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Tecnovigilancia

ALERTA GGMON N° 2/2025

Anvisa alerta sobre interferéncia de alarmes de celulares em dispositivos de

continuo de glicose.

Acao:

Fonte: Anvisa

monitoramento de glicose

As configuragOes dos alarmes de celulares ou reldgios inteligentes (smartphones ou smartwatches) podem
interferir na emissao de sinais de alerta dos aplicativos dos dispositivos médicos para monitoramento

Aplicativos de smartphones ou smartwatches utilizados como dispositivos médicos para monitoramento de
glicose em liquido intersticial (percutdneo) - Produto para diagnéstico in vitro (IVD), Software. Os
smartphones sdo dispositivos com fun¢des combinadas de telefone celular e computador portatil. Os
smartwatches também sdo conhecidos como reldgios inteligentes.

Trata-se de um Informe de Seguranca e deve ser difundido ao maximo.
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=informe-de-seguranca-ggmon-n-02-2025-interferencia-no-uso-de-aplicativos-de-celulares-ou-relogios-inteligentes-para-o-monitoramento-continuo-de-glicos&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=7036724&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content

Anvisa publica revogacao da suspensao, comercializacao, distribuicao e uso dos

produtos listados abaixo da empresa VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A

Produtos (Lote):

Produtos

Lotes

Familia Vitamin A&E

(LOTES A PARTIR DE 17/01/2025)

Prox Doenca Celiaca

(LOTES A PARTIR DE 17/01/2025)

Empresa: VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. - CNPJ: 00.904.728/0012-09

Motivo: Considerando o Nonconformity Grading and Exchange Form, de 24/03/2025, apresentado pelo
organismo certificador DEKRA, em que o plano de acdo da fabricante foi aceito e considerando o estabelecido
no Art. 53 da lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999. Esta revogacao se aplica aos lotes fabricados a partir de

28/03/2025.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1.832, DE 15 DE MAIO DE 2025

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao e uso dos produtos

listados abaixo da empresa JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS

Produtos (Lote):

DENTARIOS S.A.

Produtos

Lotes

INSTRUMENTAIS AUXILIARES PARA IMPLANTES ZIGOMATICOS (LOTES A PARTIR DE 03/04/2025)

ZIGOMATICOS

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS EM ACO INOXIDAVEL PARA IMPLANTES

(LOTES A PARTIR DE 03/04/2025)

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS EM Tl PARA IMPLANTES ZIGOMATICOS | (LOTES A PARTIR DE 03/04/2025)

IMPLANTES ZIGOMATICOS

INSTRUMENTAIS DE INSERCAO EM ACO INOXIDAVEL PARA

(LOTES A PARTIR DE 03/04/2025)

Empresa: JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. - CNPJ: 00.489.050/0001-84

Motivo: Considerando a inspec¢do sanitaria realizada no fabricante Southern Implants (PTY) Ltd., por
solicitacdo da empresa JIGC Industria e Comércio de Materiais Dentdrios S.A, realizada no periodo de
31/03/2025 a 03/04/2025, durante a qual ficou comprovada a fabricacdo de produtos em desacordo com os
Artigos n2 18, 29, 42, 67, 104, 105, 106 da Resolug¢do-RDC n2. 665/2022, considerando o estabelecido no art.
72 da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso XXXV da Lei n2. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n2. 8.077/2013.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE n? 1.831, DE 15 DE MAIO DE 2025

onte: DOU
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.832-de-15-de-maio-de-2025-629785355
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.831-de-15-de-maio-de-2025-629775476

Alerta 4863 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia Alinity
m System.

Acdo de Campo Codigo FA-AM-MAR2025-306 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil
Ltda. Corre¢dao em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4864 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Dental Morelli Ltda - Elasticos Ortodonticos.
Acdo de Campo Cdadigo Pdsven 4174 sob responsabilidade da empresa Dental Morelli Ltda. Recolhimento.
Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4865 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Werfen Medical Ltda - Hemosil Fibrinégeno-C
(80003610182); Hemosil Fibrinégeno - C XL (80003610160).

Acdo de Campo Cddigo 2025-001-C sob responsabilidade da empresa Werfen Medical Ltda. Comunicacdo
aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4866 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda - Cell-Dyn Ruby.
Acdo de Campo Cdodigo FA18MAR2025 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.
Corregao em Campo.

Fonte: Anvisa

Alerta 4867 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa ICU Medical do Brasil Produtos Hospitalares Ltda
- Bomba de Infusao CADD.

Acdo de Campo Cdodigo FA2503-01/FA2503-03 sob responsabilidade da empresa ICU Medical do Brasil
Produtos Hospitalares Ltda. Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4868 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos Ltda -
Vasoview Hemopro 2.

Acéo de Campo Cdodigo FSCA 1238583 - HP2 Ceramic C-Ring sob responsabilidade da empresa Getinge do
Brasil Equipamentos Médicos Ltda. Comunicag&o aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4869 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Diamed Latino América S.A. - Familia Reagente de
Hemacias/de Hemacias Tratadas com Enzimas.

