Ano 7

Servigo de Vigilancia em

§ Edicao Extra
Saude e Seguranca do -
) Paciente/CGC/DAS N2 28/2020
EBSERH sy, 12 de maio de

2020

VIGI N CIAEM Publicago semanal do

ALERTA DE VIGILANCIA EM SAUDE:

Anvisa determina recolhimento e suspensao da comercializacao,
distribuicao, fabricacao, propaganda e uso do produto GEL
HIGIENIZANTE — MAOS LIMPAS fabricado pela empresa LEMOS & RAGO
LTDA.

Produto (lote): GEL HIGIENIZANTE - MAOS LIMPAS(TODOS)
Empresa: LEMOS & RAGO LTDA - CNPJ: 17226994000161
Motivo: Considerando a comercializacdo do produto sem registro infringindo o art 12 da lei

6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso i do art. 67
da lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.475, DE 11 DE MAIO DE 2020
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2020&jornal=515&pag
ina=54&totalArquivos=59
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Anvisa adota interdicao cautelar do uso RESPIRADORES PARA

PARTICULADOS (N95, PFF2 ou equivalente) em servicos de saude dos

fabricantes listados abaixo

Produto (lote): Respiradores para particulados (N95, PFF2 ou equivalente)

Fabricante Modelo do Respirador Pais de Fabricagdo
Allmed KNS5 Particulate Respirator LP220002 China
Bei Bei (Dong Shan) Pratective Supplies Co., LTD B707 China
Changsha IMEYL Medical Equipment Co., Ltd IN-8501 China
Chengde Technology Co. KNS5 (PR 2.5) Protective Mask China
China Mano Technology Co., Ltd ZNBO05 ZME005 China
Creative Concepts Manufacturing Ltd 02669, 02676, KN95 China
CTT €0, Ltd. KNS5 China
Dongguan Huagang Communication Technology C. Ltd | KN95-A; KN95-B China
Dongguan Leihuo Medical Device Co., LTD CPFM-100, CPFM-101, LH-KNS5 China
Dongguan Xianda Medical Equipment Co., Ltd KNS5 China
Fujian Pageane Garment Co., Ltd kN9S China
Fujian Yongtai Sanlian Garment Co., Ltd. N95 China
Guangzhou Alyinmel Co., LTD ASF KNS5 China
Guangdang Fei Fan M5tar Technaology Ltd. kN9S China
Guangzhou Improve Medical Instruments Co., LTD PPDS MN95 Respirator and Surgical Mask Maodel Mo. | China
PPD5 Ear Hook M
Guangdong Nuckang Medical Technology Co., Ltd. KNS5 China
Guangzhou Sunjoy Auto Supplies Co., LTD Earhook folding type K1-K100 Headband folding type | China
K1-K100
Guangdaong Zhizhen Biological Medicine Co., LTD kN95 China
Henan Fengzhihuang Industrial Co., Ltd HEfKMG5-3 China
Huizhou Huinuo Technology Co., LTD HV-N White 95014, HV-N White 95018 China
Huizhou liahe Cubic Technology Co., LTD kNSS China
Huizhou Lexuslance Technology Co. Ltd LK-003 China
Improve Medical (Hunan) Co. Ltd. PPDS Strap Headband M PPDS Ear Hook M China
liangsu Weichuangli New Baterials Co., Ltd. WCL-0075 China
Jiangsu Yimao Filter Media Co., Ltd 9570K China
Jiangxi Hornet Industrial Co. Ltd. S-KNSS China
linhua Jiadaifu Medical Supplies Co. Ltd KNS5 FFP2 China
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linan Vhald Co., LTD WH-25 China

luntech {liaxing] Healthcare hMaterials Co. Ltd EHAG China
Lanshan Shendun Technalogy Co. SD-EN9S-01, SD-KMSS-02, SO-KM95- OO0, SOEMSS-C02 | China
Panzhihua Gangcheng Graup Yasheng Industrial Co., | KNS5 China
Ltd.

