/

VIGILANCIA EM

FOCO

EBSERH

Publicagcdo semanal do
Servico de Gestdo da
Qualidade/CGC/DEPAS

Tecnovigilancia

Ano 9

N2 386/2022

07 de margo de 2022

|

/

~

Alerta 3780 (Tecnovigilancia) - Comunicado da Empresa Gabisa Medical International Ltda EPP - Kit para
Gastrostomia Endoscdpica com Agulha PS- PEG CLINY — posi¢cdo do estabilizador invertida - Orientagdo aos

profissionais na implantac¢ao do produto.

Acdo de Campo Cdodigo 44608 sob responsabilidade da empresa Gabisa Medical International Ltda EPP.
Orientacdo aos clientes e retrabalho das unidades em estoque.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
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Alerta 3781 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Laborplast Comercial Ltda - Compressa Campo
Operatorio Estéril com Elemento Radiopaco Vitdria - Resultado insatisfatorio no ensaio de Pesquisa de
Amido - Recolhimento. Devolugao para o fabricante.
Acdo de Campo Cdodigo 80173 sob responsabilidade da empresa Laborplast Comercial Ltda. Recolhimento.

Devolucdo para o fabricante.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
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Alerta 3782 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa BioMérieux Brasil Industria e Comércio de
Produtos Laboratoriais Ltda. - VIDAS CMV IgM (CMVM) - calibragao invalida - Recolhimento e Destruigdo.
Acgdo de Campo Cédigo FSCA 5537 sob responsabilidade da empresa BioMérieux Brasil Industria e Comércio

de Produtos Laboratoriais Ltda. Recolhimento. Destruigao.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
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Alerta 3783 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Becton Dickinson Industrias Cirtirgicas Ltda. - BD
MAX ExK TNA-2 (10033430833); BD MAX Enteric Viral Panel (10033430817) - Produto exposto ao calor

excessivo — Recolhimento.

Acdo de Campo Cddigo IDS-22-4317-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Becton Dickinson Industrias

Cirurgicas Ltda. Recolhimento. Destrui¢do

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
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Alerta 3784 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa TKL Importacdo e Exporta¢ao de Produtos Médicos
e Hospitalares Ltda — Eletrocardidgrafo e Aparelho para Ergonometria - Atualizagdo de software.

Acdo de Campo Cddigo 001/22 sob responsabilidade da empresa TKL Importacdo e Exportacdo de Produtos
Médicos e Hospitalares Ltda. Corregao em Campo. Atualizacao de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
784

ALERTA 3785 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - aparelhos de
ultrassom - instrugGes relacionadas ao processo de limpeza e desinfeccdo das sondas - atualizagcdo das
instrugdes de uso.

Acdo de Campo Cdodigo 2021-CC-HPM-074 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Atualizagdo, corre¢cdo ou complementacgdo das instrugdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
785

Alerta 3786 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Bard Brasil Industria e Comercio de Produtos para
Saude Ltda. - Kit para Cateter Venoso — Erro no folheto do produto — Aviso de atengdo aos clientes.

Acdo de Campo Cddigo MDS-21-4301-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Bard Brasil Industria e
Comercio de Produtos para Saude Ltda. Notificacdo de Seguranca.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
786

Alerta 3787 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa 1000Medic Dist Imp. Exp. de Med. Ltda - Kit teste
de anticorpos IgM / 1gG para coronavirus - Novo prazo de validade, recolhimento e destrui¢do dos kits -
Acgdo de campo finalizada pela empresa.

Acdo de Campo Cddigo AC 02/2021 sob responsabilidade da empresa 1000Medic Distribuidora Importadora
Exportadora de Medicamentos Ltda. Informar sobre novo prazo de validade.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
787

Alerta 3788 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagndstics - Sistema Integrado
Vitros® XT 7600; Sistema Integrado Vitros 5600; Sistema Quimico Vitros 4600 - Aumento nas ocorréncias
de erro - Atualizagao software.

