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Tecnovigilancia:

Alerta 2870 (Tecnovigilancia) - Auténtica Medical Importacio Comércio e Servicos Ltda. -
Dispositivo Axial Posterior - Romeo PAD — Erro na montagem dos dispositivos relacionado a

numeros de lotes especificos.

Acdo: Agdo de Campo Cadigo AC001 sob responsabilidade da empresa Auténtica Medical Importacao
Comeércio e Servicos Ltda. Recolhimento. Devolugao para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Parametro=2
870

Alerta 2869 (Tecnovigilancia) — Randox Brasil LTDA — Controle de G6PD — Valores de referéncia

e alcance de lotes especificos apresentam inconsisténcias.

Acdo: Acdo de Campo Cdbdigo 7f06.0008 sob responsabilidade da empresa Randox Brasil Ltda.
Recolhimento. Destruigdo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
869

Alerta 2868 (Tecnovigilancia) — Stryker do Brasil LTDA — Equipos para Insufladores —

Recolhimento de modelos especificos devido a retirada do registro Anvisa 80005430169.

Agdo: Acdo de Campo Codigo 2019-004BR sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil LTDA.
Recolhimento. Segregados pelo detentor do registro até regularizacao.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
868

Alerta 2867 (Tecnovigilancia) - Stryker do Brasil LTDA - Tubo Insuflador Pneumosure Heated RTP
- Tubo Insuflador Pneumosure — Probabilidade de que o tubo insuflador se desconecte do

cassete.

Agdo: Acdo de Campo Codigo PFA 2023816 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil LTDA.
Recolhimento. Destruicao.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
867
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Alerta 2866 (Tecnovigilancia) — Bio-Rad Laboratorios Brasil Ltda — Familia Controle Lyphochek
Imunoensaios Especiais — Possibilidade de que o PTH Intacto ndao atenda aos critérios de

estabilidade apds reconstituicao e refrigeracdo.

Agao: de Campo Cdédigo Bio-Rad AC-001/2019 sob responsabilidade da empresa Bio-Rad Laboratérios Brasil
Ltda. Orientacdo ao Cliente. Descarte.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO _SEQ_ALERTA&Parametro=2
866

Alerta 2865 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil, Com. E Serv. Para Equipamentos Médico-

Hospitalares Ltda. - Achilles EXPII — Cabo de alimentacgao incorreto no equipamento.

Agao: Acao de Campo Cédigo FMI14018 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. E
Serv. Para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
865

Alerta 2864 (Tecnovigilancia) - Boston Scientific do Brasil Ltda - Uphold Lite with Capio SLIM —

Empresa detentora do registro informou a retirada do produto do mercado.

Agdo: Acdo de Campo Codigo 92378480-FA sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil
Ltda. Recolhimento.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
864

Alerta 2863 (Tecnovigilancia) - Adapt Produtos Oftalmolagicos Ltda - F-Octane — Possibilidade
de a embalagem secundaria ser perfurada por uma irregularidade na peca branca que suporta

a seringa.

Acdo: Acao de Campo Cdodigo 001/2019 sob responsabilidade da empresa Adapt Produtos Oftalmoldgicos
Ltda. Recolhimento. Devolugéo para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2

863

Alerta 2862 (Tecnovigilancia) - Orangelife Comércio e Industria - Action —Inclusao de novos lotes

na acao de recolhimento descrita no Alerta 2816.

Acdo: Agao de Campo Cadigo OL 002-19 sob responsabilidade da empresa Orangelife Comércio e Industria.
Recolhimento. Devolucao para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
862

Alerta 2861 (Tecnovigilancia) - Air Liquide do Brasil Ltda - Ventilador Monnal T60 — Possibilidade
de que os alarmes de “Baterias quase descarregadas’ e “Baterias descarregadas’ nao

funcionem.

Acdo: Acdo de Campo Cdadigo FSCA R1904280 sob responsabilidade da empresa Air Liquide do Brasil Ltda.
Corregdo em campo. Alerta, verificagdo e realizagdo de testes.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
861
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\

Alerta 2860 (Tecnovigilancia) — Biomeérieux Brasil Industria e Comércio de Produtos
Laboratoriais Ltda. — FilmArray Gl Panel — Aumento na taxa de resultados falso-positivos para

Campylobacter e Cryptosporidium.

