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Tecnovigilancia

Alerta 3173 (Tecnovigilancia) - Vydence Medical Industria e Comércio Ltda - Aparelho eletromédico de
fototerapia via luz intensa pulsada e laser ETHEREA MX — Alteracao na faixa de calibracdo do equipamento
a laser ETHEREA MX.

Agdo: Acao de Campo Cddigo 001-20 sob responsabilidade da empresa Vydence Medical IndUstria e
Comércio Ltda. Corregcdao em Campo. Calibragdo do equipamento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
173

Alerta 3172 (Tecnovigilancia) — Abbott Laboratérios do Brasil Ltda — i-STAT CHEMS8+ cartridge —
Comunicacao sobre amostras de sangue total capilar com o cartucho azul do i-STAT® CHEM8+.

Agdo: Agdo de Campo Coddigo APOC2020-003 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil
Ltda. Correcdo em Campo. Recomenda-se avaliar a possibilidade de fazer a transicdo para outro cartucho i-
STAT ou um método de teste alternativo que permita o uso de sangue total capilar.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
172

Alerta 3171 (Tecnovigilancia) — Vydence Medical Industria e Comércio Ltda — Aparelho Eletromédico de
Fototerapia Via Laser e Luz, Baseado em Técnica Digital ZYE — Alteracdo na faixa de calibracdo do
equipamento a laser ZYE ALEX.

Acdo: Acdo de Campo Cddigo 002-20 sob responsabilidade da empresa Vydence Medical Industria e
Comercio Ltda. Correcdo em Campo. Calibracdo do equipamento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
171

Alerta 3170 (Tecnovigilancia) — Medstar Importacao e Exportacdo Eireli — Selenia Dimensions — Problema
no braco articulado do Sistema Selenia Dimensions.

Agdo: Agao de Campo Cédigo 14 sob responsabilidade da empresa Medstar Importagao e Exportacdo Eireli.
Corre¢do em Campo. Correcgdo de partes/pecas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
170
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Alerta 3169 (Tecnovigilancia) — Advanced Bionics Instrumentos Auditivos do Brasil Ltda — Sistema
HiResolution Bionic Ear — Problemas de desempenho nos dispositivos HiRes Ultra e HiRes Ultra 3D.

Agdo: Acgdo de Campo Cddigo 3009511234-02/18/20-001R sob responsabilidade da empresa Advanced
Bionics Instrumentos Auditivos do Brasil Ltda. Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
169

Alerta 3168 (Tecnovigilancia) — Abbott Laboratérios do Brasil Ltda — Familia Instrumento Alinity ci-series —
Potenciais problemas de desempenho do software do Alinity ci-series.

Acgdo: Acao de Campo Cdodigo FA24JAN2020 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil
Ltda. Correcao em Campo. Atualizacao de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
168

Alerta 3167 (Tecnovigilancia) — bioMérieux Brasil — FilmArray BCID Panel — Risco de resultados falso
positivos quando se utiliza BioFire® FilmArray® (BCID) com frascos de hemocultura bioMérieux
BACT/ALERT.

Agdo: Acdo de Campo Cddigo FSCA 4593 sob responsabilidade da empresa bioMérieux Brasil Industria e
Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. Carta ao Cliente. Decisdo de parada de comercializacdo do produto
temporariamente, até que as investigacOes estejam concluidas no site fabril (Biofire Diagnostic LLC e na
bioMérieux Inc.).

