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Tecnovigilancia

Alerta 4852 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Equipamento de Ultrassom.

Acdo de Campo Cddigo FMI 78101 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv.
para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4853 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biosys Ltda - Familia Masstox TDM Série A
Parameter Set — Antimycotic Drugs/Extended in serum/plasma. A¢do de campo concluida pela empresa.
Acdo de Campo Cdodigo 0C1495 sob responsabilidade da empresa Biosys Ltda. Corre¢cdo em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4854 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Vasoview Hemopro 2.

Acdo de Campo Cdédigo ID. 336 VH-4000 (Hemopro 2) sob responsabilidade da empresa Getinge do Brasil
Equipamentos Médicos Ltda. Comunicacgdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4855 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Welch Allyn do Brasil, Comércio de Equipamentos
Médicos Ltda - Eletrocardiografo de Repouso CP 150 de 12 Condutores (80011680083); Monitor de Sinais
Vitais Série Connex 6000 (80011680084); Connex Spot Monitor (80011680088).

Agdo de Campo Cdodigo FA-2025-009 sob responsabilidade da empresa Welch Allyn do Brasil, Comércio de
Equipamentos Médicos Ltda. Atualizagdo, corre¢do ou complementagdo das instrugdes de uso; Comunicagao
aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4856 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Pacsonweb.

Acdo de Campo Cdodigo MST0096560 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Atualizacdo de
Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4857 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda - Heartmate 3 - Sistema
de Assisténcia Ventricular Esquerda.

Agdo de Campo Cédigo FA-Q125-HF-2 sob responsabilidade da empresa ST Jude Medical Brasil Ltda.
Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa
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Alerta 4858 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda - Cartdo de
teste Epoc Bgem.

Acdo de Campo Cdodigo POC 25-007 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda.
Atualizacdo de Software.

Fonte: Anvisa

Alerta 4859 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Deepunity Diagnost.

Acdo de Campo Codigo MST0097753 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Comunicacdo aos
clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4860 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema de Anestesia Carestation (80071260432); Sistema de
Anestesia Carestation (80071260356).

Acdo de Campo Cédigo FMI 34142 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv.
para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Comunicacdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4861 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa DGS Brasil Ltda - Pacsonweb.

Acdo de Campo Cdodigo MST0099395 sob responsabilidade da empresa DGS Brasil Ltda. Atualizacdo de
Software.

Fonte: Anvisa

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa Perfect Body Estética Ltda

Produtos (Lote):

Produtos Lotes
DYSPORT 500U 25168
T02322

25133

DYSPORT 300U 6094
25130

Empresa: Perfect Body Estética Ltda - CNPJ: 41.887.999/0001-10

Motivo: Comunicado da empresa detentora do registro do medicamento, Beaufour Ipsen Farmacéutica Ltda
(CNPJ: 07.718.721/0001-80), informando que ndo reconhece os lotes como originais, se tratando, portanto,
de falsificagdes. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 72 da Lei n2 6.360/1976 e inciso XV do
artigo 72 da Lei n© 9.782/1999.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n? 1.723, DE 5 DE MAIO DE 2025
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuiciao e uso dos produtos
listados abaixo da empresa ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A

Produtos (Lote):

Produtos Lotes
OMEPRAMIX - 20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 2313222
500 MG CAP DURA CT 7 BL AL PLAS TRANS X 2+2+4 2404192
2311291
2311292
OMEPRAMIX - 20 MG CAP DURA LIB RETARD + 500 MG COM REV + 5401184
500 MG CAP DURA CT 7 BL AL PLAS TRANS X 2+2+4 + 2 BL AL PLAS 5401185
TRANS X 14
2414284
2414285

Empresa: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-92

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo da detec¢do do prazo de
validade do omeprazol apresentar-se inferior ao descrito no cartucho do Kit Omepramix, o que fere o artigo
42 da RDC 658/2022. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 72 da Lei n? 6.360/1976 e artigo
62 da RDC n2 625/2022.

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

Resolug¢do: RESOLUCAO-RE n2 1.723, DE 5 DE MAIO DE 2025
Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso do produto
ISOFARMA - SOLUCAO DE GLICONATO DE CALCIO 10% da empresa HALEX ISTAR
INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A

Produtos (Lote): ISOFARMA - SOLUGAO DE GLICONATO DE CALCIO 10% - 100 MG/ML SOL INJ IV CX 200 AMP
PLAS PE TRANS X 10 ML (LOTE: 4060289)

Empresa: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 01.571.702/0008-64
Motivo: Confirmagao do desvio de qualidade relacionado a presenga de corpo estranho no produto, o que
fere o artigo 42 da RDC 658/2022. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 72 da Lei n?

6.360/1976 e artigo 62 da RDC n2 625/2022.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n? 1.723, DE 5 DE MAIO DE 2025
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Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Nao houve publicacbes até o momento.

Suplementacao alimentar

Nao houve publicacdes até o momento.

Saneantes

Nao houve publicacbes até o momento.

Anvisa recomenda atengdo na leitura de testes rapidos para diagndstico de malaria
Resultado falso negativo pode diminuir a chance do tratamento da doenca. Saiba mais.
Fonte: Anvisa

Desigualdades em saude estao encurtando décadas de vida

Um relatério global publicado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) destaca que as causas subjacentes
a saude precaria muitas vezes decorrem de fatores que vao além do setor da salde, como a falta de moradia
adequada, educacao e oportunidades de emprego.

Fonte: Opas

No SUS: sancionada lei que garante cirurgia reparadora de labio leporino e fenda palatina
Texto foi publicado na edicdo desta quarta-feira (7/5) do Diario Oficial da Unido
Fonte: CFF

Lipus pode ser controlado com estratégias que combinam medicamentos, estilo de vida e
acompanhamento clinico

Diagnéstico e tratamento sdo garantidos pelo SUS e ajudam a promover qualidade de vida aos pacientes que
enfrentam essa condicdo cronica

Fonte: Ebserh

Cancer de ovario: sintomas silenciosos escondem um inimigo agressivo
Prevenir e tratar as reacOes sdao importantes para dar maior qualidade de vida as pessoas alérgicas
Fonte: Ebserh

Alergias precisam ser tratadas para evitar agravo do quadro de saude
Dor ou inchago no abddémen e pelve, problemas digestivos e perda de apetite sdo sinais de alerta
Fonte: Ebserh

Webinar aborda controle de infec¢oes e seguranga do paciente
Encontro sera realizado no dia 15 de maio, as 10h. Participe!
Fonte: Anvisa
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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 Atencdo a Saude da EBSERH, 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 regulatérios e alertas sanitarios de farmacovigilancia,
tecnovigilancia, vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais. Nele,
sdo apresentados informes, atualizagGes técnicas e medidas a serem implementadas nos hospitais,
relacionadas a segurancga 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 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 notificagao a Anvisa.

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

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