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Tecnovigilancia

Alerta 3414 (Tecnovigilancia) - VR Medical - Lavadoras/Desinfetadora Multi-cimaras Steris — Possibilidade
de superaquecimento.

Acdo de Campo Codigo STERO1-20 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora
de Produtos Médicos Ltda. Correcdo em Campo. Atualizacdo do equipamento através de kit a ser enviado
pela Steris.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
414

Alerta 3415 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnostics do Brasil - VITROS XT Chemistry Products ALB-TP
Slides — Interferente Eltrombopag.

Agdo de Campo Cddigo TC2020-308 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagndstics do Brasil
Produtos para Saude Ltda. Corregdao em Campo.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
415

Alerta 3416 (Tecnovigilancia) - Roche Diagndstica Brasil Ltda. - Cobas® 8000 Core Unit, Cobas Pro Sample
Supply Unit e Cobas ¢ 513 Analyzer Commercial System — Configuracdo alterada.

Acdo de Campo Cddigo SBN-CPS-2020-013 sob responsabilidade da empresa Roche Diagndstica Brasil Ltda.
Corregdao em Campo. Atualizacdo de software.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
416

Alerta 3417 (Tecnovigilancia) - Terumo BCT Tecnologgia Médica Ltda - Sistema de Aférese Spectra Optia -
Atualizacdo das instrucoes de uso para prime personalizado.

Acgdo de Campo Cdodigo FA - 38 sob responsabilidade da empresa Terumo BCT Tecnologgia Médica Ltda.
Atualizagdo, corre¢do ou complementacgdo das instrugdes de uso.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3

417
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3415
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3415
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3417
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3417

Alerta 3418 (Tecnovigilancia) - Baxter Hospitalar Ltda. - PrisMax - OrientacGes para as operacoes
envolvendo Pré-Bomba de Sangue (PBS) e Remocdo de Fluido do Paciente (PFR).

Acdo de Campo Cdédigo FA-2020-064 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Carta ao
cliente.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
418

Alerta 3419 (Tecnovigilancia) - Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. - Oxigenador de Membrana
QUADROX-i - Potencial comprometimento da embalagem esterilizada.

Acdo de Campo Cédigo FSCA-2020-12-07 sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil Equipamentos
Médicos LTDA. Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
419

Alerta 3420 (Tecnovigilancia) - Auto Suture do Brasil Ltda - Bomba de Insulina MiniMed 640G — Revisdo dos
indices basais das bombas série MiniMed™ nos relatdrios do Carelink™ apds atualizacdo de software.
Agdo de Campo Codigo FA947 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil Ltda. Carta ao cliente.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
420

Alerta 3421 (Tecnovigilancia) - Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - i-STAT CG8+ Cartridge e EG7+ Cartridge
- Recomendacdes para o teste de calcio ionizado.

Acdo de Campo Cddigo APOC2020-007 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Corregao em Campo.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO _SEQ_ALERTA&Parametro=3
421

Alerta 3422 (Tecnovigilancia) - Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - Familia de Analisadores Atellica IM
1600 e 1300 e Atellica CH 930 — Muiltiplos problemas no software v1.23.2 e inferiores.

Acdo de Campo Cddigo ASW 21-02 responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda.
Corre¢cdao em Campo. Carta aos clientes. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
422

Farmacovigilancia

Ndo houve publicagdo.
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3418
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3418
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3419
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3419
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3420
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3420
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3421
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3421

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
ALCOOL GEL 70% INPM - ANTISSEPTICO MARCA EGLA PRO da empresa AEGLO PRO
COSMETICOS EIRELI.

Produto (lote): ALCOOL GEL 70% INPM - ANTISSEPTICO MARCA EGLA PRO (Todos);

Empresa: AEGLO PRO COSMETICOS EIRELI - CNPJ: 26.502.330/0001-79

Motivo: Considerando a comercializagdo e distribuicio do produto ALCOOL GEL 70% INPM -
Antisséptico, Marca EGLA PRO, lote 001, fabricado em: 03/2020 e valido até 03/2022, importado e
distribuido por: AEGLO PRO COSMETICOS, CNPJ: 26.502.330/0001-79, sem fabricante definido e sem registro
sanitario, que apresentou insatisfatoriedade no teor de alcool etilico abaixo da especificacdo (63 a 77 %) de
acordo com Laudo de Andlise n? 1883.1P.0/2020, emitido pelo INCQS.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 67, DE 8 DE JANEIRO DE 2021

Fonte: DOU

INFORMES

Anvisa disponibiliza dez novas bases de dados abertos

Anvisa informa que ja estdo disponiveis dez novas bases de dados abertos, onde estas permitem consultas
sobre produtos registrados, notificagdes, participagdes em consultas publicas, entre outras informagoes.
Fonte: Anvisa

Anvisa recebe pedido da Fiocruz para uso emergencial

Anvisa recebeu no dia 08/01 (sexta-feira), o pedido de autorizagdo temporaria de uso emergencial da vacina
de Oxford pela Fiocruz, que no Brasil conduz os estudos da vacina.

