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Tecnovigilancia

Alerta 3765 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - GLP Systems
- problema de ciberseguranca global - Atualiza¢ao de software.

Agdo de Campo Cdodigo FA28JAN2022 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Corregdao em Campo. Atualizagao de software.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
765

Alerta 3766 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Roche Diagnéstica Brasil Ltda. - Benchmark -
Vazamento de fluido - Corre¢ao em campo.

Acgdo de Campo Cdédigo SBN-RDS-Pathology Lab-2022-001 sob responsabilidade da empresa Roche
Diagndstica Brasil Ltda. Corre¢cdo em Campo. Corregdo de partes/pecas.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
766

Alerta 3767 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Azurion - As imagens
podem nao ser processadas - Atualizacdo de software.

Acdo de Campo Cédigo FMI 60983 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv.
para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Corre¢cdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Parametro=3
767

Alerta 3768 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Drager Indistria e Comércio Ltda - Evita V300 -
Ventilador de Terapia Intensiva; Ventilador Pulmonar; Babylog VN500 — Fragilidade na ciberseguranga -
Corre¢do em campo.

Acdo de Campo Cédigo PR114992 - TSB 275 sob responsabilidade da empresa Drager Industria e Comércio
Ltda. Corregdo em Campo. Fechar/cobrir todas as interfaces USB, LAN e DVI n3o utilizadas.
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
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Alerta 3769 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa bioMérieux Brasil Industria e Comércio de
Produtos Laboratoriais Ltda - VIDAS® High Sensitive Troponina | - Resultados super estimados ndo
repetiveis - Orientagdes aos clientes.

Acdo de Campo Cdodigo FSCA 5436 sob responsabilidade da empresa bioMérieux Brasil Industria e Comércio
de Produtos Laboratoriais Ltda. Ver item recomenda¢Oes aos usuarios e pacientes deste formuldrio.
Orientacgdes aos clientes.

https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
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Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa ZARETHE CERAMIC LTDA.

Produto (lote): COLOR-PLAS;
BIO-PLAS;
ROSETA ALBINA;

Empresa: ZARETHE CERAMIC LTDA - CNPJ: 60354461000194.

Motivo: Considerando a comprovacao da divulgacdo irregular dos produtos Roseta Albina, Bio-Plas e Color-
Plas, por meio de midias de redes sociais (facebook, Instagram, Whatsapp), por ndo conter registro na Anvisa
e por empresa sem autorizacdo de funcionamento (AFE), considerando o estabelecido nos artigos 12 e 50 da
Lei 6360/1976, inciso XV do art. 72 da Lei 9782/1999, paragrafo Unico do artigo 3° da RDC N2 16/2014 e
incisos | e XXIX do art. 10 da Lei n2 6.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retirad-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO RE N2 398, DE 08 DE FEVEREIRO DE 2022.
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicio e uso dos produtos

listados abaixo da empresa VITA LIFE COMER. ATAC. DE PROD. MEDICOS LTDA

Produto (lote): Cateter de Aspiragdao EMAX
Cateter de Aspiracdao EMAX — Kit;
Cateter de Aspiracao EMAX 6F;
Juturna —-C;

Juturna-Vq;
Juturna-Vq - 0,035
LITUSxi- 5F;

LITUSxi 7F;

Navalis;

STENT NAVALIS-pp;
SUNA;

UNA.

Lotes: A PARTIR DE 26/01/2022

Empresa: VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - CNPJ: 14.456.754/0001-65

Motivo: Considerando a auditoria realizada no fabricante QualiMed Innovative Medizinprodukte GmbH, pelo
organismo auditor Dekra Certification B.V., realizada no periodo de 17/01/2022 a 22/01/2022, durante a qual
ficou comprovada a fabricacdo de produtos em desacordo com os itens 7.1.1.3, 5.5.2, 7.1.1.8 e 6.5.1, da
Resolugdo-RDC ne. 16/2013, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV

da Lei n2. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 471, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2022

Fonte: DOU
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Anvisa determina apreensao de imunoglobulina falsificada

Orientacdo é que os servicos de saude verifiguem as embalagens minuciosamente e, caso
identifiquem caracteristicas de falsificacdo, nao utilizem os produtos.

