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Tecnovigilancia

Alerta 4109 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Sistema Vasoview Hemopro de Coleta de Vaso por Via Endoscépica.

Acdo de Campo Codigo FSCA 2242352-02/17/2023-002-R sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicdo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4110 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa CEl Comércio Exportacao e Importagdao de
Materiais Médicos Ltda - Cateter Venoso Central Vygon em Poliuretano.

Acdo de Campo Cdodigo NAC 001/2022 sob responsabilidade da empresa CEl Comércio Exportacdo e
Importacdo de Materiais Médicos Ltda. Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4111 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Drenagem Toracica com Selo Seco Express Mini - Atualizagao de instrugdes de uso.

Acdo de Campo Cddigo 3011175548 -02/15/2023-001-C sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucGes de uso. Orientagdo
aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4112 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Sistema de
Fisiomonitoracdo (10216710290); Equipamento para Angiografia Allura Xper (10216710206); Azurion
(10216710345) - Desativacao de Software.

Agdo de Campo Cddigo 2022-IGT-BST-012 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Desativagao de software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4113 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Cirtrgica Fernandes Com. Mat. Cir. Hosp. Ltda -
Cateter para infusao intravenosa de uso periférico sobre agulha Polymed — Desprendimento da canula.
Acdo de Campo Cddigo 001/2023 sob responsabilidade da empresa Cirurgica Fernandes Com. Mat. Cir. Hosp.
Ltda. Recolhimento; Destruicao.

Fonte: Anvisa
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Alerta 4114 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil - Produto
Accelerator a3600 - A¢ao proposta pela empresa: Atualizagao de Software.

Acdo de Campo Cédigo FA14MAR2023 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Acdo proposta pela empresa: Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4115 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Sistema Digital de
Raios-X — Necessidade de Manutengao Planejada - risco de perda de forga de tensdao do nivelador do
transportador telescopico.
Acdo de Campo Cddigo 2022-PD-DXR-106 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Comunicacdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4116 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Bomba de Baldo Intra-Adrtico.

Acdo de Campo Cdodigo FSCA 2249723-02022023-005-C sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Correcdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa

Alerta 4117 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Fujifilm do Brasil Ltda - FDR nano (DR-XD1000).
Acdo de Campo Codigo FFBR 01/2023 sob responsabilidade da empresa Fujifilm do Brasil Ltda. Correcdo em
Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4118 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Laborie InjeTAK — Embalagem, da agulha InjeTAK, danificada. Recolhimento -
Devolugdo para o fabricante.

Acdo de Campo Cddigo Injetak DIS199_DIS201 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Recolhimento. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4119 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - Aptio
Automation.

Acdo de Campo Cdodigo LASW 23-01 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda.
Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4120 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Richard Wolf Brasil Equipamentos Medicinais Ltda
- Pinga Flexivel.

Ac¢do de Campo Cddigo 700020652 sob responsabilidade da empresa Richard Wolf Brasil Equipamentos
Medicinais Ltda. Comunicac¢do aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4121 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacdo
de Produtos de Laboratdrio Ltda - Access Free T3.

Acdo de Campo Cddigo FA-23006 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e
Importac¢do de Produtos de Laboratério Ltda. Recolhimento. Destruicdo.

Fonte: Anvisa
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Alerta 4122 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Canula de
Traqueostomia Shiley Adulto Flexivel Taperguard (10349000507); Traqueostomia Shiley Adulto Flexivel
com Canula Interna Reutilizavel (10349000516); Shiley Tubo Flexivel de Traqueostomia Adulto Sem Cuff
(10349009012).

Acdo de Campo Cddigo FA1323 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA. Recolhimento.
Fonte: Anvisa

Alerta 4123 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para
Saude Ltda - Produto para Imunodiagnédstico Vitros — Reagente para teste de quantificagdo de ALTV
(6844288).

Acdo de Campo Cddigo TC2023-055 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude Ltda. Atualizacdo, correcao ou complementagao das instrugdes de uso.

Fonte: Anvisa

Alerta 4124 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos Médicos Ltda - Familia STA Compact Max (80102511327); STA-R Evolution - Analisador de
Diagnostico In Vitro (80102510333); Familia de Instrumentos para Hemostasia (80102511658).

Acdo de Campo Cdédigo RC-23-0005 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4125 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos LTDA -
Oxigenador de Membrana Quadrox-iD Pediatrico (BE-HMOD 30000).

Acdo de Campo Cddigo FSCA 781869 sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil Equipamentos
Médicos LTDA. Recolhimento. Destruicdo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4126 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Familia de Software Universal Viewer.

Acdo de Campo Cédigo FMI 85467 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv.
para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4127 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Azurion.

Agdo de Campo Cédigo 2023-IGT-BST-002 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems Ltda.
Atualizagao de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4128 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Bomba de Baldo Intra-Adrtico.

Acdo de Campo Cédigo FSCA 2249723-03-29-2023-006-C sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Correcdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa
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Alerta 4129 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produto para
Saude Ltda - Sistema Integrado Vitros 5600 (81246982491); Sistema Integrado Vitros® XT 7600
(81246986841).

Acdo de Campo Codigo TC2023-061 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produto para Saude Ltda. Correcdo de partes/pecas.

Fonte: Anvisa

Alerta 4130 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Indumed Com. Imp. e Exp. de Prods. Meds Ltda -
Sistema de Ressuscitagao Autopulse Modelo 100.