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
167
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Farmacovigilancia

Anvisa determina recolhimento voluntario, suspensao da comercializacao,
distribuicao e uso de lotes do produto cloridrato de ranitidina fabricado pela
empresa NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

Produto: cloridrato de ranitidina - 15 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 120 ML + COP

Lotes: 0X0344, 1C2696, 1C2695, 1D9560, 1F3745, 1G7278 e 1G7279

Empresa: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntario protocolado pela empresa para os lotes 0X0344, 1C2696,
1C2695, 1D9560, 1F3745,1G7278 e 1G7279 do medicamento, em funcado da possivel presenca das impurezas

nitrosaminas.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 683, DE 5 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=94&data=09/03/2020

Anvisa determina recolhimento voluntario, suspensao da comercializacao,
distribuicao e uso de lote do produto CLORIDRATO DE RANITIDINA fabricado pela
empresa 1IFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Produto: CLORIDRATO DE RANITIDINA - 150 MG COM REV CT STR AL X 20
Lote: 1800366

Empresa: 1IFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Motivo: Inclusdo de lote 1800366 ao recolhimento voluntdrio em andamento pela empresa, em fungdo da
possivel presenga das impurezas nitrosaminas no insumo cloridrato de ranitidina.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N 683, DE 5 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=94&data=09/03/2020
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Anvisa determina recolhimento voluntario, suspensao da comercializacao,
distribuicao e uso de lotes do produto cloridrato de ranitidina fabricado pela
empresa FARMACE INDUSTRIA QUI’MICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

Produto: Cloridrato de ranitidina - 25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML
Lotes: A PARTIR DE 01/01/2018
Empresa: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

Motivo: Recolhimento voluntario iniciado pela empresa e a publicacdo da Resolucdao - RE n2 2.679, de
25/09/2019, que suspendeu a comercializagdo, distribuicdo, importacdo e uso para o insumo Cloridrato de
Ranitidina, fabricado pela empresa Saraca Laboratories Limited, localizada no Endereco Survey No 10,
Jinnaram Mandal, Sangareddy District, Gaddapotharam Village, Telangana - 502 319, india, tendo em vista
suspensdo pelo European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare - EDQM do certificado de
adequabilidade, em razdo da presenca da impureza NDMA para esse insumo.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 683, DE 5 DE MARCO DE 2020
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Anvisa determina recolhimento voluntario, suspensao da comercializacao,
distribuicdo e uso de lotes do produto CLORIDRATO DE RANITIDINA fabricado pela
empresa HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

Produto: CLORIDRATO DE RANITIDINA - 25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X 2 ML (EMB HOSP)

Lotes: 18050502, 18060416, 18060417, 18060418, 18060496, 18060497, 18070550, 18070551, 18080649,
18090863, 18100950, 18100951, 18111040, 18111067, 18111117, 18121162, 19010023, 19010024,
19010050, 19010078, 19020116, 19020117, 19020118, 19030206, 19030207, 19030222, 19050393,
19050420, 1905047519050579, 19050604, 19060498, 19060499, 19060500, 19060501, 19060649,
19060652, 19070650, 19070651, 19070671, 19070672, 19080778, 1908077919080882, 19090780 e
19090782

Empresa: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

Motivo: 18050502, 18060416, 18060417, 18060418, 18060496, 18060497, 18070550, 18070551, 18080649,
18090863, 18100950, 18100951, 18111040, 18111067, 18111117, 18121162, 19010023, 19010024,
19010050, 19010078, 19020116, 19020117, 19020118, 19030206, 19030207, 19030222, 19050393,
19050420, 1905047519050579, 19050604, 19060498, 19060499, 19060500, 19060501, 19060649,
19060652, 19070650, 19070651, 19070671, 19070672, 19080778, 1908077919080882, 19090780 e
19090782, em funcgdo da possivel presenca das impurezas nitrosaminas no produto.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 683, DE 5 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa determina recolhimento voluntario, proibicao da comercializacao,
distribuicdo, importacao e uso de lote do produto OPASTER'ANIOS BR fabricado
pela empresa ECOLAB QUIMICA LTDA

Produto: OPASTER'ANIOS BR

Lote: A26415S

Empresa: ECOLAB QUIMICA LTDA

Motivo: Considerando o art. 72 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e considerando a carta de
recolhimento voluntario encaminhada a Anvisa pela empresa Ecolab Quimica Ltda informando do Recall do
lote A26415S do produto OPASTER' ANIOS BR em decorréncia de contaminacdo pelas bactérias Pseudomonas

oryzihabitans e Delftia acidovorans.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 693, DE 6 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
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Anvisa determina recolhimento voluntario, proibicao da comercializacao,
distribuicdo, importacao e uso de lotes do produto SURFA SAFE PREMIUM
fabricado pela empresa ECOLAB QUIMICA LTDA