Acéo: Agéo de Campo Cdédigo FSCA 4280-1 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil Industria e
Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. Recolhimento. Destruicéo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
860

Alerta 2859 (Tecnovigilancia) - VR Medical - Operating Table Mindray Hybase — O conector pode

rachar em caso do uso da placa de perna em desacordo com os requisitos do manual da mesa
cirargica.

Acéo: Acao de Campo Codigo AC-03/19 HYBASE sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora
e Distribuidoras de Produtos Médicos Ltda. Correcao em Campo. Substituicdo de pecas (material).
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
859

Anvisa determina a suspensao da comercializacao, importacao, propaganda e
uso de lotes do produto Agulha Descartavel para Anestesia Espinhal Procare,
fabricado pela empresa Lamedid Comercial e Servicos Ltda

Produto: Agulha Descartavel para Anestesia Espinhal Procare
Lotes: A partir de 06/04/2017
Empresa: Lamedid Comercial e Servigos Ltda

Motivo: Comprovacao da comercializagdao do produto em desacordo com seu registro na Anvisa, por
comercializagdo de produto com registro vencido e adulteracdo de rétulos.

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

Resolugdo: RESOLUGAO N2 1.173, DE 02 DE MAIO DE 2019

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=54&data=06/05/2019
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Farmacovigilancia:

Anvisa determina a suspensao da comercializacao e uso de lotes do
medicamento Anfepramona, fabricado pela empresa Farmacia de Manipulacao
Flora Medicinal do Guaruja

Produto: Anfepramona

Empresa: Farmacia de Manipula¢do Flora Medicinal do Guaruja

Motivo: Considerando inexisténcia de produto registrado na Anvisa a base de tal substancia

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

Resolugdo: RESOLUGAO N2 1.139, DE 30 DE ABRIL DE 2019

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=71&data=02/05/2019
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A Geréncia de Farmacovigilancia - GFARM alerta quanto as recomendacoes
para o uso seguro das fluoroquinolonas

Problema: O tratamento com fluoroquinolona deve ser descontinuado ao primeiro sinal de dor ou
inflamacgé&o do tend&o (como inchaco, dificuldade de caminhar). Os pacientes devem ser aconselhados a
procurar atendimento médico imediato caso apresentem sintomas de neuropatia como dor, queimagcao,
formigamento, dorméncia ou fraqueza.

Agdo: Neste momento, o perfil beneficio-risco das fluoroquinolonas permanece favoravel. A GFARM
continuara a monitorar a seguranca desses medicamentos e solicita a todos que notifiquem os eventos
adversos suspeitos relacionados ao uso de medicamentos no VigiMed (portal.anvisa.gov.br/vigimed).

Recomendagdes: Os profissionais de salde devem evitar prescrever fluoroguinolonas a pacientes com
risco de aneurisma da aorta, como pacientes com doencas vasculares ateroscleréticas periféricas,
hipertenséo, certas condi¢des genéticas, como sindrome de Marfan e sindrome de Ehlers-Danlos e idosos.
Deve-se prescrever fluoroquinolonas a estes pacientes somente quando ndo houver outras opgdes de
tratamento disponiveis.

Além disso, recomenda-se que as fluoroquinolonas também ndo devam ser usadas para tratar infec¢des
gue podem melhorar sem tratamento ou ndo sdo graves, para tratar infec¢cdes bacterianas leves ou
moderadas, a menos que outros medicamentos antibacterianos comumente recomendados para essas
infeccBes ndo possam ser usados, para prevenir a diarréia do viajante ou infec¢Bes recorrentes do trato
urinario inferior.

Lembramos que, as fluoroquinolonas devem ser usadas com precaucdo, especialmente em idosos,
pacientes com doenca renal e aqueles que realizaram transplante de 6rgdo, porque esses pacientes
correm um risco maior de lesdo do tenddo. O uso associado de corticosteroide com fluoroquinolona
também aumenta esse risco e por isso 0 uso combinado desses medicamentos deve ser evitado.

Fonte: Portal Anvisa

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 INSTANCE
WvKKx2fhdjM2 urlTitle=informacoes-sobre-a-seguranca-das-

fluoroquinolonas& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content&
101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 assetEntryld=5482585& 101 INSTANCE WvKKx2fhdjM2 type=content

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N&o houve publicacéo.
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INFORMES:

Higienizacdo das maos em servigcos de saude. As mdos sdo consideradas as principais ferramentas dos
profissionais que atuam nos servicos de saude, pois é por meio delas que eles executam suas atividades. A
seguranca dos pacientes, nesses servicos, depende, portanto, da higienizacdo cuidadosa e frequente das
maos desses profissionais.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/higienizacao-das-maos

OPAS, Ministério da Salde e instituicbes parceiras iniciam terceiro treinamento para reduzir mortes
maternas por hemorragia. O Ministério da Saude do Brasil e a Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS),
escritério regional da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para as Américas, iniciaram na quinta-feira (2),
no municipio de Sdo Paulo, a terceira edicdo do treinamento de instrutores da estratégia Zero Morte Materna
por Hemorragia no Brasil.