ingdan Orphila Medical Technolagy Co. LT Ond-KN35-FFR2 China
Qingyuan Leite Technolegy Development Co. GV-00958, GYHMEMGS China
Ramwell Industrial Technodagy {Shanghai] Co., Led. R¥9501 China
Shandang Daddy’s Choice  Health  Science  and | Purism KNS5 China
Technolagy Ca., Lid

thandang Shengguan Mew Material Co., Led SPNTOIT0R [Willow keaf Form valvelass] China
Shanghai Yunging Industrial Co.,Lbd. WOLAS KNS China
Shauguan Taijie Protection Technalogy Co. Lid. KNS5 China
Ehenrhen Horb Technolegy Carp., Led 1.7.02.02.0001 China
Shenthen Misadola Technology Co., Ltd, dba 14K | 2626-1 KRAS China
Medical Supplies

Tianjin Benma Medical Equipment Co., Led. KNO5 China
‘Weini Technolegy Development Co., Ltd EMNOS 958, KNAS 551 China
Yiwu Henghao househald products Co., Ltd HH-ENS5-001 China
¥iwu Yifan Knitting Co. Ltd KNGS China
Zhangzhou Easepal Industrial Conp. RAAEK-104 China
Ihejiang Baiyi Intelligent Garment Co UTD KNS5 China
ZIhejiang Shengtai Baby Prodwcts Co Lid KNGS China
Thende Medical Co., LTD MSS0IF China
Zhengzhou Ripe Medical Technalogy Co., LTD Dpasable Protective Mask KNS5 China
Zhengrhou Wanshenshan Healthcare PPE Co., Lid. ENOL China
Zhongkang  protective equipment  technolagy | 2KE0L China

{Guangzrhou] Co., Ltd

Motivo: Considerando que os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente)
listados no Anexo falharam em demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas de
95% em monitoramento realizado pela autoridade estrangeira americana, National Institute for
Occupational Safety and Health - NIOSH;

Considerando que a autoridade sanitaria americana, Food and Drug Administration - FDA, a qual
a Anvisa possui acordo de confidencialidade, firmado desde 2010, para o compartilhamento de
informagdes acerca da segurancga, eficicia e qualidade dos produtos regulamentados pela
Anvisa, informou que esses produtos ndo sdo mais elegiveis e ndo mais estdo autorizados a
serem comercializados ou distribuidos nos Estados Unidos como Respiradores para Particulados
(N95, PFF2 ou equivalente);

Considerando o iminente risco aos profissionais de saide quando do uso de Respiradores para
Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) que ndo atendam as especificacbes de filtragem
minimas, o que pode ocasionar a contaminac¢do no contexto da pandemia por Sars-Cov-2.
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A medida de fiscalizacdo pode ser reconsiderada caso laudo emitido por Laboratério acreditado
pelo Inmetro ateste eficiéncia de filtragdo em concordancia com o padrdo requerido para
Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente).

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.480, DE 11 DE MAIO DE 2020
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2020&jornal=515&pag
ina=55&totalArquivos=59

Anvisa determina recolhimento e suspensao da comercializacao,
distribuicao e uso do produto DEMEDROX fabricado pela empresa
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Produto (lote): DEMEDROX - 150 MG/ML SUS INJ CT AMP VD TRANS X 1 ML (1905327)

Empresa: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0001-18

Motivo: Resultado insatisfatorio do Laudo de Andlise 248.1P.0/2020, emitido pelo Lacen-BA,
para o teste de "aspecto”, por dificuldade de ressuspensao.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esse produto, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.479, DE 11 DE MAIO DE 2020
Fonte: DOU

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=12/05/2020&jornal=515&pag
ina=54&totalArquivos=59
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O “Vigilancia em Foco”
Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo

de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente 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 salde, especialmente os marcos regulatoérios e os resultados das
notificagGes 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 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
informagOes nele contidas possam ser convertidas em agOes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestao da Qualidade Assistencial
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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