VIGILANCIA EM s

Servigo de Gestdo da

ALERTAS:

Tecnovigilancia:

ANVISA determina proibicao da fabricacao, distribuicao, divulgacao,
comercializacdo e uso do produto GERADOR DE 0ZONIO OZONIC,
fabricado pela empresa Ozonic Brasil — Industria de Oz6nio Ltda. — ME e
ainda a suspensao imediata da publicidade referente ao produto, pela
internet ou por quaisquer meios de comunicacao.

Produto: Gerador de Oz6nio Ozonic.
Fabricante: Ozonic Brasil — Industria de Oz6nio Ltda. — ME.

Motivo: Comprovacdo da fabricacdo, comercializacdo e divulgacdo do produto sem registro ou
cadastro na Anvisa do produto pela empresa que ndo possui Autorizagao de Funcionamento.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso e comunicar a
Anvisa e ao Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N¢ 468, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2018.
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=01/03/2018&jornal=515&pagin
a=57&totalArquivos=116
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Alerta 2492 (Tecnovigilancia) — Siemens - ADVIA Centaur Ciclosporina (CsA);
ADVIA Centaur DHEA-SO4 (DHEAS); ADVIA CENTAUR FOL; ADVIA CENTAUR

HBc IgM- Interferéncia por Biotina

Acédo: Acao de Campo Cédigo CC 18-05 desencadeada sob responsabilidade da empresa Siemens
Healthcare Diagnosticos Ltda. Comunicado ao Cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2492

Alerta 2493 (Tecnovigilancia) - Anima Médica - Sistema de Ultrassom -

Possibilidade de superaquecimento da superficie de contato da sonda

Acdao: Agdo de Campo Codigo CAPA 200009703 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Anima Médica Comércio Importacéo e Exportacdo Ltda. Fara correcdo em campo do produto.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2493

Alerta 2494 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare - Sistema de Anestesia

Carestation — Falha no processador de imagens

Acéo: Acdo de Campo Codigo FMI 34087 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Fara correcao em
campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2494

Alerta 2495 (Tecnovigilancia) - Medstar - SUROS - Aparelho de Identificacao
de Local TriMark — Planta fabril dos produtos nao esta regularizada na
ANVISA em termo de CBPF.

Acéo: Acdo de Campo Cddigo 10 desencadeada sob responsabilidade da empresa Medstar
Importacdo e Exportacdo Ltda. Quarentena de estoque no cliente e distribuidor com opcéo de troca
de produto conforme disponibilidade.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2495

Alerta 2496 (Tecnovigilancia) - Boston - Uphold Suporte Vaginal; Dispositivo
de Captura de Suturas Capio; Capio™ SLIM - Dispositivo de Captura de
Suturas; Uphold Lite with Capio SLIM - Sistema de Suporte Vaginal — Quebra

e/ou ruptura dos dardos de sutura dos dispositivos.

Acéo: Acdo de Campo Cddigo 92201802-FA desencadeada sob responsabilidade da empresa.
Boston Scientific do Brasil Ltda. A empresa fara informativo aos clientes.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2496
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Alerta 2497 (Tecnovigilancia) - Brainlab - Sistema de Localizacao Exactrac —

Interpretacao incorreta da autorizacao de feixe

Acdo: Acdo de Campo Codigo CAPA-20180124-002060 desencadeada sob responsabilidade da
empresa. Brainlab Ltda. Atualizacdo das instrucfes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2497

Alerta 2498 (Tecnovigilancia) - Maquet - Lavadora-Desinfectora Getinge

Série 88 Turbo — Falha no descarregamento de produtos desinfetados

Acao: Acao de Campo Cadigo 212839 desencadeada sob responsabilidade da empresa Maquet do
Brasil Equipamentos Médicos Ltda. Fara corregdo em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2498

Alerta 2499 (Tecnovigilancia) - Cirurgica Brasil - Sonda de Alimentacao

Enteral Taylor — Lesao duodenal em decorréncia da utilizacao do produto
Acéo: Agdo de Campo Cdédigo 3737/18 desencadeada sob responsabilidade da empresa Cirlrgica
Brasil Comercial e Importadora Ltda. Fara recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2499