Fonte: OPAS/OMS
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5924:0pas-ministerio-da-
saude-e-instituicoes-parceiras-iniciam-terceiro-treinamento-para-reduzir-mortes-maternas-por-
hemorragia&Iltemid=820

Brasil adere a campanha Nursing Now para fortalecer papel de enfermeiras e enfermeiros na eliminagao
de barreiras ao acesso a saude. Sob o lema "Onde ha vida, ha enfermagem"”, o Brasil aderiu a campanha
global Nursing Now, que tem como principal objetivo fortalecer a educacdo e o desenvolvimento dos
profissionais da area de enfermagem com enfoque em lideranca, bem como melhorar suas condi¢des de
trabalho e compartilhar praticas exitosas e inovadoras com base em evidéncias cientificas em ambito
nacional e regional.

Fonte: OPAS/OMS
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5923:brasil-adere-a-
campanha-nursing-now-para-fortalecer-papel-de-enfermeiras-e-enfermeiros-na-eliminacao-de-barreiras-
ao-acesso-a-saude&Itemid=844

Novo relatério pede a¢ao urgente para evitar crise de resisténcia antimicrobiana. A Organizacdo das Nag¢des
Unidas (ONU), agéncias internacionais e especialistas divulgaram na segunda-feira (29) um relatdrio
inovador exigindo ac¢Oes imediatas, coordenadas e ambiciosas para evitar uma crise potencialmente
desastrosa de resisténcia a medicamentos.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5922:novo-relatorio-pede-
acao-urgente-para-evitar-crise-de-resistencia-antimicrobiana&Iltemid=812

Campanha contra a gripe atinge 21% do grupo prioritario. O publico-alvo total da campanha contra a gripe
é de 59,5 milhGes de pessoas.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45405-campanha-contra-a-gripe-atinge-21-do-grupo-

prioritario
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https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5923:brasil-adere-a-campanha-nursing-now-para-fortalecer-papel-de-enfermeiras-e-enfermeiros-na-eliminacao-de-barreiras-ao-acesso-a-saude&Itemid=844
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5923:brasil-adere-a-campanha-nursing-now-para-fortalecer-papel-de-enfermeiras-e-enfermeiros-na-eliminacao-de-barreiras-ao-acesso-a-saude&Itemid=844
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/final-report/en/
https://www.who.int/antimicrobial-resistance/interagency-coordination-group/final-report/en/
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5922:novo-relatorio-pede-acao-urgente-para-evitar-crise-de-resistencia-antimicrobiana&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5922:novo-relatorio-pede-acao-urgente-para-evitar-crise-de-resistencia-antimicrobiana&Itemid=812
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45405-campanha-contra-a-gripe-atinge-21-do-grupo-prioritario
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45405-campanha-contra-a-gripe-atinge-21-do-grupo-prioritario

LER e DORT sao as doengas que mais acometem os trabalhadores, aponta estudo. Levantamento do
Ministério da Saude mostra que, em 10 anos, as duas doengas representam 67.599 casos entre os
trabalhadores do pais. indice aumentou 184% no mesmo periodo.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45404-ler-e-dort-sao-as-doencas-que-mais-
acometem-os-trabalhadores-aponta-estudo

Dia Internacional da Higieniza¢cdao das Maos: a seguranga esta em nossas maos. No domingo, dia 5 de maio,
é o Dia Internacional da Higienizacdo das Maos. Todos os dias, cerca de 500 mil pessoas sdo afetadas por
alguma infecgdo relacionada a assisténcia a saide no mundo (IRAS). Até 50 mil morrem —mas metade desses
casos pode ser evitada pela higienizacdo adequada das maos. Este ano, a campanha langada pela Organizac¢do
Mundial da Saude (OMS) coloca a responsabilidade nas maos dos profissionais de saude. “Estd nas suas
m30s”é o slogan da campanha. E possivel participar do movimento, postando uma foto ou um video de apoio
no site da campanha e nas rede sociais, usando as hastags #HandHygiene, #InfectionPrevention
e #HealthForAll