Acdo de Campo Cddigo TC2022-016 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagndstics do Brasil
Produtos para Saude Ltda. anormalidade de Software. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
788

Alerta 3789 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Bomba de Insulina
MiniMed 640G; Sistema de Insulina MiniMed 720G; Sistema Integrado de Insulina série 700G -
Programagao da taxa basal — Aviso aos clientes e médicos.

Acdo de Campo Cddigo FA1226 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Comunicagdo
aos clientes e médicos com as instrugdes e recomendacgdes.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
789
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Alerta 3790 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Shimadzu do Brasil Comércio Ltda - Aparelho de
Raios X Telecomandado Digital — Problemas no modo fluoroscopia e valor calculado da dose - Atualizacao
de software.

Acdo de Campo Cdodigo 002/2022 sob responsabilidade da empresa Shimadzu do Brasil Comércio Ltda.
Correcao em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
790

Alerta 3791 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Vita Life Comércio Atacadista de Produtos Médicos
Ltda - Cateteres — Falha nas boas praticas de fabricagdao. Publicagao da Resolu¢ao-RE n2 471, de 11 de
fevereiro de 2022.

Acdo de Campo Cédigo Ndo Aplicavel sob responsabilidade da empresa Vita Life Comércio Atacadista de
Produtos Médicos Ltda. Falha nas boas praticas de fabricagao.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
791

Farmacovigilancia

Anvisa publica Proibicao da Comercializacao, Distribuicao e Uso do produto
BIGUASOL 0.2% da empresa HELIANTO FARMACEUTICA LTDA.

Produto: BIGUASOL 0.2% 350ML;
BIGUASOL 0.2% 500ML.

Lotes: 23569, 24007, 2107010.
Empresa: HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 04.506.487/0001-30.

Motivo: Considerando que a detentora do registro do produto Biguasol 0,2% de numero de registro
80225200023 identificou no mercado unidades deste produto com caracteristicas divergentes das
constantes na embalagem original, uma vez que o lote 2107010 da apresentacdo de 500 mL apresentou
gravacao de lote de fabricagdo e validade em tinta preta e embalagem sem lacre, e que os lotes 23569 e
24007 na apresentacao de 350 mL ndo foram fornecidos regularmente pela detentora do registro, tratando-
se, portanto, de falsificagdes, conforme o art. 79, inciso XV da Lei n2 9.782/1999 e em desacordo com o art.
10, inciso XXVIII da Lei n2. 6.437/1977.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 654, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2022.

Fonte: DOU
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Anvisa publica Suspensao da Comercializacdo, Distribuicao, Fabricacao, Uso dos

produtos listados abaixo da empresa CASEX IND PLAST PROD. MED. HOSP. LTDA.

Produto: ACT CARBON AG - CURATIVO DE CARVAO ATIVADO E PRATA;
ALGICARE AG - CURATIVO DE ALGINATO COM PRATA,;
ALGICARE- CURATIVO DE ALGINATO;

ALLY GEL - HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO;

BOLSA PARA OSTOMIA CASEX;

BOLSA PARA OSTOMIA DUAS PECAS VISION;

BOLSA PARA OSTOMIA SHELTER AFFIX SISTEMA DE DUAS PECAS;
BOLSA PARA OSTOMIA VISION;

CellFoam Espuma Absorvente de Poliuretano;

Cellfoam Silicone;

CellFoam Silicone Ag;

CINTO ELASTICO AJUSTAVEL PARA BOLSAS DE OSTOMIA;
CLEAN-HEX GEL COM PHMB 0,2%;

CLEAN-HEX SOLUCAO COM PHMB 0,1%;

CURACTIVE;

FILTRO DE CARVAO ATIVADO PARA BOLSAS DE OSTOMIA;
HydroCare - Curativo de Hidrofibra;

Hydrocare AG - Curativo de Hidrofibra com Prata;

PO PARA ESTOMIA CASEX;

Protetor de Pele Casex;

SAFE SEAL TIRAS ELASTICAS DE HIDROCOLOIDE PARA FIXACAO DE BOLSAS DE OSTOMIA;
SHELTER CH3

LUBRIFICANTE PARA BOLSAS DE OSTOMIA;

SHELTER GEL;

Unna Heal - Bandagem Bota de Unna;

UNNA HEAL - BANDAGEM ELASTICA BOTA DE UNNA.