Produto: SURFA SAFE PREMIUM

Lote: A10123S, A14222S, A16909S, A31004S, A17927S, B04605S, B0O7108S, B08702S, B10629S, B20807S,
B23907S, B25609S, W31810S, A16909S, A17927S, A31018S, A31004S, A31309S e B10629S

Empresa: ECOLAB QUIMICA LTDA

Motivo: Considerando o art. 72 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e considerando a carta de
recolhimento voluntario encaminhada a Anvisa pela empresa Ecolab Quimica Ltda informando do Recall dos
lotes do produto SURFA SAFE PREMIUM: A10123S, A14222S, A16909S, A31004S, A17927S, B04605S,
B07108S, B08702S, B10629S, B20807S, B23907S, B25609S, W31810S, A16909S, A17927S, A31018S,
A31004S, A31309S e B10629S.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 693, DE 6 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
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Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicao,
fabricacdo e uso de uso de lote do produto AGUA SANITARIA CAMPAR fabricado
pela empresa CAMPAR LTDA

Produto: AGUA SANITARIA CAMPAR

Lote: 5554

Empresa: CAMPAR LTDA

Motivo: Considerando o prazo de validade de 24 meses informado na rotulagem do produto em descordo
com o seu registro que é de 6 meses e tendo em vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei

6360, de 23 de setembro de 1976.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 693, DE 6 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
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INFORMES

Metade dos brasileiros esta acima do peso e 20% dos adultos estao obesos. Ministério da Saude alerta para
necessidade da adogdo de hdbitos saudaveis para evitar o excesso de peso e as doengas que podem ser
desencadeadas pela obesidade.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46485-mais-da-metade-dos-brasileiros-esta-acima-do-

peso

SUS ofertara exame de toxoplasmose para bebés. Para isso, o sangue ja coletado no Teste do Pezinho vai
ser usado para identificar a doenca. Medida visa diagndstico precoce em recém-nascidos, evitando
sequelas, como problemas de visdo e audicao.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46496-sus-ofertara-exame-de-toxoplasmose-para-
bebes

Sarampo: criangas e jovens tém até 13 de margo para se vacinarem contra. A mobilizacdo nacional de
vacinagdo contra o sarampo segue até o dia 13 de margo e prevé vacinar 3 milhGes de criangas e jovens de
05 a 19 anos. Neste ano, trés criancas ja morreram pela doenga.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46481-criancas-e-jovens-tem-ate-13-03-para-se-vacinar

Nascidos com defeitos congénitos: histdrias de criangas, pais e profissionais de saude que prestam
cuidados ao longo da vida. A cada ano, cerca de 8 milhGes de recém-nascidos no mundo nascem com um
grave defeito ou anomalia congénita e cerca de 3 milhGes morrem antes do quinto aniversario.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6117:nascidos-com-defeitos-
congenitos-historias-de-criancas-pais-e-profissionais-de-saude-que-prestam-cuidados-ao-longo-da-
vida&Itemid=820

Saude da mulher é mais do que cuidados ginecolégicos. No Dia Internacional da Mulher, o Ministério da
Saude lembra que toda mulher tem direito ao acesso e a avaliagdo integral da sua saude, com atendimento
multiprofissional e olhar clinico, psicossocial e funcional para ter uma boa qualidade de vida.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46504-saude-da-mulher-e-mais-do-que-cuidados-

ginecologicos

MS amplia assisténcia para surdos matriculados em qualquer idade escolar. Foi publicada, em Didrio Oficial
da Unido, a ampliacdo da oferta, no SUS, ao Sistema de Frequéncia Modulada Pessoal (FM). O aparelho, que
antes estava disponivel no sistema publico para criancas e jovens entre 5 e 17 anos, sera ofertado para todos
os estudantes matriculados em qualquer nivel académico, sem restricdo de idade.

