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ALERTAS:
Resumos de alertas de Tecnovigilancia emitidos pela Anvisa:

Alerta 2479 (Tecnovigilancia) - Carbogel - Lubrigel Lubrificante intimo - Erro

na rotulagem do produto

Acdo: Acdo de Campo Cddigo 17/17 desencadeada sob responsabilidade da empresa Carbogel
Industria e Comércio Ltda. Fard distribuicdo de informativos (panfletos/folhetos).
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2479

Alerta 2480 (Tecnovigilancia) - Abbott- i-STAT KAOLIN ACT CARTRIDGE -

Interferéncia medicamentosa

Agdo: Acao de Campo Cdédigo APOC2017-008 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Fard interagdo com medicamento aprotinina (Trasylol).
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2480

Alerta 2481 (Tecnovigilancia) - Maquet - Foco Cirurgico Volista Access —

Potencial queda de parte do equipamento

Agdo: Acdo de Campo Codigo MAS-2017-006IU desencadeada sob responsabilidade da empresa
Maquet do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. Fara correcdo em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para

metro=2481
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Alerta 2482 (Tecnovigilancia) — Siemens - ADVIA Centaur Ciclosporina (CsA);
ADVIA Centaur DHEA-SO4 (DHEAS); ADVIA CENTAUR FOL; ADVIA CENTAUR

HBc IgM- Interferéncia por Biotina

Ac¢do: Acdo de Campo Codigo CC 18-05 desencadeada sob responsabilidade da empresa Siemens
Healthcare Diagnodsticos Ltda. Comunicado ao Cliente.

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

tecnicas13?p p id=101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 groupld=33868& 101 |
NSTANCE WvKKx2fhdjM2 urlTitle=alerta-2482-tecnovigilancia-siemens-advia-centaur-
ciclosporina-csa-advia-centaur-dhea-so4-dheas-advia-centaur-fol-advia-centaur-hbc-igm-
interferencia-

& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 IN
STANCE WvKKx2fhdjM2 assetEntryld=4016853& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 type=content

Alerta 2483 (Tecnovigilancia) - Paramount - Qualitas Gama — Erro na

mensuracao da balanca digital ao movimento das grades laterais

Agdo: Acdo de Campo Cdédigo 001-18AC desencadeada sob responsabilidade da empresa
Paramount Bed do Brasil Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. Fara corre¢ao em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2483

Alerta 2484 (Tecnovigilancia) - bioMerieux - VIDAS - Sistema Automatizado
para Execucao de Testes de Diagnodstico Laboratorial - Defeito na aspiracao

da bomba

Agdo: Acdo de Campo Cédigo FSCA 3749 desencadeada sob responsabilidade da empresa
bioMerieux Brasil Ind e Com de Prod Laboratoriais Ltda. Orientacdo dos clientes quanto as acGes
definidas.

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

tecnicas13?p p id=101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 groupld=33868& 101 |
NSTANCE WvKKx2fhdjM2 urlTitle=alerta-2484-tecnovigilancia-biomerieux-vidas-sistema-
automatizado-para-execucao-de-testes-de-diagnostico-laboratorial-defeito-na-aspiracao-da-
bomba& 101 INSTANCE WvKKx2fhdiM2 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content&
101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 assetEntryld=4017025& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 type=c
ontent

Alerta 2485 (Tecnovigilancia) - Siemens - EQuipamento para Angiografia Artis

One

Ac¢do: Acdo de Campo Cddigo AX069/17/S & AX071/17/S desencadeada sob responsabilidade da
empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda. Fard correcdo em campo
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2485
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Farmacovigilancia:

Anvisa determina proibida a fabricacao, distribuicao, divulgacao,
comercializacao e uso do produto SOAP AICOOL GEL 70° INMP, fabricado
pela empresa SOAP Industria e Comércio de Materiais de Limpeza Ltda.-

ME

Produto: SOAP AICOOL GEL 70° INMP
Fabricante: SOAP Industria e Comércio de Materiais de Limpeza Ltda.-ME
Motivo: Comprovacdo da fabricagdo e comércio do produto sem registro na Anvisa.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso e comunicar a
Anvisa, ao Vigihosp e a empresa para que promova o recolhimento.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 311, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2018
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=55&data=10/01/
2018

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Ndo houve publicagdo.