Acdo de Campo Cdodigo AC 2025/01 sob responsabilidade da empresa Diamed Latino América S.A.
Comunicagdo aos clientes.

Fonte: Anvisa

Alerta 4870 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa JIGC Industria e Comércio de Materiais Dentarios
S.A - Instrumentais para Perfuragao Cirurgica.

Acdo de Campo Cddigo FSCA.009 sob responsabilidade da empresa JJGC Industria e Comércio de Materiais
Dentdrios S.A. Recolhimento. Descarte do produto descaracterizado pelo dentista. Destruicao.

Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4863
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4864
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4865
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4866
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4867
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4868
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4869
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4870

Alerta 4871 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Tecmedic Comércio de Produtos Médicos Ltda -
Cateter de Embolectomia TufTex 5F Over-the-Wire (80202910105); Cateter de Embolectomia TufTex Over-
the-Wire (80202910104).

Acdo de Campo Cédigo CWB 06.25 sob responsabilidade da empresa Tecmedic Comércio de Produtos
Médicos Ltda. Recolhimento. Devolucdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Alerta 4872 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Integra Lifesciences Brazil Ltda - Perfurador
Descartavel Codman.

Acdo de Campo Codigo FSN 2024-HHE-022B sob responsabilidade da empresa Integra Lifesciences Brazil Ltda.
Comunicacdo aos clientes. Devolugdo para o fabricante.

Fonte: Anvisa

Farmacovigilancia

Anvisa publica apreensao e proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do
produto METBALA da empresa FB MANIPULACAO LTDA

Produto (Lote): METBALA (LOTES: TODOS);
Empresa: FB MANIPULACAO LTDA. - CNPJ: 55.306.653/0001-95

Motivo: Comprovacdo da propaganda, e comercializacdo do produto sem registro, notificacdo ou cadastro
na Anvisa, denominado Metbala fabricado por empresa que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta
Agéncia para fabricacdo de medicamentos, em desacordo com os artigos 2°, 12, 50 e 59 da Lei n2 6.360/1976.
As acGes de fiscalizacdo determinadas também se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos
de comunicagdo que comercializem ou divulguem esse produto. Esta medida preventiva esta fundamentada
no inciso XV do artigo 72 da Lei n2 9.782/1999.

Agao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a Anvisa.
Resolugao: RESOLUCAO-RE N2 1.817, DE 13 DE MAIO DE 2025

Fonte: DOU

Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publica¢des até o momento.

Saneantes

N3o houve publica¢des até o momento.

INFORMES

Anvisa explica como é feita a seguran¢a de medicamentos no ciclo de farmacovigilancia

Monitoramento de medicamentos e vacinas protege pacientes contra eventos adversos.
Fonte: Anvisa
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https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4871
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=4872
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.817-de-13-de-maio-de-2025-629183432
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-explica-como-e-feita-a-seguranca-de-medicamentos-no-ciclo-de-farmacovigilancia

15 de maio: Dia Nacional do Controle de Infec¢Ges
Neste ano, o enfoque é a prevencao das infeccbes relacionadas aos procedimentos cirdrgicos.
Fonte: Anvisa

SUS amplia tratamento para casos graves de Alzheimer

Incorporagdo da donepezila fortalece o cuidado continuo para pessoas em estagio avancado da doencga e
representa uma evolucdo na atencgdo a saude da populacdo idosa.

Fonte: Anvisa

SUS realiza primeiras infuses com tratamento inovador para criangas com AME

Zolgensma, um dos medicamentos mais caros do mundo, comeca a ser ofertado na rede publica. Expectativa
é atender 137 criangas com a condi¢do rara em dois anos.

Fonte: Anvisa

Anvisa informa sobre a¢cdes em portos, aeroportos e fronteiras relacionadas a influenza aviaria em aves
N3o hd, até o momento, definicdo de medidas sanitarias para viajantes, meios de transporte, cargas ou
remessas postais.

Fonte: Anvisa

Relatdrio da OMS aponta que investir na Enfermagem é estratégico para o futuro da saude global e Brasil
deve intensificar esforgos

Dados apontam necessidade de investimentos robustos em formacdo, emprego, lideranca e valorizacao
profissional da Enfermagem ou sistemas de salde ndo conseguirdo garantir acesso, qualidade e equidade.
Fonte: Cofen

Nova Resolugdo do CFM atualiza os critérios para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias
médicas

CFM reconhece estudos do exterior para agilizar aprovacao de novas terapias.

Fonte: CFM

Conass langa cartilha com dicas de prevengado de acidentes com pessoas idosas

Com o envelhecimento é natural que figuemos mais vulneraveis e propensos a acidentes, que podem trazer
consequéncias indesejaveis tanto do ponto de vista fisico quanto psicolégico.

