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Tecnovigilancia

Alerta 3999 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa TKL Importacdo e Exporta¢ao de Produtos Médicos
e Hospitalares Ltda - Seringas de Insulina — Recolhimento — Resolu¢dao RE 3.870 de 23 de novembro de
2022.

Acdo de Campo Cddigo 002/22 sob responsabilidade da empresa TKL Importacgdo e Exportagdo de Produtos
Médicos e Hospitalares Ltda. Recolhimento. Devolugdo para o importador.

Fonte: Anvisa

Alerta 4000 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda - Cartucho
de Reagente Flex para Troponina | Cardiaca-Dimension - Viés positivo com amostras de plasma de heparina
de litio.

Agdo de Campo Cddigo DC 22-02 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda.
Recolhimento. Carta de notificagdo. Destruigdo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4001 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - GLP Systems
— Risco de libera¢cao do CAR de maneira prematura.

Acdo de Campo Cddigo FA15SEP2022_ Rev01 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil
Ltda. Corre¢do em Campo. Correcdo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa

Alerta 4002 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Vincula Industria Comércio Importagio e
Exportagao de Implantes S.A. — Recolhimento - RE 3587 de 27 de outubro de 2022.

Acdo de Campo Cdédigo AC.2022.001 sob responsabilidade da empresa Vincula Industria Comércio
Importacdo e Exportacdo de Implantes S.A. Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4003 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Baxter Hospitalar Ltda - Equipo Colleague para
Infusdo Intravenosa com Bomba de Infusao — Risco de fluxo livre.

Acdo de Campo Cddigo FA-2022-055 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Recolhimento.
Destruigao.

Fonte: Anvisa
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3999
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4000
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4001
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4002
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4003

Alerta 4004 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Eletrodo Para Instrumento Universal Plus — Recolhimento, devolugdo para o
fabricante.

Acdo de Campo Cddigo RECALL 806.20 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Recolhimento.

Fonte: Anvisa

Alerta 4005 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Saldanha Rodrigues Ltda - Seringa Hipodérmica de
Uso Unico sem Agulha SR Diversos Calibres — Recolhimento, devolugio para o fabricante.

Acdo de Campo Cddigo SRBR/2022-01 sob responsabilidade da empresa Saldanha Rodrigues Ltda.
Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4006 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Vivax - Industria e Comércio de Equipamentos Ltda
- Osmose Reversa Saubern — Corregdao em campo.

Acdo de Campo Cédigo 001-22 sob responsabilidade da empresa Vivax - Industria e Comercio de
Equipamentos Ltda. Correcdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa

Alerta 4007 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fabrica de Artefatos de Latex Blowtex Ltda -
Preservativo Blowtex Lubrificado — Erro na data de validade.

Acdo de Campo Cddigo AC_01.2022_ZR sob responsabilidade da empresa Fabrica de Artefatos de Latex
Blowtex Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4008 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fabrica de Artefatos de Latex Blowtex Ltda -
Preservativo Blowtex® Sensitive Super Aloe Vera — Erro na data de validade.

Agdo de Campo Cddigo AC_02.2022_AV sob responsabilidade da empresa Fabrica de Artefatos de Latex
Blowtex Ltda. Recolhimento. Destruigao.

Fonte: Anvisa

Alerta 4009 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Zimmer Biomet Brasil Ltda - Sistema nao
Cimentado para Substituicdo Total de Quadril Arcos G7 — Recolhimento, devolugao para o fabricante.
Acdo de Campo Cddigo ZFA 2022-00192 sob responsabilidade da empresa Zimmer Biomet Brasil Ltda.
Recolhimento, devolucdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4010 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Leica do Brasil Importagdo e Comércio Ltda -
Sistema para Processamento de Laminas de Patologia Molecular — Falha no interruptor de corte térmico e
risco de esmagamento da mao.

Acdo de Campo Cddigo AU-MF-000016740 sob responsabilidade da empresa Leica do Brasil Importacdo e
Comeércio Ltda. Correcdo em Campo.

Fonte: Anvisa
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Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
IOPAMIRON 300 da empresa GOBBI NOVAG S.A

Produtos (Lote): lopamiron 300 — lopamidol; (Todos).

Empresa: Gobbi Novag S.A - CNPJ: Desconhecido.