Lotes: lotes a partir de 10/12/2021.

Empresa: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 78.746.773/0001-09

Motivo: Considerando a inspec¢do sanitaria realizada no fabricante Casex Ind. de Plast. e Prod. Méd. Hosp.
Ltda, pela Vigilancia Sanitaria Municipal de Curitiba, Parand, ocorrida no periodo de 08/11/2021 a
12/11/2021, durante a qual ficou comprovada a fabricacdo de produtos em desacordo com os itens 2.4.1,
3.1.3,4.2,53.4,53.1,5.1.1,5.1.3,5.1.5,5.5.1,5.5.2, 5.5.3,5.6.2, 6.1.4, 7.1.1.2 e 7.2.1.4 da Resolugdo-RDC

n2. 16/2013, considerando o estabelecido no art. 72 da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV
6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013.

da Lei n2.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 696, DE 4 DE MARGO DE 2022.

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal
Nao houve publica¢des.

Anvisa publica norma sobre analise simplificada de pesquisa clinica

Anvisa publicou, no Diario Oficial da Unido, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 601/2022, que dispde
sobre a anadlise simplificada, em carater excepcional e temporario, de peticdes de pesquisa clinica.

Fonte: Anvisa

Anvisa aprova produto de terapia avancada para tratamento de cancer

Anvisa aprovou o primeiro registro sanitdrio no Brasil para produto de terapia génica baseada em células T
de receptores de antigenos quiméricos (CAR), as chamadas “células CAR-T”

Fonte: Anvisa

Conhecga a atuag¢ao da Anvisa em terapias avangadas para doengas raras

Em 2018, a Agéncia publicou a primeira regulamenta¢do para o desenvolvimento e registro de produtos de
terapia avancada, que estabeleceu prioridades para avaliagdo de produtos destinados as doengas raras.
Fonte: Anvisa

Saude orienta equipes e gestores sobre atualiza¢ao da ficha de atendimento odontolégico

Nota técnica mostra onde registrar procedimentos alterados. Mudangas buscam melhorar coleta de dados
para subsidiar politicas locais e nacionais

Fonte: Ministério da Saude

Conheca as ac¢oes feitas em 2021 para aperfeigoar diagndstico do sarampo no Brasil

Pais atingiu meta estabelecida pela OPAS/OMS para a liberagdo de resultados de exames soroldgicos em até
quatro dias

Fonte: Ministério da Saude

DIA MUNDIAL DA AUDIGAO - Conhega os tratamentos e as a¢des sobre satde auditiva disponiveis no SUS.
Entre os servigos, sistema publico oferece o Teste da Orelhinha para detectar problemas de audicdo em
recém-nascidos.

Fonte: Ministério da Saude

Satde amplia atendimento no SUS com nova rede para atengao materna e infantil

Com uma rede reestruturada para garantir o atendimento, a assisténcia para o planejamento familiar e o
nascimento seguro para a crianca, o Ministério da Saude langou nesta quarta-feira (23) a nova Rede de
Atencdo Materna e Infantil (Rami) do Sistema Unico de Saude (SUS).

Fonte: Ministério da saude

OPAS pede aumento da vacinag¢ao de criangas contra a pélio nas Américas

Apenas 82% das criancas receberam uma terceira dose da vacina contra a poliomielite em 2020, a taxa mais
baixa desde 1994

Fonte: OMS
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Maus tratos e violéncia obstétrica como desafio para a epidemiologia e a satide publica

Estudos sobre desrespeitos e abusos/maus tratos/violéncia obstétrica durante gestac¢do, parto e puerpério
tém aumentado nas ultimas décadas.

Fonte: Fiocruz

Langada a primeira edi¢dao do ano da Visa em Debate.

