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Tecnovigilancia

Alerta 3792 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda. - Lamina
de Bisturi em Carbono Descartavel Descarpack - Erro na data de validade impressa — Comunicado.

Acdo de Campo Cddigo 11 sob responsabilidade da empresa Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda.
Esclarecimento sobre a data de validade.

Fonte: Anvisa

Alerta 3793 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Baxter Hospitalar Ltda - Prismax - Correcdao em
Campo. Atualizacdo de software.

Acdo de Campo Cédigo FA-2022-006 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Correcdao em
Campo. Atualizagao de software.

Fonte: Anvisa

Alerta 3794 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda — Azurion — Erro do
sistema provoca a mudanga inadvertida para um Tipo de Paciente diferente - Atualiza¢ao de Software.
Correcao em Campo.

Acdo de Campo Cddigo FCO72200505 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Atualizagdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 3795 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil - Stent para Artérias Periféricas
- Tempo para desinflar acima do especificado nas Instrugdes de Uso - Atualizacdo das Instrugdes de Uso.
Orientacao aos clientes.

Acdo de Campo Cddigo 3011175548-02/25/2022-001-C sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrugdes de uso. Orientagdo
aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 3796 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Indeflator
Inflation Device—-ldentificados vazamentos e/ou uma ligagdo solta do luer rotativo ou na ligagdo da torneira
- Recolhimento. Devolugao ao fabricante.

Acdo de Campo Codigo INDEFLATORS & PPacks March 11, 2022 sob responsabilidade da empresa Abbott
Laboratérios do Brasil LTDA. Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa
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Alerta 3797 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil - Access hsTnl - Possivel
arraste [carryover] intraensaio - Atualiza¢do, corre¢do ou complementacao das instrugoes de uso.

Acdo de Campo Cédigo FA-000604-B sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio
Importacdo de Produtos de Laboratdrio Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrugdes de
uso.

Fonte: Anvisa

Alerta 3798 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Drager Industria e Comércio Ltda - Infinity Central
Station - Perda de monitoramento central por aproximadamente 30 a 60 segundos - Corre¢do em Campo.
Atualizacio de software.

Acdo de Campo Codigo PR116042 - TSB 3 sob responsabilidade da empresa Drager Industria e Comércio Ltda.
Corre¢dao em Campo. Atualizagdo de software.

Fonte: Anvisa

Alerta 3799 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda. -
Videoduodenoscépio - Deterioracdo ou danos do adesivo da extremidade distal - Atualizagao, corre¢ao ou
complementagao das instrucdes de uso.

Acdo de Campo Cdodigo FA_FY22-02 sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda.
Atualizacdo, correcdo ou complementacao das instrugdes de uso.

Fonte: Anvisa

Anvisa publica Revogacao da Proibicao da comercializacdo, distribuicao,
fabricacdo e uso do produto Sistema de Hipotermia/Hipertemia HCU 40 da
empresa GETINGE DO BRASIL EQUIP. MED. LTDA.

Produtos e Lotes: Sistema de Hipotermia/ Hipertemia HCU 40 (90440237; 90440288; 90440289)
Empresa: GETINGE DO BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. - CNPJ: 06.028.137/0001-30.

Motivo: Considerando os Alertas de Tecnovigilancia 3319 e 3463, referentes a A¢do de campo FSCA-2021-
02-03, e 0o DESPACHO N2 22/2022/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5/ANVISA (Processo N2 25351.907103/2021-86),
emitido pela Geréncia de Tecnovigilancia (Getec), que informa: que foi evidenciado que a empresa recolheu
os equipamentos e realizou a substituicdo da Valvula 3 vias nos 3 equipamentos existentes no mercado
(Sistema de Hipotermia/ Hipertemia HCU 40); que a empresa declara que realizou todos testes necessarios
para garantir a solugdo do vazamento, sendo assim possivel a devolucdo aos seus clientes; que a empresa
encerrou a A¢ao de campo FSCA-2021-02-03 de forma satisfatéria cumprindo com o acordado em seu plano
de agdo corretivo.