Motivo: Comprovacdao da comercializacdo do produto sem registro, notificacdo ou cadastro na Anvisa,
fabricados por empresa que ndo possui autorizacdo nesta Agéncia para fabricacdo de medicamentos, em
desacordo com os artigos 22, 12 e 59 da Lei 6.360/1976. Esta medida preventiva estad fundamentada no artigo

62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 145, DE 18 DE JANEIRO DE 2023.

w: DOoU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
SOLUCAO FISIOLOGICA DE CLORETO DE SODIO da empresa EQUIPLEX IND.
FARMACEUTICA LTDA

Produtos (Lote): Solucdo Fisioldgica De Cloreto De Sédio Equiplex - 9 Mg/Ml Sol Inj Iv Cx 200 Amp Pe X 10
Ml; (2231835).

Empresa: Equiplex IndUstria Farmacéutica Ltda - CNPJ: 01.784.792/0001-03.

Motivo: Confirmacdo da presenca de corpo estranho conforme Parecer n? 6/SES/SUBVS-SVS-DVMC/2022.
Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 145, DE 18 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-145-de-18-de-janeiro-de-2023-458735914
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
TADALAFILA - 20 MG da empresa EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Produtos (Lote): Tadalafila - 20 Mg Com Rev Ct Bl Al Plas Trans X 4; (793082).

Empresa: Eurofarma Laboratdrios S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92.

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo de identificacdo de troca
da bula presente no cartucho pela do medicamento DICLORIDRATO DE BETAISTINA. Esta medida preventiva
esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e na RDC 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 180, DE 19 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
IMMUGLO da empresa ICHOR BIOLOGICS PVT. LTD - CNPJ: N/A

Produtos (Lote): Immuglo; (IG2130AD; IG2115AD).
Empresa: Ichor Biologics PVT. LTD - CNPJ: N/A.

Motivo: Confirmacdo do desvio de qualidade, com resultado insatisfatério no teste de pirogénio para o lote
IG2130AD (data de fabricacdo 12/2021 e data de validade 11/2023), conforme laudo de analise fiscal n2
939.1P.0/2022 emitido pela Funed-MG, lote IG2115AD (data de fabricagdo 10/2021 e data de validade
09/2023), conforme laudo de andlise fiscal n2 4005.1P.0/2022 emitido pelo INCQS e lote 1G2126AD (data de
fabricacdo 12/2021 e data de validade 11/2023), conforme laudo de analise fiscal n2 3840.1P.0/2022 emitido
pelo INCQS do produto de marca comercial IMMUGLO, frasco de 100 mL de soluc¢do injetavel de 50 g/L de
imunoglobulina humana, proveniente da empresa ICHOR BIOLOGICS PVT LTD, localizada em Sy. No: 222P,
Thurkapally Shamirpet Mandal, Telangana 500078, india. Esta medida preventiva estd fundamentada nos
artigos 62 e 72 da Lei 6.360/1976 e inciso V do art. 11 da RDC n2 563/2021, esta ultima vigente a época das
importacdes desse produto.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 180, DE 19 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-180-de-19-de-janeiro-de-2023-458995591
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica interdicao cautelar do produto ALLOXYL RTU da empresa ALLOXY
ESPECIALIDADES QUIMICAS LTDA

Produtos (Lote): Alloxyl RTU; (0433721146).
Empresa: Alloxy Especialidades Quimicas LTDA - CNPJ: 16.987.597/0001-40.

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério no ensaio de TEOR DE ACIDO PERACETICO, PH e
ROTULAGEM comprovado no Laudo de Analise Fiscal Inicial 2174.1P.0/2022 , emitido pelo INCQS e tendo em
vista o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Agdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacbes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicacdes do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A interdicdo
cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, andlises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto
ou o estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei n. 6.437/77 e Decreto
ne 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 227, DE 20 DE JANEIRO DE 2023.

Fonte: DOU

INFORMES

Anvisa divulga documentos sobre programas de prevencao e controle de infecgGes.

Iniciativa visa apoiar a prevencdo das infec¢des relacionadas a assisténcia a salde, combater a disseminacdo
da resisténcia aos antimicrobianos e promover a seguranc¢a do paciente em servigos de satude do Brasil.
Fonte: Anvisa

Recorde de ébitos por dengue alerta para prevengao.

Especialistas destacam que, no verdo, calor e aumento da frequéncia de chuva propiciam a rapida
proliferacdo do mosquito 'Aedes aegypti', que também pode transmitir zika e Chikungunya.

Fonte: Fiocruz

Ficha de notificagdao para Doenga de Chagas Cronica esta disponivel no e-SUS Notifica.
Documento faz parte de uma série de guias e instru¢ées incorporadas na plataforma.
Fonte: Ministério da Saude

Classificagdo internacional auxilia no diagndstico de cancer de mama; conheca as categorias.

Categorias atribuidas a exames de imagem auxiliam médico a definir quando a investigacdo de um nddulo
suspeito deve ser complementada.