Alerta 2500 (Tecnovigilancia) - Philips - HeartStart FRx — Dispositivo pode nao
entregar o choque gquando necessario — Dispositivo pode nao entregar o

choque quando necessario

Acdo: Acdo de Campo Cédigo FC086100186 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Philips Medical Systems Ltda. Fara atualizacdo, corre¢cdo ou complementagéo das instru¢des de
uso.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2500

Alerta 2501 (Tecnovigilancia) - bioMerieux - Familia Etest — O produto ETEST
Polimixina B ndao pode mais ser recomendado para uso com cepas de
Pseudomonas aeruginosa ou Acinetobacter, pois pode conduzir a resultados

falso susceptiveis.

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo FSCA 3763 desencadeada sob responsabilidade da empresa
bioMerieux Brasil Ind e Com de Prod Laboratoriais Ltda. Orientagdo dos clientes quanto as acdes
definidas.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2501

Alerta 2502 (Tecnovigilancia) - Medtronic - Bomba de Insulina Minimed 640G
— Botoes do dispositivo podem se tornar dificeis de pressionar ou

irresponsivos ao toque.

Acéo: Agdo de Campo Codigo FA767 Phase Il desencadeada sob responsabilidade da empresa
Medtronic Comercial Ltda. Fara comunicagdo aos clientes que adquiriram o produto.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2502
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Alerta 2503 (Tecnovigilancia) - Fresenius - Equipo Volumat Agilia VL ON70 —

Ocorrencia de alertas “ERROR 24” durante o ajuste das bombas

Acao: Acdo de Campo Cdédigo 01-2018 desencadeada sob responsabilidade da empresa Fresenius
Kabi Brasil Ltda. Informar alarme “Error24” durante o ajuste do equipo na bomba.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Para
metro=2503

Alerta 2504 (Tecnovigilancia) - Sysmex - Familia E-Check- Sysmex (Xn Check)

— Aumento na imprecisao de contagens de linfdcitos

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo CAPA.0029 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Sysmex do Brasil Industria e Comércio Ltda. Fara corregdo em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2504

Alerta 2505 (Tecnovigilancia) - Philips Medical Systems Ltda - Ingenuity CT -

Problemas no controle da cama

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo FCO72800696 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Philips Medical Systems Ltda. Fara correcao em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2505

Alerta 2506 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda -
Equipamento de Tomografia Computadorizado SOMATOM - Possibilidade

de cdlculos de corrente da ampola incorretos.

Acéo: A¢do de Campo Caodigo CT076/17/S & CT077/17/S desencadeada sob responsabilidade da
empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda. A empresa enviard carta ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2506
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Farmacovigilancia:

ANVISA determina a apreensao e inutilizacao, em todo territorio nacional,
dos lotes 746EE, 747EE, 748EE, 190EE, 045AA, 191EE, 189EE, 985EE, 986EE,
987EE e 749EE do medicamento SUTENT® 50 MG x 28 capsulas.

Produto: SUTENT® 50 Mg x 28 capsulas.

Lote: 746EE, 747EE, 748EE, 190EE, 045AA, 191EE, 189EE, 985EE, 986EE, 987EE e 749EE.

Fabricante: Laboratdrios Pfizer Ltda.

Motivo: Desconhecimento por parte da empresa detentora do registro do medicamento da
existéncia dos lotes indicados.

Agao: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso e comunicar a
Anvisa e ao Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 512, DE 12 DE MARGO DE 2018.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/03/2018&jornal=515&pagin

a=50&totalArquivos=92
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

ANVISA determina a suspensao da distribuicdao, comercializacao e uso do
lote 152-70 do produto saneante ALCOOL ETiLICO 70° INPM —
DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO
CRITICOS - ITAJA.

Produto: Alcool Etilico 70° INPM — Desinfetante Hospitalar para Superficies Fixas e Artigos Nio
Criticos - Itaja.

Lote: 152-70.

Fabricante: Jalles Machado S/A.