Acdo: . Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida cautelar
revogada e avaliar qualificacdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 824, DE 16 DE MARGO DE 2022.

Fonte: DOU
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Farmacovigilancia

Anvisa publica, Proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacdao, propaganda
e uso dos produtos COMPOSTO SABOR JALAPA; AGUARDEN-TINNA SUMO DE
JALAPAO - COMPOSTO SABOR JALAPA da empresa L FRANCISCO NETO IND. DE
PROD. ALIM.

Produto (lote): COMPOSTO SABOR JALAPA (TODOS); AGUARDEN-TINNA SUMO DE JALAPAO - COMPOSTO
SABOR JALAPA (TODOS)

Empresa: L FRANCISCO NETO INDUSTRIA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS - CNPJ: 30.081.546/0001-85.

Motivo: Comprovacao da fabricacdo e comercializagdo do produto sem registro, notificacdo ou cadastro na
Anvisa, fabricado por empresa que ndo possui Autoriza¢dao de Funcionamento nesta Agéncia para fabricacdo
de medicamentos, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As acdes de fiscalizacdo
determinadas se aplicam ao medicamento fabricado pela empresa L FRANCISCO NETO INDUSTRIA DE
PRODUTOS ALIMENTICIOS, CNPJ 30.081.546/0001-85, denominado Composto Sabor Jalapa e Aguarden-
tinna Sumo de Jalapdo Composto Sabor Jalapa, ou qualquer outro contendo o farmaco fitoterapico Jalapa,
bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunica¢do que comercializem ou divulguem
o produto. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo
792 da Lei 9.782/1999..

Acao: Verificar a presenga do produto no hospital, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 820, DE 15 DE MARGO DE 2022.

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica Proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda
e uso de todos os produtos saneantes da empresa DALFER QUiM. DO BRASIL LTDA.

Produto (lote): Todos (todos)

Empresa: DALFER QUIMICAS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 02.782.972/0001-00

Motivo: Considerando a comercializacdo/exposicdo a venda/fabricacdo de produtos sem registro por
empresa sem autoriza¢do de funcionamento para a fabricagao infringindo os arts. 22 e 12 da Lei 6360, de 23
de setembro de 1976 e tendo em vista o previsto nos art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro

de 1976 e inciso XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

Acao: Verificar a presenga do produto no hospital, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO RE N2 836, DE 17 DE MARGO DE 2022.

Fonte: DOU

INFORMES

Boletim sobre seguranga do paciente, vigilancia e qualidade em satde passa a ser publicado no portal da
Rede Ebserh.

Objetivo é informar a sociedade sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas abordados.
Fonte: Ministério da Educacdo

Plano de agao global para a seguranga do paciente 2021-2030: para eliminar os danos evitaveis nos
cuidados de saude.
Fonte: OMS

Semindrio vai discutir o cancer relacionado ao trabalho no Brasil.

Evento promovido pelo Ministério da Salde ocorre em 16 e 17 de marg¢o. Na ocasido, sera lancado o Atlas
do Cancer Relacionado ao Trabalho no Brasil.

Fonte: Ministério da Saude

Endometriose: uma a cada 10 mulheres sofre com os sintomas.
Oferta de exames preventivos e tratamento para a doenca estdo disponiveis no SUS.
Fonte: Ministério da Saude
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Saude reforca a conscientizagdo sobre o cancer colorretal.
A doenca é o segundo tipo de tumor mais frequente na populagdo brasileira, depois do cancer de pele.
Fonte: Ministério da Saude

rBLH tera slogan para campanha do Dia Mundial da Doagdo de Leite Humano escolhido pelo publico.

