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Abertura e Pautas da Reuniao:

Desabastecimento;

Produtos Notificados - Queixa Técnica
Produtos/materiais em monitoramento

Manutencao Preventiva
Defeitos em Equipamentos

Elaboracao do Manual de Tecnovigilancia e Regimento Interno do Comité

Desenvolvimento

Desabastecimento

Livia apresenta os produtos em desabastecimento no hospital:

Uberaba, 16 de dezembro de 2024




Desabastecimento

Materiais pbocath n*®24] gaze ndo estéril; compressa de banho; transofix; l[Bmina de bisturi ©11; bolsa de colostomia infantil; cateter venoso
umbilical duplo lumen 3,5 e 5,0; clorexidine dlcoolica 0,5% almotolia, pano descartdvel para limpeza, luva cirirgica n°g, Abocath
22

Pastas para arquivos de prontudrios

Lanceta para medigao de glicemia capilar |

Sacos Plasticos para RN prematuro extremo

Bala de ar comprimido e de oxigénio ajustavel ao Ventiladorem T
Incubadora aquecida para transporte de recém nascido

Manta térmica adulto

[Derivacéo Ventricular Externa Adulto |

|atgodso |

Berco infantil

Livia informa que varios desses itens ja foram regularizados. E importante a troca de informacdes com o
almoxarifado para destacar quais produtos ja foram adquiridos e quais sao de maior prioridade para aquisicao
mais imediata.

Fernanda informa que o Abocath n%s 24 e 22 estd em falta no mercado. O que tem para comprar é da Polimed,
mas essa marca ja foi notificada.

Segundo Patricia, esse Abocath da marca Polimed e ja foi notificado com dois lotes especificos, mas o produto foi
adquirido por compra centralizada e nao passou pelo controle de qualidade do hospital. Seria necessario testar
um lote diferente para certificar se a queixa nao foi pontual, mas devido o desabastecimento nacional, sera
comprado dessa marca e a qualidade monitorada.

Livia questiona como estd o processo de aquisi¢cdo das pastas para arquivos de prontudrios.

Alessandra diz que a aquisicdo esta prevista para 2025.

Livia destaca a baixa qualidade da lamina de barbear (prestobarbas) utilizado no hospital. Solicita ampliar o
pregédo do tricotomizador elétrico para todas as unidades que fazem uso deste material.

Patricia relata que o tricotomizador elétrico foi estabelecido para alguns setores, ampliar a quantidade aumenta
o custo; o que pode ser feito é deixar um aparelho na Central de Equipamentos e as unidades pegam o aparelho
com as laminas. Sera discutido sobre a notificagdo ou ndo da lamina de barbear prestobarba.

Raquel informa que existe apenas um aparelho para a conexdo da manta térmica e o acordo com o representante
foi: com a aquisicao de 20 mantas, seria enviado um aparelho, mas o acordo nao foi cumprido.

Patricia diz que todos esses acordos tém de ser inseridos no termo de referéncia, isso facilita depois a cobranca
da empresa.

Alessandra informa que a aquisi¢cdo de mantas estd aguardando o pregao.

Raquel relata que, no Projeto FIOCRUZ, a orientacdo ¢ de adquirir a manta ndo s6 para aquecimento como
também para resfriamento.

Patricia reforga a necessidade de colocar no termo de referéncia que o produto vai ser utilizado para essas duas
finalidades.

Livia questiona com esta a aquisi¢cdo e manutencgdo das incubadoras.

Tassiana informa que estao sendo aguardadas pecas e relata também problemas relacionados a manutengdo do
microscopio.

Raquel diz que a manutengdo das incubadoras e bergos aquecidos esta sendo realizada no corredor do bergario,
isso provoca um excesso de barulho para os bebés, seria possivel organizar outro espago para essa manutencgao.
Carlos coloca que o espaco € provisério, mas no momento ndo tem outro disponivel.

Raquel coloca que ha varias notificagdes da falta de manutencgdo de incubadora de transporte.

Reforca que o HC hoje conta apenas com uma incubadora de transporte.

Carlos solicita que a OS seja enviada ao Setor de Engenharia clinica, qual o equipamento especifico precisa de
manutencgdo, para ver se a pecga ja esta disponivel.

