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Tecnovigilancia:

Alerta 2806 (Tecnovigilancia) - Medtronic - Sistema StealthStation S7 e Sistema para Navegacao
Ciruirgica Stealthstation i7 - Novas informacoes sobre o problema e recomendacoes adicionais

relacionadas a acdo de campo cddigo FA 848.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo FA848 Phase Il e Il sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial
Ltda. Correcdo em Campo. Comunicado de Correcdo em Campo. Ac¢des adicionais em relagéo a acéo de
campo codigo FA848 (Alerta 2710).
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
806

Alerta 2805 (Tecnovigilancia) - Medtronic Comercial Ltda - Tablet CT900 para uso com

Comunicador 8880T2 - Possibilidade de falha na exibicao de adverténcias.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo FA861 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda.
Correcao em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
805

Alerta 2804 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - Sistema de
Ultrassonografia de diagndstico ACUSON — Possibilidade de que transdutores excedam os

valores aceitdveis de energia acustica de saida.

Acdo: Acdo de Campo Cdodigo US038/18/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagnosticos Ltda. Corregdo em Campo. Carta ao cliente. Atualizacé@o de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
804
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2806
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2806
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2805
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2805
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2804
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2804

Alerta 2803 (Tecnovigilancia) - Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda - Filtro de Veia
Cava ALN e Cateter de Extracao de Filtro de Veia Cava ALN - Recolhimento determinado pela
Resolucao RE N2 503, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2019.

Acéo: Agdo de Campo Codigo CWB 03 sob responsabilidade da empresa Tecmedic Comércio de Produtos
Médicos Ltda. Recolhimento. Devolucao para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Parametro=2
803

Alerta 2802 (Tecnovigilincia) - Kovalent do Brasil Ltda - alfa 1 - Glicoproteina Acida —
Incompatibilidade, em lote especifico, do padrio alfal-Glicoproteina Acida com o Controle

Multiparamétrico de Proteinas.

Acdao: Acdo de Campo Codigo 4884 sob responsabilidade da empresa Kovalent do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruig&o.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
802

Alerta 2801 (Tecnovigilancia) - Kovalent do Brasil Ltda - Topkal Multi Turbi - Incompatibilidade,

em lote especifico, do calibrador com o Controle Multiparamétrico de Proteinas.

Acdo: Acdo de Campo Codigo 4884 sob responsabilidade da empresa Kovalent do Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruig&o.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
801

Alerta 2800 (Tecnovigilancia) - Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Cell-Dyn Emerald -
Possibilidade de que o analisador gere controle de qualidade baixo ou fora do intervalo para os

parametros RBC e PLT.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo FA20FEB2019 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do
Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Realizar limpeza.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
800
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2803
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2803
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2802
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2802
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2801
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2801

Farmacovigilancia:

Anvisa determina a suspensao do armazenamento, distribuicao,
comercializacdo e uso de lote do medicamento Levofloxacino 5mg/ml
Solucado injetavel, fabricado pela empresa HALEX ISTAR INDUSTRIA
FARMACEUTICA S.A.

Produto: Levofloxacino 5mg/ml Solugdo injetavel, caixa com bolsas plasticas x 100ml.
Lote: 7040175

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Motivo: Inconsisténcia no processo investigativo de dados analiticos.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retira-lo de uso.

Resolugdo: RESOLUGCAO N2 615, DE 08 DE MARGO DE 2019

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=44&data=11/03/2019
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=44&data=11/03/2019

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comercializacao e uso de lote do
medicamento Valsartana, fabricado pela empresa MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Produtos Lotes:
Valsartana 80mg x 30 | 733658 | 837417
Valsartana 80mg x60 | 733655 | 757334 | 837840 | 828879
Valsartana 320mg x 60 | 733662 | 782199 | 831843 | 839254 | 840673
Valsartana 160mg x 60 | 733664 | 793873 | 835644 | 835151
Valsartana 320mg x 30 | 733660 | 773057 | 793872 | 827251 | 837572 | 837574
Valsartana 160mg x 30 | 782196 | 840443 | 838275 | 825364

Empresa: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
Motivo: Utilizagdo de insumo farmacéutico ativo com impurezas.
Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso. .

Resolugdo: RESOLUCAO N2 615, DE 08 DE MARCO DE 2019

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=44&data=11/03/2019

Anvisa determina a suspensao da importacao, distribuicao, comercializacao
e uso de lote do medicamento Ozurdex 0,7mg, fabricado pela empresa
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Produto: Ozurdex 0,7mg.

Lote: E81055; E81547; E81921.

Empresa: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

Motivo: Desvio de qualidade envolvendo presencga de particulas de silicone.
Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retira-lo de uso.

Resolugdo: RESOLUCAO Ne 615, DE 08 DE MARCO DE 2019

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=448&data=11/03/2019
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=44&data=11/03/2019
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Anvisa determina a suspensao da importacao, distribuicao, comercializacao
e uso de lote do medicamento Furosemida 20mg Solucao injetavel,
fabricado pela empresa SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A.