A Rede Global de Bancos de Leite Humano (rBLH) ja deu inicio a organizacao das celebra¢des do Dia Mundial
da Doagdo de Leite Humano. As inscri¢des para o slogan podem ser realizadas até 25 de margo.

Fonte: Fiocruz

Entenda o recolhimento do medicamento losartana e as orientagdes aos usuarios.

Os fabricantes ja concluiram o recolhimento. Além disso, a partir da publicacdo das resolucées da Anvisa que
suspenderam a comercializagdo, nenhum lote desses produtos pode ser colocado a venda.

Fonte: Anvisa

Entenda como sera a Campanha de Vacinagdo contra o Sarampo em 2022.

Neste ano, a a¢do sera voltada para criangas de seis meses a menores de 5 anos e trabalhadores da saude.
Mobilizacdo comeca em 4 de abril.

Fonte: Ministério da Saude

Vocé conhece a Forga Nacional do Sistema Unico de Satude (FN-SUS)?
Entenda como o programa funciona e quando a Forga pode ser acionada.
Fonte: Ministério da Saude

Dia Mundial da Satide Bucal: conhega os servigos ofertados no SUS.
Rede publica de saude oferece cobertura odontoldgica para todos os brasileiros.
Fonte: Ministério da Saude

Unitaid e Fiocruz vdao implementar PrEp injetavel contra o HIV no Brasil.

A Unitaid, agéncia global de saude ligada a OMS, vai financiar a implementacdo do projeto de implantacdo
da Profilaxia Pré-exposi¢do (PrEp) Injetdvel no Brasil, utilizando o Cabotegravir de agdo prolongada.

Fonte: Fiocruz

Identificar, detectar, notificar e evitar eventos adversos também é importante na odontologia.
Literatura mostra evolugdo na preocupacdo com a seguranca do paciente odontolégico.
Fonte: |IBSP

Aumento de internagdes no hospital impacta desfecho dos pacientes?

Estudo analisa se a lotacdo das unidades de internacdo pode mudar a conduta dos profissionais e a saude
dos hospitais.

Fonte: [BSP

Inscrigbes para lll Congresso Brasileiro de Psiquiatria Online.
Ministério da Saude oferece 10 mil vagas gratuitas para o evento entre os dias 23 e 26 de margo
Fonte: Ministério da Saude
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Perspectiva do paciente abre chamada publica sobre tecnologias para tratamento de cancer, doengas raras
e de pele.

InscricGes ocorrerdo até dia 28 de marco. Participe!

Fonte: Conitec

Estao abertas as inscricoes do | Workshop de Inovagao e Empreendedorismo do INCA.

O evento sera online e ocorrerd nos dias 24 e 25 de margo, das 9h as 13h, por meio de transmissdo na TV
INCA.

Fonte: Ministério da Saude

Boas praticas clinicas: langada segunda edig¢dao de curso online e gratuito na Fiocruz
A formacgao, online e gratuita, foi revista, atualizada e ja esta disponivel para acesso.
Fonte: Fiocruz

Abertas as inscrig6es para curso livre sobre Controle da Qualidade de Saneantes

O curso apresentar o controle da qualidade de saneantes com abordagem nos ensaios quimicos e fisico-
guimicos, como preparo de solugdes, analises quimicas quantitativas e analises fisico-quimicas. As inscri¢des
vao até 31 de marcgo.

Fonte: Fiocruz

21 de Marc¢o

Dia Mundial da
Sindrome Down
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dia mundial da
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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 Atenc¢do a Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar
as filiais EBSERH sobre os principais destaques e novidades acerca dos temas segurancga do paciente,
vigilancia e qualidade em salde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitdrios de
farmacovigilancia, tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos
assistenciais. Nele, sdo apresentados informes, atualizacbes técnicase medidas a serem
implementadas nos hospitais, relacionadas a segurang¢a sanitdria de medicamentos, saneantes,
produtos para a saude 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 comunicacao
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 notificacdo 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 instituicdo, 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.

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