INFORMES:

Ministério da Saude redefine a distribuicido de 140 aceleradores do Plano de Expansido da
Radioterapia. Acdo ampliara assisténcia em todo o pais, beneficiando 70 milhdes pacientes por ano
em areas com déficit assistencial. Estimativa do Inca aponta 600 mil novos casos de cancer no pais
por ano.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42433-ministerio-da-saude-redistribui-
140-aceleradores-do-plano-de-expansao-da-radioterapia
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Ministério da Saude lan¢a campanha para incentivar diagndstico precoce e busca ativa de casos
de Hanseniase.

Em dez anos, taxa de deteccdo da doenca caiu 42%, que é mais frequente nas regides norte,
nordeste e centro-oeste. Hanseniase tem cura e o tratamento é ofertado gratuitamente no SUS.
Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42423-ministerio-da-saude-lanca-
campanha-para-incentivar-diagnostico-precoce-e-busca-ativa-de-casos-de-hanseniase

STF mantém regra da Anvisa que proibe aditivos para mudar sabor e cheiro de cigarros. O
Supremo Tribunal Federal (STF) do Brasil manteve nesta quinta-feira (1) a validade da resolucdo
14/2012 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), que impede o uso de aditivos em
produtos derivados do tabaco. Com isso, volta a ficar proibido o uso desses agentes para, por
exemplo, modificar o sabor e o cheiro de cigarros, tornando-os mais atrativos, principalmente para
0s jovens.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5587:stf-mantem-
regra-da-anvisa-que-proibe-aditivos-para-mudar-sabor-e-cheiro-de-cigarros&Itemid=839

OPAS/OMS aponta estigma como obstaculo para eliminar hanseniase. No marco do Dia Mundial
de Combate a Hanseniase, a Organiza¢gdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude
(OPAS/OMS) participou nesta quarta-feira (31), em Belém (PA), do lancamento de uma nova
campanha de conscientizacdao do Ministério da Saude do Brasil sobre a doenca.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5586:0pas-oms-
aponta-estigma-como-obstaculo-para-eliminar-hanseniase&Iltemid=812

ATUALIZACAO TECNICA:

32 Seminario Internacional de Seguranga do Paciente e Acreditacdo em satide. 25 a 27 de outubro
de 2018, em Sao Paulo.

Fonte: ONA
https://www.ona.org.br/Agenda/294/3-Seminario-Internacional-de-Seguranca-do-Paciente-e-
Acreditacao-em-Saude

XXVI Simpésio Internacional de Hemoterapia e Terapia Celular. O evento visa proporcionar a
atualizagdo cientifica em terapia celular em diversas areas, incluindo hematologia, oncologia,
nefrologia, ortopedia, ginecologia e dermatologia. Serdo abordados aspectos criticos no
processamento das células, processo de liberagdo e aprovacdo de projetos nesta area. Acontece
em S3o Paulo — SP, nos dias 05 a 07 de abril de 2018.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://www.einstein.br/ensino/evento/forum internacional de terapia celular einstein
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http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42423-ministerio-da-saude-lanca-campanha-para-incentivar-diagnostico-precoce-e-busca-ativa-de-casos-de-hanseniase
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42423-ministerio-da-saude-lanca-campanha-para-incentivar-diagnostico-precoce-e-busca-ativa-de-casos-de-hanseniase
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5587:stf-mantem-regra-da-anvisa-que-proibe-aditivos-para-mudar-sabor-e-cheiro-de-cigarros&Itemid=839
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5587:stf-mantem-regra-da-anvisa-que-proibe-aditivos-para-mudar-sabor-e-cheiro-de-cigarros&Itemid=839
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5586:opas-oms-aponta-estigma-como-obstaculo-para-eliminar-hanseniase&Itemid=812
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5586:opas-oms-aponta-estigma-como-obstaculo-para-eliminar-hanseniase&Itemid=812
https://www.ona.org.br/Agenda/294/3-Seminario-Internacional-de-Seguranca-do-Paciente-e-Acreditacao-em-Saude
https://www.ona.org.br/Agenda/294/3-Seminario-Internacional-de-Seguranca-do-Paciente-e-Acreditacao-em-Saude
https://www.einstein.br/ensino/evento/forum_internacional_de_terapia_celular_einstein
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O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servico de
Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a Satide 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 regulatérios e os resultados das notificagdes no
Vigihosp de farmaco e tecnovigildncia, além da vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos
processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informagao, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em acGes 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 Atengdo a Saude
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