Fonte: Anvisa

Ministério da Saude langa levantamento sobre saude bucal dos brasileiros
Mais de 50 mil moradores de 422 municipios serdo examinados a partir de fevereiro
Fonte: Ministério da Saude

Saude disponibiliza 22 edigao do Guia de Orienta¢Ges para Atencao Odontoldgica no Contexto da Pandemia
Nesta versdo, foram inseridos dois novos capitulos: Unidades de Terapia Intensiva e Agravos bucais
relacionados a Covid-19

Fonte: Ministério da Saude

Mapeamento de processos em sauide — Investimento que amplia seguranca e qualidade
Revisdo sistemdtica analisou estudos e pontuou alguns fatores interessantes
Fonte: |IBSP

Que tal customizar o Checklist para Cirurgia Segura de acordo com a realidade da instituiciao?
Projeto conquistou melhoria significativa na conformidade, que saltou de 3,5% para 63%
Fonte: [BSP

Versdo final da nova Classificagao Internacional de Doengas da OMS (CID-11) é publicada

A 112 revisdo da Classificagcdo Internacional de Doencgas (CID-11) da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS),
gue entrou em vigor neste ano, teve sua Ultima atualizacdo publicada nesta sexta-feira (11).

Fonte: OIVIS

Cofen aprova prescricdo de medicamentos a distancia por meios eletronicos
As prescricdes devem conter a assinatura digital ou eletronica profissional
Fonte: Cofen

Webinar da Anvisa: Identificagdo Unica de Dispositivos Médicos

Na quinta-feira (17/2), as 15h, a Agéncia ird promover um seminario virtual sobre a norma que trata da
Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos.

Fonte: Anvisa

Evento virtual debate SUS e a Agenda 2030

A 52 weboficina Caminhos da Curadoria em Salde ocorre no dia 16 de fevereiro, das 14h as 16h. O tema
Como o SUS responde a Agenda 2030 - Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel.

Fonte: Fiocruz
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Saude bucal da pessoa com doenca infecciosa transmissivel é tema de novo curso da UNA-SUS/UFMA
Com carga horaria de 60h, o curso aborda a assisténcia odontoldgica voltada as pessoas com doencgas
infecciosas transmissiveis (endémicas e epidémicas) a partir do manejo correto de manifestacdes orofaciais
relacionadas a essas condigdes clinicas.

Fonte: UNA-SUS

Analisando Evento Adverso com Protocolo de Londres

O curso aborda as etapas fundamentais para a andlise dos eventos adversos associados ao cuidado de saude,
a identificacdo de eventos, a exploracdo das estratégias, os métodos para andlise qualificada e a
aplicabilidade de uma das ferramentas mais indicadas para analise dos eventos adversos com dano.

Fonte: |IBSP

Reprocessamento de Materiais para a Saude

Este curso oferece subsidios e diretrizes de boas praticas para o processamento de produtos para saude,
visando a seguranga do paciente e dos profissionais envolvidos.

Fonte: |IBSP
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Vigilancia em Foco”

Este informativo é elaborado pelo Servigo de Gestao da Qualidade da Coordenadoria de Gestao da
Clinica da Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atencdo a Saude da EBSERH, em continuidade ao anterior,
denominado “Qualidade Informa”, e tem como objetivo informar as filiais EBSERH sobre os principais
destaques e novidades acerca dos temas seguranga do paciente, vigilancia e qualidade em saude,
especialmente os marcos regulatdrios e alertas sanitdrios de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais. Nele, sdo
apresentados informes, atualizagcdes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a segurancga sanitaria de medicamentos, saneantes, produtos para a salde e outras
tecnologias em saude.

Esta publicacdo convida a todos para a acdo a partir da informacdo, visando a seguranca dos
pacientes.

Acompanhe periodicamente os alertas emitidos pela Anvisa e as outras formas de comunicagdo
de risco envolvendo medicamentos, produtos para salde, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes na sua instituicdo,
conforme cada caso, tais como notificacdo no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante,
monitorizagdo e notificacdo a Anvisa.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informacdes nele contidas possam ser convertidas em ac¢des baseadas nas melhores praticas, nas
diretrizes Ebserh e nas recomendacGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e do

Ministério da Saude, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade nos servicos em saude.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atenc¢do a Saude
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