Fonte: Anvisa

INCA utiliza videochamadas em isolamento de pacientes oncoldgicos

A acdo tem ajudado a aproximar familiares, mesmo diante da impossibilidade da presenca fisica e reduzir o
sofrimento na internagao hospitalar, sobretudo, em pessoas sob cuidados paliativos.

Fonte: Ministério da Saude
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-67-de-8-de-janeiro-de-2021-298335448
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-disponibiliza-dez-novas-bases-de-dados-abertos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-pedido-da-fiocruz-para-uso-emergencial
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/inca-utiliza-videochamadas-em-isolamento-de-pacientes-oncologicos

Brasil alcan¢a 7 milhdes de pessoas recuperadas

Numero é superior a quantidade de casos ativos, ou seja, pessoas que estdo em acompanhamento médico.
Informagdes foram atualizadas as 19h do dia 06/01 (quarta-feira).

Fonte: Ministério da Saude

Muito além do contato — Projeto portugués amplia seguranga do paciente com videochamada

LigacOes por video auxiliam o contato com as familias, mas também possibilitam a identificagdo de novos
fatores.

Fonte: |IBSP

Debriefing — Estudo reforga que reflexao conjunta da equipe logo apds o atendimento melhora pratica
clinica

O processo permite uma ampla discussao sobre o desempenho apds o atendimento, envolvendo questdes
individuais e coletivas, colabora para o fortalecimento da comunicacdo entre os profissionais de saude
contribuindo para seguranca do paciente e qualidade da assisténcia.

Fonte: [BSP

Medicamento para tratamento da cardiomiopatia amiloide no SUS esta em consulta publica

A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec) avalia o
medicamento tafamidis meglumina para tratamento da cardiomiopatia amiloide associada a transtirretina
do tipo selvagem ou hereditaria, classes NYHA Il e Ill, em pacientes acima de 60 anos. O tema esta em
consulta publica até 25 de janeiro.

Fonte: Conitec

Consulta publica avalia medicamentos para Transtorno do Déficit de Atengao com Hiperatividade

Estd aberta até o dia 25 de janeiro a consulta publica sobre a proposta de incorporacdo do metilfenidato e
da lisdexanfetamina no SUS, para o tratamento do Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade
(TDAH).

Fonte: Conitec

Prevencao contra doencgas causadas pelo Aedes aegypti devem ser redobradas no verao

A chegada do verdo, a estagdo mais quente do ano, traz consigo o alerta da intensa propagac¢ao de virus
transmitidos pelo mosquito Aedes aegypti, como dengue, zika e chikungunya.

Fonte: Fiocruz

Sistematizacdo da Assisténcia de Enfermagem em Doengas Infecciosas e Parasitarias (DIP) — 12 Oferta
Este curso possibilita ao(a) enfermeiro(a) uma visdo geral e integrada dos conhecimentos pertinentes a
abordagem das doengas infecciosas e parasitarias, de forma a agilizar e tornar mais eficaz o raciocinio clinico
e tomada de decisdes.

Fonte: Fiocruz
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https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/brasil-alcanca-7-milhoes-de-pessoas-recuperadas
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/muito-alem-do-contato-projeto-portugues-amplia-seguranca-do-paciente-com-videochamada/
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/debriefing-estudo-reforca-que-reflexao-conjunta-da-equipe-logo-apos-o-atendimento-melhora-pratica-clinica/
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/medicamento-para-tratamento-da-cardiomiopatia-amiloide-no-sus-esta-em-consulta-publica
http://conitec.gov.br/ultimas-noticias-3/consulta-publica-avalia-medicamentos-para-transtorno-do-deficit-de-atencao-com-hiperatividade
https://portal.fiocruz.br/noticia/prevencao-contra-doencas-causadas-pelo-aedes-aegypti-devem-ser-redobradas-no-verao
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/node/59964

Direito de Acesso a Informagdo e Prote¢ao de Dados Pessoais — 12 Oferta

Neste curso, os participantes terdo noc¢do da abrangéncia do direito de acesso a informacdo e poderdo
reconhecer as possiblidades de concessdo ou negacao de informacgdes, em razado da publicidade ou sigilo dos
dados com mais seguranca juridica, além de compreender a aplicagdo desses conceitos para a gestdo de
dados de pesquisa.

Fonte: Fiocruz

Coronavirus: Aspectos Epidemioldgicos

O curso online e gratuito traz atualizacGes sobre o tema, como contexto atual, casos suspeitos no Brasil,
caracteristicas do virus, definicdo epidemioldgica do caso, definicdo de contato, precaugbes especificas,
prevencdo de transmissdo, orientacBes para contactantes e o que fazer frente aos casos suspeitos e
confirmados.