Produto: Furosemida 20mg Solucdo injetavel.
Lote: 20202317 (Val 04/2019).
Empresa: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A.

Motivo: Apresentou resultado insatisfatério no ensaio de Analise de Aspecto, em razado da presenca
de particulas no interior das ampolas.

Acao: Verificar se seu hospital possui esse produto, retira-lo de uso.

Resolugdo: RESOLUGCAO N2 615, DE 08 DE MARGO DE 2019

Fonte: DOU
\http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/isp/visuaIiza/index.isp?iornaI:515&pagina:44&data:11/03/2019

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N3o houve publicacdo.

INFORMES:

Taxas de 6bito por AVC e doengas cardiacas caem entre as mulheres. Estudo do Ministério da Saude
apontou que em seis anos, indice caiu 11% nos ébitos por Acidente Vascular Cerebral e 6,2% por doengas
cardiacas, nas mulheres entre 30 e 69 anos.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45282-taxas-de-obito-por-avc-e-doencas-
cardiacas-caem-entre-as-mulheres

SUS cuida da mulher em todas as fases da vida. No ambito da Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude
da Mulher, a pasta juntamente com estados e municipios tem trabalhado as politicas publicas prioritarias
de fortalecimento da saude sexual e reprodutiva; atengdo obstétrica; atengdo as mulheres em situagdo de
violéncia; aten¢do oncolégica; atencdo ginecoldgica e climatério; e populagdes especificas e
vulnerabilizadas.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45286-sus-cuida-da-mulher-em-todas-as-fases-da-
vida
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http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=44&data=11/03/2019
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45282-taxas-de-obito-por-avc-e-doencas-cardiacas-caem-entre-as-mulheres
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45282-taxas-de-obito-por-avc-e-doencas-cardiacas-caem-entre-as-mulheres
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45286-sus-cuida-da-mulher-em-todas-as-fases-da-vida
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45286-sus-cuida-da-mulher-em-todas-as-fases-da-vida

Organiza¢ao Mundial da Saude fara amplas reformas para alcancar meta dos “trés bilhdes”. A Organizacado
Mundial da Saude (OMS) anunciou nesta quarta-feira reformas mais abrangentes para modernizar e
fortalecer o organismo internacional. As mudancas ajudardo a instituicdo a desempenhar seu papel como
principal autoridade mundial em saude publica de forma mais eficaz e eficiente.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5884:organizacao-mundial-
da-saude-fara-amplas-reformas-para-alcancar-meta-dos-tres-bilhoes&Itemid=875

Boletim Epidemioldgico. Monitoramento dos casos de Arboviroses urbanas transmitidas pelo Aedes
(dengue, chikungunya e Zika) até a Semana Epidemioldgica 5 de 2019.
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/fevereiro/26/2019-004-Dengue-SE-5-publica----o-
18-02-2019.pdf

ATUALIZACAO TECNICA:

Il Congresso Internacional da REBRAENSP. Dias 2, 3 e 4 de abril de 2019. Local: Pontificia Universidade
Catdlica do Rio Grande do Sul - PUCRS - Teatro do Prédio 40 Porto Alegre (RS).

Fonte: REBRAENSP
https://www.rebraensp.com.br/eventos/12-novos-eventos/120-ii-congresso-internacional-da-rebraensp

Ocorréncia, tipos, consequéncias e evitabilidade de eventos adversos intra-hospitalares — uma revisao de
escopo.

Fonte: Proqualis
https://proqualis.net/artigo/ocorr%eC3%AAncia-tipos-consequ%C3%AAncias-e-evitabilidade-de-eventos-
adversos-intra-hospitalares-%E2%80%93-uma

4

#TODOSCONTRAOMOSQUITO

0 PERIGO E PARA TODOS.
0 COMBATE TAMBEM.

COM ACOES SIMPLES, PODEMOS COMBATER O AEDES AEGYPTI

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:

Bruna Mafra Guedes
Leili Mara Mateus da Cunha Madrcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Lorena Bezerra Carvalho Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5884:organizacao-mundial-da-saude-fara-amplas-reformas-para-alcancar-meta-dos-tres-bilhoes&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5884:organizacao-mundial-da-saude-fara-amplas-reformas-para-alcancar-meta-dos-tres-bilhoes&Itemid=875
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/fevereiro/26/2019-004-Dengue-SE-5-publica----o-18-02-2019.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/fevereiro/26/2019-004-Dengue-SE-5-publica----o-18-02-2019.pdf
https://www.rebraensp.com.br/eventos/12-novos-eventos/120-ii-congresso-internacional-da-rebraensp
https://proqualis.net/artigo/ocorr%C3%AAncia-tipos-consequ%C3%AAncias-e-evitabilidade-de-eventos-adversos-intra-hospitalares-%E2%80%93-uma
https://proqualis.net/artigo/ocorr%C3%AAncia-tipos-consequ%C3%AAncias-e-evitabilidade-de-eventos-adversos-intra-hospitalares-%E2%80%93-uma

“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 regulatdrios 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 ag¢des 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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