Fonte: Conass

Exposigao a sifilis na gestagao aumenta risco de internagdao em criangas

De acordo com estudo da Fiocruz, exposi¢cao de uma crianga a sifilis durante a gravidez pode resultar em
piores desfechos de salde nos primeiros anos de vida.

Fonte: UnaSus

InfoGripe: influenza A se torna a principal causa de mortalidade por SRAG em idosos

Boletim InfoGripe alerta para alta da influenza A, principal causa de morte por SRAG em idosos e entre as
trés principais em criangas, com aumento de hospitalizacbes em varias regides do pais.

Fonte: Fiocruz

FAO: caso de gripe aviaria no Brasil marca nova etapa do virus

Entidade reforca que o consumo de frango e de ovos é seguro
Fonte: EBC
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/15-de-maio-dia-nacional-do-controle-de-infeccoes
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/maio/sus-amplia-tratamento-para-casos-graves-de-alzheimer
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2025/maio/sus-realiza-primeiras-infusoes-com-tratamento-inovador-para-criancas-com-ame
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/anvisa-informa-sobre-acoes-em-portos-aeroportos-e-fronteira-relacionadas-a-influenza-aviaria-em-aves
https://www.cofen.gov.br/relatorio-da-oms-aponta-que-investir-na-enfermagem-e-estrategico-para-o-futuro-da-saude-global-e-brasil-deve-intensificar-esforcos/
https://portal.cfm.org.br/noticias/nova-resolucao-do-cfm-atualiza-os-criterios-para-o-reconhecimento-de-novos-procedimentos-e-terapias-medicas
https://www.conass.org.br/conass-lanca-cartilha-com-dias-de-prevencao-de-acidentes-com-pessoas-idosas/
https://www.unasus.gov.br/noticia/exposicao-a-sifilis-na-gestacao-aumenta-risco-de-internacao-em-criancas
https://fiocruz.br/noticia/2025/05/infogripe-influenza-se-torna-principal-causa-de-mortalidade-por-srag-em-idosos
https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2025-05/fao-caso-de-gripe-aviaria-no-brasil-marca-nova-etapa-do-virus

ATUALIZACAO TECNICA

Bula digital de medicamentos sera tema de webinar
Encontro acontece no dia 22 de maio, as 10h. Participe!
Fonte: Anvisa

UNA-SUS e Fiocruz Brasilia promoveram Webinario sobre Introducdo a Inteligéncia Artificial e Modelos de
Linguagem de Larga Escala

Para discutir o uso da Inteligéncia Artificial (IA) na Educa¢do a Distancia (EaD), UNA-SUS e Fiocruz Brasilia
promovem série de webinarios com abordagens distintas sobre o tema.

Fonte: Una-Sus

Abertas as inscrigbes para curso sobre linha de cuidado para a atengdo integral a criangas e adolescentes
em situac¢ao de violéncia sexual

O objetivo do curso é aprimorar as a¢des direcionadas a atencdo integral de criancas e adolescentes em
situacdo de violéncia sexual.

Fonte: Una-Sus

Fiocruz langa curso sobre combate ao idadismo

Fiocruz langa curso online e gratuito sobre idadismo estrutural para combater o preconceito contra idosos e
promover a conscientizagdo social.

Fonte: Fiocruz

Fiocruz Brasilia, Enap e parceiros promovem Semana da Avaliagdo 2025

A Fiocruz Brasilia promove, de 20 a 22 de maio, a Semana da Avaliagdo 2025, com atividades presenciais e
online sobre politicas publicas.

Fonte: Fiocruz

19 de maio

Dia Mundial
de Doacaode
Leite Humano

it e sus + /minsaude
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2025/bula-digital-de-medicamentos-sera-tema-de-webinar
https://www.unasus.gov.br/noticia/una-sus-e-fiocruz-brasilia-promoveram-webinario-sobre-introducao-a-inteligencia-artificial-e-modelos-de-linguagem-de-larga-escala
https://www.unasus.gov.br/noticia/abertas-as-inscricoes-para-curso-sobre-linha-de-cuidado-para-a-atencao-integral-a-criancas-e-adolescentes-em-situacao-de-violencia-sexual
https://fiocruz.br/noticia/2025/05/fiocruz-lanca-curso-sobre-combate-ao-idadismo
https://www.fiocruzbrasilia.fiocruz.br/fiocruz-brasilia-enap-e-parceiros-promovem-semana-da-avaliacao-2025/

Vigilancia em Foco

Este informativo é elaborado pelo Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da
Clinica da Diretoria de Atenc¢do 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 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 comunicagdo
de risco envolvendo medicamentos, produtos para salde, saneantes e outras tecnologias em saude
e implemente as medidas adequadas relacionadas aos produtos existentes nasua instituicdo,
conforme cada caso, tais como notificacdo no Vigihosp, retirada de uso, contato com o fabricante,
monitorizagdo 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 Sanitdria (Anvisa) e do

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

Servigo de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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