Fonte: IBSP
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/5-5-dia-internacional-da-higienizacao-das-
maos-a-seguranca-esta-em-nossas-maos/

Ministério da Saude amplia oferta de medicamentos a criangas que realizaram transplante de figado.
Uma nova versdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para imunossupressdo de
transplante de figado em pediatria foi publicada neste ano e disponibilizard mais 3 medicamentos
Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45408-ministerio-da-saude-amplia-oferta-de-
medicamentos-a-criancas-que-realizaram-transplante-de-figado

ATUALIZACAO TECNICA:

I Congresso da Sociedade Brasileira para a qualidade do cuidado e a seguranga do paciente — SOBRASP.
Segurancga do Paciente como direito: reduzir riscos com contribui¢ao de todos. 5, 6,7 de junho de 2019. Rio
de Janeiro.

Fonte: Sobrasp

http://www.sobrasp2019.com.br/

Matriculas abertas para curso online Doengas do Aparelho Digestivo

A capacitagdo trata de temas como nutricdo, manejo de paciente com dependéncia de alcool e tabaco,
principais causas de dor abdominal aguda, doenc¢a do refluxo gastroesofagico, Ulcera péptica e outros.
Fonte: Ministério da Saude - blog.saude.gov.br/lkOugz

Prémio Inovasus 2019

Estdo abertas de 29 de abril a 28 de junho as inscricdes para o Prémio Inovasus 2019. O concurso
tem o objetivo de identificar, reconhecer, valorizar, incentivar e premiar as experiéncias inovadoras
em Gest3o do Trabalho em Satde no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS) que proponham
acOes que levaram a melhorias de indicadores assistenciais e/ou redugdo de custos.

Fonte: Ministério da Saude - bit.ly/2DFdmMI

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


http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45404-ler-e-dort-sao-as-doencas-que-mais-acometem-os-trabalhadores-aponta-estudo
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45404-ler-e-dort-sao-as-doencas-que-mais-acometem-os-trabalhadores-aponta-estudo
https://cleanhandssavelives.org/
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/5-5-dia-internacional-da-higienizacao-das-maos-a-seguranca-esta-em-nossas-maos/
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/5-5-dia-internacional-da-higienizacao-das-maos-a-seguranca-esta-em-nossas-maos/
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45408-ministerio-da-saude-amplia-oferta-de-medicamentos-a-criancas-que-realizaram-transplante-de-figado
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45408-ministerio-da-saude-amplia-oferta-de-medicamentos-a-criancas-que-realizaram-transplante-de-figado
http://www.sobrasp2019.com.br/
https://t.co/FfEbhQB08U
https://t.co/Wm3hWuGz3W

Submissdo de Resumos para o Simpdésio de Evidéncias Qualitativas - Usando evidéncias qualitativas para
informar as decis6es na era dos ODS: novas fronteiras e inovagoes

O prazo para submissdo de resumos no primeiro Simpdsio sobre o Uso de Evidéncias Qualitativas para
Tomada de Decisdo na era dos Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel foi prorrogado até o dia 12 de
maio.

O evento, promovido pelo Ministério da Saude, Fiocruz Brasilia e Instituto Noruegués para a Saude Publica,
serd realizado na Fiocruz Brasilia entre os dias 9 e 11 de outubro.

Fonte: Ministério da Saude —

http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com content&view=article&id=538648&catid=571&Itemi

d=50220

o 1

#TODOSCONTRAOMOsSQUITO

O PERIGO E PARA TODOS.
O COMBATE TAMBEM.

COM ACOES SIMPLES, PODEMOS COMBATER O AEDES AEGYPTY.

MOVIMENTO

VACINA
BRASIL

. E MAIS PROTECAO PARA TODOS. _

P

nha sua cadernets : sinagdo
Mantenha sua caderneta de vat_l acac — PP PATRIA AMADA
atualizada. Para mais informacoes, 136 d »~__BRASIL

acesse saude.gov.br/vacinabrasil SAUDE
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http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53864&catid=571&Itemid=50220
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53864&catid=571&Itemid=50220

Agincia Nadoral de Vighinda sanitira o oo CLEAN YOUR HANDS

)
N SAVE LIVES
B 3F ANVISA l"\

CUIDADO SEGURO
PARA TODOS

ESTA EM
SUAS MAOS

#HandHygiene #InfectionPrevention #HealthForAll
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“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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