Fonte: Albert Einstein

Alteragoes Neuroldgicas na Infecgao por COVID-19

O curso online e gratuito aborda as alteracdes neuroldgicas na infeccdo por COVID-19, como o aumento do
D-Dimero, tempo de protrombina e fibrinogénio TTPa quase normal, entre outras manifestacoes.

Fonte: Albert Einstein

Il Simpdasio Internacional de Incontinéncia Urindria

Objetivo: rever os ultimos avancos no diagndstico e tratamento da incontinéncia urinaria masculina e
feminina em adultos e criangas.

Fonte: Sirio-Libanés

Uso de Plasma Convalescente em Doentes da COVID-19

Neste curso online e gratuito sobre o uso de plasma convalescente em doentes da COVID-19 iremos abordar
o histdrico dessa substancia em outras infec¢des ao longo dos séculos, bem como sua eficacia em situagbes
anteriores e na COVID-19. Sera apresentada a justificativa do uso do plasma no tratamento do COVID-19,
incluindo a explicacdo da realizagdo da coleta do plasma, quem pode ser um doador do material bioldgico,
potenciais candidatos para recebimento da terapia por plasma convalescente e qual a dosagem de uso no
paciente.

Fonte: Albert Einstein

COVID-19 e Lesdo Renal Aguda (LRA)

Neste curso gratuito e online, abordaremos alguns fatores do acometimento renal pelo virus Sars-Cov-2,
incidéncia de LRA, manejo e tratamento. Também serdo discutidos a abordagem da avaliagdo da fungao
renal, controle de escérias nitrogenadas, manejo de acidose, controle volémico (diuréticos e ultrafiltragdo) e
a terapia renal de substituicdo, com atengdo também a s particularidades na COVID-19, como o risco
aumentado de coagulagao dos filtros, aumento do fluxo sanguineo, reposicao pré-filtro e anticoagulagao.
Fonte: Albert Einstein

Mobilizagdo Precoce do Paciente Critico: Avaliagao

Objetivo: instrumentalizar os profissionais de saude para o reconhecimento precoce do nivel de mobilidade
e funcionalidade de pacientes criticos, com foco no desenvolvimento do pensamento critico-reflexivo para
poder avaliar, planejar, tracar condutas e reavaliar o tratamento proposto a esses pacientes.

Fonte: Sirio-Libanés
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https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/node/55144
https://ensino.einstein.br/coronavirus_aspectos_epidemiologicos_p3090/p
https://ensino.einstein.br/alteracoes_neurologicas_na_infeccao_por_cov_p3376/p
https://iep.hospitalsiriolibanes.org.br/cursos/simposio/iii-simposio-internacional-de-incontinencia-urinaria
https://ensino.einstein.br/uso_de_plasma_convalescente_em_doentes_da_c_p3242/p
https://ensino.einstein.br/covid-19_e_lesao_renal_aguda_lra_p3330/p
https://eadsiriolibanes.org.br/cursos/multiprofissional/mobilizacao-precoce-do-paciente-critico-avaliacao
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O Gin gov.br /saude
BRASIL

BAIXE GRATUITAMENTE O
APLICATIVO CONECTE SUS
E TENHA A SUA CADERNETA
DIGITAL DE VACINACAO

EM MAOS COM SEU
HISTORICO DE VACINAS.

VACINACAO CONTRA A COVID-19.E O
BRASIL EM ACAO PELA SUA PROTECAO.

Conecte

O Brasil ndo esta poupando esforcos para Baixe grotuitomente o aplicativo do Conecte
proteger os brosileiros do coronavirus. SUS no seu celulor e tenha a sua caderneta

@ IN Fo R M E-s E - Too logo sejom aprovodas as vacinos, © dignal de vacinogao em maos com seu historico
Ministénio do Salde ford o distribuicto da vacinas. Se vocd fizer porte dos grupos

@ pREpAR E—SE_ para o5 estodos ¢ Distrito Federal prioritarios, recebera mensagem indicando

sobre as datas de ophcacdo das vacinos
@ CU|DE_SE A portir dai. 0 vocinacho serd reolizada
e om foses @ serdo defmidos critérios poro
05 grupos que podem ser vacinados, de
acordo com a vacing que estiver disponivel

A
R&aciNaciAo

BRASIL IMUNIZADO susul | oo T BRASIE
SOMOS UMA SO NACAO 7 e
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https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf

“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo
Servico de Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Ensino,
Pesquisa e Atencdo 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 publicacdo continua convidando a todos para a acdo a partir da informacao, visando a seguranca
dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, 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.

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencdo a Saude
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