Acdo de Campo Cddigo BATERIAS AP 2023 - AC1 sob responsabilidade da empresa Indumed Com. Imp. e Exp.
de Prods. Meds Ltda. Recolhimento. Aguardando instrugao do fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4131 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Gabisa Medical International Ltda EPP - Cateter
Central de Insergdo Periférica com Introdutor PEEL - OFF sem Fio Guia PICC GMI; Gabilink AIR - Extensor
valvulado safety GMI; Filtro HMEF-GMI.

Ac¢do de Campo Cddigo 002-23 sob responsabilidade da empresa Gabisa Medical International Ltda EPP.
Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Farmacovigilancia

Anvisa publica interdicao cautelar do produto
MAYOPROFOL da empresa NUTRIEX IMP. E EXP. DE PROD. NUT. E
FARMOQUIMICOS LTDA

Produto (Lote): Mayoprofol (Propofol) Emulsdo Injetdvel 200MG/20ML (10MG/ML); (Lote: ALZ186).

Empresa: Nutriex Importacdo e Exportacdo de Produtos Nutricionais e Farmoquimicos LTDA - CNPJ:
06.172.459/0001-59.

Motivo: Queixas técnicas de estabelecimentos de salde referentes a possiveis desvios de qualidade por
separacdo de fases, presenca de material estranho no produto e volume abaixo do declarado. Esta medida
preventiva estd fundamentada nos § 29, 32 e 42 do artigo 23 da Lei 6.437/1977. Esta Resolu¢do entra em
vigor na data de sua publicacdo e vigorara pelo prazo de noventa dias.

Agdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacbes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicagdes do produto no periodo de 90 dias. Obs.: A interdigao
cautelar do produto dura o tempo necessario a realizagdo de testes, provas, analises 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
nQ 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.426, DE 25 DE ABRIL DE 2023.

Fonte: DOU
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
ALLOXYL RTU da empresa ALLOXY ESPECIALIDADES QUIMICAS LTDA

Produto (Lote): Alloxyl RTU; (0433721146).

Empresa: Alloxy Especialidades Quimicas LTDA - CNPJ: 16.987.597/0001-40.

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério nos ensaios de pH, Teor de acido peracético e Rotulagem
descritos no Laudo de Analise Fiscal 2174.1P.0/2022 e confirmado em Contraprova, 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.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.474, DE 27 DE ABRIL DE 2023.

Fonte: DOU

INFORMES

Nota da Anvisa: fake news sobre a vacina bivalente.
A seguranca e a eficacia da vacina foram comprovadas por meio de dados técnicos e cientificos.
Fonte: Anvisa

Ministério da Saude langa guias sobre desenvolvimento neuropsicomotor e estimulagao precoce.
PublicagBes tém linguagem acessivel, contam com recursos de imagens e QR Codes para videos.
Fonte: Ministério da Saude

Dia Mundial da Malaria: “paises devem intensificar esforcos para alcancar populagdes em situagao de
vulnerabilidade”, destaca diretor da OPAS.

No Dia Mundial da Malaria, o Diretor da OPAS, pede aos paises que intensifiquem os esfor¢os de eliminagao
da malaria entre as comunidades que sdo afetadas de forma desproporcional pela doenga.

Fonte: OPAS

As metas internacionais para apoio da seguran¢a no cuidado.

Enfermagem, enquanto protagonista do cuidado, esta diretamente envolvida na garantia das boas praticas
por meio do cumprimento das metas internacionais de seguranca do paciente.

Fonte: Cofen

InfoGripe: aumenta o nimero de estados com casos de SRAG.

Divulgado nesta quinta-feira (27/4), o Boletim InfoGripe da Fiocruz aponta que 19 das 27 unidades
federativas apresentam sinal de crescimento de casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG).
Fonte: Fiocruz
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Entenda os beneficios da vacinagdo contra a Covid-19 em criangas e adolescentes.

Pesquisa revela que, embora a doenca seja a que mais preocupa os pais, quase 70% deles dizem que a
desinformacado chegou a interferir na decisao de vacinar as criancas.

Fonte: Anvisa

Anvisa promove webinar sobre Dia Mundial da Higiene das Maos.
Encontro serd no dia 5 de maio, as 15h. Participe!
Fonte: Anvisa

CD 46 — Segurancga do Paciente em Servigos de Saltde: uma Prioridade com Multiplas Dimensées.

o Programa Nacional de Seguranca do Paciente completa 10 anos em 2023, e o Conass, por meio da Camara
técnica de Qualidade no Cuidado e Segurancga do Paciente, comemora a data com o langamento do Conass
Fonte: CONASS

InscrigGes abertas para curso sobre acesso a medicamentos anti-infecciosos.

O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/Fiocruz) estd com inscri¢cBes abertas para o curso
Acesso a Medicamentos Anti-infecciosos.

Fonte: Fiocruz

Webinar Proqualis Maio 2023: 10 anos do Programa Nacional de Segurang¢a do Paciente: desafios e
aprendizagens para a proxima década.

Assista ao webinar no nosso canal no Youtube: www.youtube.com/proqualis.

Fonte: Proqualis

IFF/Fiocruz lanca e-book sobre manejo de dor em recém-nascido.

O Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF/Fiocruz) lanca
o e-book Diretriz para Prevenc¢do e Manejo da Dor Aguda por Procedimentos Dolorosos no Periodo Neonatal.
Fonte: Fiocruz

Elaboracao: Divulgacao:
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Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao 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 seguranca do paciente,
vigilancia e qualidade em saudde, 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 sanitaria 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 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 instituicdo, conforme

cada caso, tais como notificacdo no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante, monitorizacdo

e notificacdo 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¢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 servigos em saude.
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