniciativas bem-sucedidas no Laboratério de
Inovacdo e Reconhecimento a Boas Praticas de Seguranca do Paciente na Saude Suplementar
Brasileira. Ambas as sele¢des encerram o periodo de participacdo no dia 10 de maio. O objetivo é
identificar e valorizar praticas inovadoras voltadas para esses dois temas.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5381:laboratorio-
de-inovacao-abre-inscricoes-para-experiencias-em-saude-de-adolescentes-e-jovens-e-projetos-
sobre-seguranca-do-paciente-&Itemid=450

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 segurancga 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 instituigdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atencgdo a Saude
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