Raquel refere que o ventilador Baby Puff ndo tem cilindro de ar comprimido e oxigénio adequados ao aparelho.
Patricia reitera a necessidade de descrever no termo de referéncia, o formato clinico das balas de oxigénio.
Alessandra ira verificar com a empresa a possibilidade de acrescentar os cilindros com as dimensdes adequadas.

Produtos Notificados - Queixa Técnica

Livia apresenta os produtos notificados com queixa técnica.



Produtos Notificados- Queixa Técnica

Unitasa uotrizasons

oot Frecz ots Werss Empreaa v s HotiTcagao e e Memerndo oy SE1 it
0 DESCARBOX possui msteris| de pspeiio
bestants frgl, com bsixs cspacidade de
DESCARBCX INDUSTRIA E vedsgio, ficanda com ¢ funda ds csixa :
762 X 2N B ; 772
w2 s78: DESCAREOX ECOLOGH 0240 D388 | o oo de aberire e perte 23521 014877/202480  Enfermaries
inferior. Ha tsmbém o risco da sgulhs perfursr o
papeléo
Esparadrapo néc fixs na pele, sohtsse
facilments, ndo promave compressic qusnde
outf24 mpsﬂssmﬁmwfg';ﬁ“m COPERTINA 2024.02.005507 tracionsdo, de dificil corte. Levou 23521 044777/202453 psl
sperda de sondss & cateteres por néo promaver
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Esparadrapo néo fixs ns pele, sohtsse
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outy24 R 202308 COPERTINA 2024 10.002348 tracionado, de dificil corte. Levou 23621014777,/202463 Pronto Sacormo
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sperds de sondas & cateterss por néo promover
& fixagéo sdequsds & pele.
WIT PARAINTRODUCAO DE Intradutor com falha na conexSo,/ travamento
out/24  CATETERES/KITDE _ 2406033 Shunmei radisl 6F 2024.10.002244 entre o dilstador & introdutor. Falha ns vélvuls de 23521.017426/202402  Hemodinmics
SUPORTE A CATETERIZAGED segursngs refluindo ssngue

Apsrelho spresera inconformidade nos
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pacHENCh e lu Bl o glicemis, os resulades spresentados séo
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Quando comparado & outro Iote, o valor
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Produtos Notificados- Queixa Técnica

Lomm vasrcs s Empreen 08 HoencagSs snmaic
Viriss Léminas de Bisturi estéril estio com o
selo de vsdsgﬁu violados. A selegem ests
aberta am slguns portos, deixando de ser
estéril e impossibilitsndo o seu uso. BISTURI
DESCARTAVEL, N*10, EM ACO INCX.
Vériss Liminas de Bisturi estéril estéo com o
selo de vedsgio violedos. A selagem estd
sberta am slguns pontos, deisndo de ser
esteril ‘e impossibilitando ¢ seu uso. BISTURI
DESCARTAVEL, N*22, EM ACO INCX.
Viriss Liminas de Sisturi estéril estio com o

selo de vsdsgﬁu violados. A selegem ests
aberta em slguns pontos, deiando deser 23521 021133/202411
estéril e impossibilitendo o seu uso. BISTURI
ESCARTAVEL, N*23, EM ACD INOX.
Viriss Liminas de Sisturi estéril estio com o
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ESCARTAVEL, N*24, EM ACD INOX
Vériss Liminas de Bisturi estéril estéo com o
selo de vedsgéo violsdos. A selagem estd
sherts em slguns pantos, deixsndo de ser
esteril ‘e impossibilitando ¢ seu uso. EISTURI
CARTAVEL, N°20, EM ACO INOX.
Canets spresents bsixs quslidsde na
demarcagio cirirgica. Ao fazer o anfizsepsis de
pele dos pacientss, sls espalhatods s 23521 021214/202411
demareagho feita & borrs  pele, perdando 8
demarcagio

. Unidade Notficaders
i hsmorzns &/osE e

nov/24  Bisturi de seguranga n°10 SG231101D Bisturi de segurangalinigmed 2024 12 000083 23521 021133/202411

nov/24  Bisturi de ssgurangs n°22 SE240104F Bisturi de sezurangalnigmed  2024.12.000070 23521 021133/202411

nov/24  Bisturi de segurangs n°23 5G240101G Bisturi de seguranga Unigmed 2024 12 000102

nov/24  Bisturi de segurangs n*21 SG2311041 Bisturi de segurana Unigmed  2024.12.000108 23521021433/202411

nov/24  Bisturi de segurangs n°20 SG231104H Siswri de seguranca Unigmed  2024.12.000447 23521021133/202411

CANETA DE MARCACAD

CANETA DE MARCACAD , C
CIROREICA SKIN MARKER:

nov 2y CIRURGICA

220901010 2025.12.000247

Livia destaca a notificacao do produto: Descarbox Ecologic.