Fonte: Conitec
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/ms-amplia-assistencia-para-surdos-matriculados-em-qualquer-
idade-escolar
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ATUALIZACAO TECNICA

Virus respiratérios emergentes, incluindo COVID-19: métodos para deteccdo, prevengdo, resposta e
controle. Este curso fornece uma introdugao geral ao COVID-19 e virus respiratérios emergentes, e destina-
se a profissionais de saude publica, gerentes de incidentes e pessoas que trabalham para as Nag¢des Unidas,
organizagdes internacionais e ONGs.

Fonte: OMS

https://openwho.org/courses/introducao-ao-ncov

Ventilagdo Protetora para Todos. O curso on-line e gratuito Ventilagcdo Protetora para Todos apresenta os
novos conceitos da técnica e suas indicagdes.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/ventilacao protetora para todos p2613/p

Infecgao do sitio cirargico — Evento prevenivel com alto impacto para o paciente. Situacdo aumenta em até
11 vezes o risco de mortalidade e gera altos custos ao sistema.

Fonte: IBSP
https://www.segurancadopaciente.com.br/ev-adversos-riscos/infeccao-do-sitio-cirurgico-evento-
prevenivel-com-alto-impacto-para-o-paciente/

Ressuscitagdao Volémica Precoce na Sepse. O curso on-line gratuito ensina sobre caracteristicas da sepse e
ressuscitacdo. O curso apresenta a definicao e caracteristicas de sepse, reconhecimento precoce, momento
para realizar a ressuscitacdo e reposicao de fluidos.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/ressuscitacao_volemica precoce na sepse p2663/p

Base de Pesquisa em Saude. O curso on-line gratuito apresenta a base da pesquisa na drea da saude. Entre
os temas abordados estdo conceito de pesquisa, pesquisa cientifica, definicdo de documentagdo direta,
observacdo intensiva e extensiva, fontes primarias, fontes secundarias, niveis de pesquisa, delineamento
da pesquisa, método quantitativo e qualitativo, caracteristicas da pesquisa quantitativa e pesquisa
bibliografica.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/base de pesquisa_em saude p2671/p

Xl Ciclo de Debates sobre Bioética, Diplomacia e Saude Publica. Doencgas Negligenciadas, Desenvolvimento
e Desigualdades. As sessdes sao transmitidas ao vivo pela internet, além de gravadas e disponibilizadas na
videoteca Nethis. O evento ocorrera dia 14 de margo, a partir das 14h, no auditério externo da FIOCRUZ
BRASILIA.

Fonte: FIOCRUZ
https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/cvf-node-30225-submission-3168
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VACINACAO

PESSOAS DE

CONTRA O SARAMPO | ,SAIANOS

NAO PRECISA SE VACINAR

VACINA LEVE A CADERNETA DE VACINACAO
BRAS“- Saiba mais em saude.gov.br/vacinabrasil

",
' \’ MOVIMENTO PROCURE UMA UNIDADE DE SAUDE
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COMBATA et
0 MOSQUITO

JANAINA DOS SANTOS - DF

TEVE ZIKA DURANTE A GRAVIDEZ
E SUA FILHA NASCEU COM
MICROCEFALIA

JA COMBATEUIOIMOSQUITO HOJE
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGA COMEGA POR VOCE.
O mosquito Aedes aegypti transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até matar. Por isso, elimine os focos de dagua parada TODOS OS DIAS.
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& . ™\ SAVELIVES
= —ANVISA ® CLEAN YOUR HANDS

i 1" agénca Nacional de Vigincia Saniria HEALTH FOR ALL

CUIDADO SEGURO
PARA TODOS




“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo
Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atencao 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 notificacdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia, além da
vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais.

Esta publica¢do continua convidando a todos para a acdo a partir da informacdo, visando a seguranca
dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicao, a fim de que as
informacdes nele contidas possam ser convertidas em acdes baseadas nas melhores praticas,
promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

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