Motivo: Produto apresentou resultado insatisfatdrio, para o lote em questdo, no ensaio de
aspecto por apresentar material em suspensao.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 513, DE 12 DE MARGO DE 2018.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=05/03/2018&jornal=515&pagin
a=50&totalArquivos=92
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ANVISA determina a suspensao da fabricacao, distribuicdo, divulgacao,
comercializacdo e uso dos produtos CLOROCIDA 1%, CLOROCIDA A 0,02% E
BRASZYME PLUS ENZIMATICO fabricados pela empresa Brascom do
Nordeste Industria e Comércio Ltda.

Produto: Clorocida 1%, Clorocida 0,02%, Braszyme Plus Enzimatico.

Fabricante: Brascom do Nordeste Industria e Comércio Ltda.

Motivo: Comprovada fabricacdo dos saneantes em desacordo com a legislacdo vigente por serem
fabricados com féormula diferente da autorizada e com matérias-primas vencidas.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 529, DE 12 DE MARGO DE 2018.

Fonte: DOU
\http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/isp/visuaIiza/index.isp?data=05/03/2018&iornaI:515&pagin
a=528&totalArquivos=92

INFORMES:

Defesa do SUS pauta debates na 12 CNVS. Momento histérico que tem como objetivo apontar
diretrizes para a elaborag¢do de politicas nacionais de vigilancia em saude.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/42662-defesa-do-sus-pauta-debates-na-1-cnvs

Brasil doa vacinas contra varicela ao Peru. A doagao brasileira permitiu o inicio da campanha de
imunizagdo infantil no pais. O Ministério da Satde do Brasil doou ao governo do Peru 100 mil doses
de vacinas contra varicela em cardter de cooperag¢dao humanitdria.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/42644-brasil-doa-vacinas-contra-varicela-ao-peru
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Diretor-geral da OMS, diretora da OPAS e representante da OPAS/OMS no Brasil recebem
medalha de mérito Oswaldo Cruz. A Presidéncia da Republica do Brasil concedeu nesta terga-feira
(27) a medalha de mérito Oswaldo Cruz na categoria ouro ao diretor-geral da Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus; a diretora da Organizacdo Pan-Americana da
Saude (OPAS), Carissa F. Etienne; e ao representante da OPAS/OMS no Brasil, JOaquin Molina. A
honraria foi recebida por Molina em ceriménia realizada no Paldcio do Planalto como
reconhecimento aos servicos prestados a salde publica brasileira.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5603:diretor-geral-
da-oms-diretora-da-opas-e-representante-da-opas-oms-no-brasil-recebem-medalha-de-merito-
oswaldo-cruz-por-servicos-prestados-a-saude-publica-do-pais&Itemid=875

Escolas publicas realizam Campanha Nacional de Hanseniase e outras doengas. Além de reduzir a
carga parasitaria de geo-helmintos, a Campanha, que esta na sua quinta edicdo, busca identificar e
tratar casos de hanseniase, tracoma e esquistossomose. Com o inicio do ano letivo, o Ministério da
Saude promove, em 40 mil escolas publicas de todo pais, a V Campanha Nacional de Hanseniase,
Verminoses, Tracoma e Esquistossomoses, slogan: “Hanseniase, Verminoses e Tracoma — em casa
ou na escola, sempre é hora de prevenir e tratar”, para diagndstico de doengas que possuem
tratamento gratuito no Sistema Unico de Satde (SUS).

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42646-escolas-publicas-realizam-
campanha-nacional-de-hanseniase-e-outras-doencas

Campaia mundial a favor de las enfermeras y matronas. La OMS y el Consejo internacional de
enfermeras, lideres del dmbito de la salud, lanzan una campafia mundial para pedir a los gobiernos,
los profesionales sanitarios y los usuarios de los servicios que valoren a las enfermeras y aboguen
por su liderazgo para prestar cuidados de la mejor calidad. Las enfermeras son el eje de los sistemas
sanitarios y desempefian un papel crucial tanto en la promocién de la salud como em la promocién
de la salud como em la prevencidn, el tratamento y los cuidados. Representan casi la mitad del total
de trabajadores sanitarios en todo el mundo.