A Revista Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, mais conhecida como "Revista
Visa em Debate", de fevereiro de 2022 ja encontra-se disponivel para leitura. Nesta edicdo, o leitor podera
conferir artigos cientificos sobre vigilancia sanitdria, Covid-19, trabalhador da saude, resisténcia aos
microbianos, atencao basica, dentre outros.

Fonte: Fiocruz

Anvisa publica norma e manual sobre uso compassivo de dispositivos médicos.

A resolucdo publicada pela Agéncia regulamenta os programas de uso compassivo de dispositivos médicos.
J4 o manual esclarece duvidas sobre o processo de submissdo de solicita¢des.

Fonte: Anvisa

Caderneta do Raro: Governo Federal langa documento Unico para pacientes e familiares
Caderneta vairegistrar informacdes sobre atendimento aos raros para acompanhamento durante toda a vida
Fonte: Ministério da Saude

Seguran¢a medicamentosa — ISMP atualiza lista com melhores praticas

Recomendagdes tratam de medicamentos especificos e de processos amplos da administracdo de
medicamentos

Fonte: IBSP

InscrigGes abertas para Curso de Boas Praticas de Reda¢dao Normativa em Saude

O Curso de Atualizacdo em Boas Praticas de Redacdo Normativa em Saude, realizado pelo Programa de
Direito Sanitario (Prodisa) da Fiocruz Brasilia, estd com inscricdes abertas até o dia 18 de marco.

Fonte: Fiocruz

Saude promove webindrios em alusao ao Dia Mundial de Combate a Tuberculose.

Eventos ocorrem semanalmente até 31 de margo. Iniciativa tem como objetivo capacitar profissionais de
saude para o enfrentamento da doenca.

Fonte: Ministério da Saude

Dia Mundial das Anomalias Congénitas é marcado por a¢des de conscientizacdo e publicagao de dados
epidemiolégicos

Evento on-line e gratuito, voltado para profissionais de saude, ocorre em 23 e 24 de margo

Fonte: Ministério da Saude

Elaboracdo: Divulgacao:



Inscricdes abertas para o Curso de Atualizagdao em Ciéncia de Dados aplicada a Saude

O Instituto de Comunicagdo e Informagdo Cientifica e Tecnoldgica em Salde estd com Chamada Publica
aberta para o curso de atualizacdo em Ciéncia de Dados aplicada a Saude. Inscricdes entre os dias 21 de
fevereiro a 20 de margo de 2022.

Fonte: Fiocruz

INCA abre inscrigdes para qualificagdo profissional em oncologia

Cursos gratuitos de atualizagdo sdo voltados para estudantes, gestores e profissionais de saude de nivel
técnico ou superior. Inscricdes de 23 de fevereiro até 13 de abril a depender do curso.

Fonte: Ministério da Saude

Webinar: HEARTS nas Américas e Saude Renal para todos

Participe na quinta-feira, 10 de marco de 2022, do webinar "HEARTS nas Américas e Saude Renal para todos",
organizado pela Organizacdo Pan-Americana da Salde por meio da Iniciativa HEARTS nas Américas, em
colaboracdo com a Sociedade Latino-Americana de Nefrologia e Hipertensdo (SLANH).

Fonte: OMS

Live: Programa de Qualificagao Multiprofissional
Vai ser no dia 10/03 as 19h. Seja vocé também parte do Plano de A¢do da Organizacdo Mundial da Saude que
busca eliminar os danos evitdveis nos cuidados em saude.

Fonte: [BSP
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Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo 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 seguranc¢a do paciente, vigilancia e qualidade em saude,
especialmente os marcos regulatdrios e alertas sanitarios de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigildncia dos processos assistenciais. Nele, sdo
apresentados informes, atualizagdes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a seguranca sanitdria de medicamentos, saneantes, produtos para a salde e outras
tecnologias em saude.

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

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

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, a fim de que as
informacgdes nele contidas possam ser convertidas em ag¢Oes baseadas nas melhores praticas, nas
diretrizes Ebserh e nas recomendagGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e do

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

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