Fonte: Ministério da Saude
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-227-de-20-de-janeiro-de-2023-459248505
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-divulga-documentos-sobre-programas-de-prevencao-e-controle-de-infeccoes
https://portal.fiocruz.br/noticia/aedes-aegypti-recorde-de-obitos-por-dengue-alerta-para-prevencao
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/janeiro/ficha-de-notificacao-para-doenca-de-chagas-cronica-esta-disponivel-no-e-sus-notifica
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/janeiro/classificacao-internacional-auxilia-no-diagnostico-de-cancer-de-mama-conheca-as-categorias

Estudo aponta excesso de 40% em Obitos maternos em 2020.

Divulgada nesta quinta-feira (19/1), pesquisa do Observatério Covid-19 Fiocruz realizou um comparativo com
anos anteriores e estimou o excesso de mortes maternas causadas direta e indiretamente pela Covid-19 no
Brasil.

Fonte: Fiocruz

Fiocruz estuda medicamento antiviral contra a Covid-19.

Substancia se demonstrou eficaz para inibir a replicacdo do Sars-CoV-2 em linhagens de células humanas
hepaticas e pulmonares e auxilia a frear o processo inflamatdrio pelo virus.

Fonte: Fiocruz

InscrigOes abertas para especializagdo de nutri¢do clinica aplicada a infectologia.

O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/Fiocruz) esta com inscricdes abertas para selecdo
de candidatos ao curso presencial de especializacdo em Nutri¢do Clinica aplicada a Infectologia.

Fonte: Fiocruz

UNA-SUS Abre curso com tema: Envelhecimento da Populagao Brasileira.

O objetivo do curso é identificar os fatores que influenciam o contexto do envelhecimento da populagdo
brasileira.

Fonte: UNA-SUS

COVID-19 e saude mental: agcOes terapéuticas para os profissionais de saude.

O curso tem como objetivo reconhecer os riscos psicossociais a que os profissionais de salde estdo expostos,
os danos para a saude mental e as possibilidades de enfrentamento cognitivo, comportamental e emocional
da situagao.

Fonte: AVASUS

Enfermagem no contexto das hepatites virais é tema de novo curso da UNA-SUS, com 50 mil vagas.
Capacitagdo faz parte das estratégias adotadas pelo Ministério da Salde para eliminagao das hepatites virais
até 2030.

Fonte: Ministério da Saude

Trés cursos para farmacéuticos estio com matriculas abertas; confira as oportunidades.
As capacitagdes sdo realizadas na modalidade ensino a distancia.
Fonte: Ministério da Saude

Seguran¢ca medicamentosa — Com FMEA, instituicdo identifica que principais falhas estao na etapa de
administragao.

Estudo foi conduzido em um servigo de transplante de medula éssea.

Fonte: |IBSP

Baixa alfabetizacdo em saude leva a erros na adesao aos tratamentos pos-alta.

Estudo traga uma andlise interessante envolvendo pacientes idosos.
Fonte: [BSP
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https://portal.fiocruz.br/noticia/estudo-aponta-excesso-de-40-em-obitos-maternos-em-2020
https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-estudam-medicamento-antiviral-contra-covid-19
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https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/45297
https://avasus.ufrn.br/local/avasplugin/cursos/curso.php?id=566
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/janeiro/enfermagem-no-contexto-das-hepatites-virais-e-tema-de-novo-curso-da-una-sus-com-50-mil-vagas
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2023/janeiro/tres-cursos-para-farmaceuticos-estao-com-matriculas-abertas-confira-as-oportunidades
https://segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/seguranca-medicamentosa-com-fmea-instituicao-identifica-que-principais-falhas-estao-na-etapa-de-administracao/
https://segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/baixa-alfabetizacao-em-saude-leva-a-erros-na-adesao-aos-tratamentos-pos-alta/

UNA-SUS/UFMA langa curso sobre ferramentas de gestdo na reabilitagdo da pessoa com deficiéncia.

Com carga horaria de 30 horas, o curso aborda os processos e as diferentes dimensdes da gestdo do cuidado
direcionada a Pessoa com Deficiéncia.

Fonte: UNA-SUS
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https://www.unasus.gov.br/noticia/una-sus-ufma-lanca-curso-sobre-ferramentas-de-gestao-na-reabilitacao-da-pessoa-com-deficiencia

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 Atencao 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 sadde, especialmente os marcos regulatérios e alertas sanitarios 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 seguranca sanitdria de medicamentos, saneantes,
produtos para a saude 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 notificagdo 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 ag¢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 Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Ensino, Pesquisa e Atenc¢do a Saude
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