Fonte: OMS

http://www.icn.ch/images/stories/documents/news/press releases/PR 2018/PR 04 Nursing No
w_Launch es.pdf

América Latina e Caribe tém a segunda taxa mais alta de gravidez na adolescéncia no mundo. A
Ameérica Latina e o Caribe continuam a ser a regido com a segunda maior taxa de gravidez na
adolescéncia do mundo, revela um relatério conjunto lancado nesta quarta (28) pela Organizacdo
Pan-Americana da Saude/Organiza¢do Mundial da Saide (OPAS/OMS), Fundo das Nag¢des Unidas
para a Infancia (UNICEF) e Fundo de Populagdo das Nac¢des Unidas (UNFPA).

Fonte: OPAS/MS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5604:america-
latina-e-caribe-tem-a-segunda-taxa-mais-alta-de-gravidez-na-adolescencia-no-
mundo&ltemid=820
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http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42646-escolas-publicas-realizam-campanha-nacional-de-hanseniase-e-outras-doencas
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42646-escolas-publicas-realizam-campanha-nacional-de-hanseniase-e-outras-doencas
http://www.icn.ch/images/stories/documents/news/press_releases/PR_2018/PR_04_Nursing_Now_Launch_es.pdf
http://www.icn.ch/images/stories/documents/news/press_releases/PR_2018/PR_04_Nursing_Now_Launch_es.pdf
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5604:america-latina-e-caribe-tem-a-segunda-taxa-mais-alta-de-gravidez-na-adolescencia-no-mundo&Itemid=820
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5604:america-latina-e-caribe-tem-a-segunda-taxa-mais-alta-de-gravidez-na-adolescencia-no-mundo&Itemid=820
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5604:america-latina-e-caribe-tem-a-segunda-taxa-mais-alta-de-gravidez-na-adolescencia-no-mundo&Itemid=820

Ministério da Saude mobiliza populagao para o combate ao Aedes aegypti. Com o periodo
de chuva em varias cidades, popula¢do deve manter cuidados diarios para eliminar o mosquito. O
combate ndo pode ocorrer apenas em determinados periodos, deve ser continuo. O ministério da
salde convoca a populacdo brasileira a continuar com a mobilizacdo nacional pelo combate ao
mosquito transmissor de dengue, zika e chikungunya.

Fonte: Ministério da saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42656-ministerio-da-saude-mobiliza-
populacao-para-o-combate-ao-aedes-aegypti
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SEXTA SEM MOSQUITO.
TODA EXTA £ DIA DE COMBATE

ATUALIZACAO TECNICA:

CONDEPE - Congresso de Desenvolvimento Profissional em Enfermagem. A enfermagem ¢é a
profissdo que, diante da globalizagdo, da biotecnologia e da pratica colaborativa, mais cresce no
pais. Assim, o evento ira reunir especialistas renomados, trazendo o que ha de mais relevante para
preparar os congressistas para os desafios e as perspectivas para o milénio. Acesse o site, se informe
e faga sua inscrigao.

Fonte: CONDEPE

http://condepe2018.com.br/o-congresso/

Curso Gerenciamento de Risco em Saude. A Organizagao Nacional de Acreditagdo abre inscrigdes
para o curso Gerenciamento de Risco em Saude na modalidade EAD com carga hordria de 60 horas
e certificagdo. A durag¢do do curso é de 6 semanas, com inicio das aulas previsto para o dia 12 de
marco. Para mais informacGes e realiza¢do da inscricdo, acessem o site

Fonte: ONA
https://www.ona.org.br/Agenda/293/Curso-Gerenciamento-de-Risco-em-Saude-Inicio-em-
12032018

VIl Simposio De Terapia Infusional. 13 e 14 de abril 2018. Instituto de Radiologia HCFMUSP - Sao
Paulo, Brasil.

Fonte: INS

http://ins2018.galoa.com.br/br/node/1245
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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 instituicdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em agGes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestdao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atengdo a Saude
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