Fernanda reporta que ultimamente estd dificil o acompanhamento didrio das notificacoes, devido a falta de
dimensionamento de pessoal no almoxarifado. O que pode ser feito é barrar o produto, antes de dar entrada nas
notas, mas para isso falta um enfermeiro ou um técnico de enfermagem no setor, para atestar se o produto é
adequado tecnicamente para ser usado no hospital.

Informa que o Esparadrapo Copertina ja foi substituido.

Livia informa que ainda vai ser notificado um bottom, um anel usado no kit de gastrostomia, a queixa é de que o
anel estd frouxo e causou evento adverso ao paciente e estd aguardando os lotes para notifica-los na Anvisa.

Livia apresenta os produtos que estdo em monitoramento:

Em monitoramento

Unidade
Data oduta Lote Marca / Empresa Defeito Notificadora ~ Observago
(CI/VIGIHOSP)
cloreto de sadio SF 0,9% de 100ml perde a vedacio com
2024 0,9% Solugdo 2D240536 FARMAVISION facilidade apds perfurado causando UTI corondria 1 notificagio
02/10/2024 Fisiologica vazamento da solugéo.
Touca hospitalar A hetificatAo
2024  08/10/2024 descartével 724 INSTITURO TRAVESSIA RASGADA OU SE RASGA AOD COLOCAR Farmécia o
AlH Importadora de
artigos Qualidade ruim. Aparelho ruim, néo
para presente Ltda / conseguindo UTI Corondria/UTI
2024 07,/10/2024 Aparelho de barbear NI HAI DE BRASIL barbear os pacients adequadaments Ad 2 naotificagies
Uloreln 8o oo 0 frasco de soro apresentou vazamento apés
0,9% solugao k = "
fisiold injetar a medicagéo nele & introduzir o
égica 100 mi =
equipo, o vazamento ocorreu na 1 notificagio
Rachadura, quebra o #
e Jjungio/vedacao do bocal com o frasco,
produto ou parte s e
2024 12/12/2024 dele 2F240972 Farma Vision upip

Livia apresenta os equipamentos em manutengao preventiva:



Manutencao preventiva

B Sl e N° de equipamentos
m Equipamentos de manutencdo a vida com etiqueta de ol O %
N vﬂid‘:‘m verificados

v

LEsniuadorss Outubro 75 138 55
¥ Ventiladores pulmonares

Novembro 95 169 56
¥ Carrinhos de anestesia
v Monitores multiparamétricos
v Oximetros de pulso
¥ Incubadoras e bergos aquecidos Monitores -
— Bomba de Infusao

+ Maquina de hemodialise
¥ Dispositivos de assisténcia circulatéria, tais como ECMO e méquinas de

circulacdo extracorpérea, utilizadas geralmente em procedimentos
cirirgicos

v Dispositivos que apoiam o resfriamento/aquecimento corporal (sistema
de hipo-hipertemia, por exemplo)

v Bombas de infusdo, incluindo as enterais

Livia informa que as rondas para verificar a manutencédo preventiva dos aparelhos, continuam sendo realizadas
nas unidades e ainda sao encontradas irregularidades.

Os monitores e bombas de infusdao estdo sem a data da manutencao preventiva, existe uma dificuldade de
identificacao por confusao de etiquetas.

Luana sugere a padronizacdo das etiquetas (local e forma de registro)

Carlos relata que o Arnaldo estd organizando a manutencao preventiva das bombas de infusdo com a empresa
responsavel.

Raquel refere que, durante as rondas, foram detectadas algumas bombas que necessitam de manutencao, via
repassar para o Arnaldo quais sao.

Carlos informa que esta prevista para o ano que vem, a padronizacdo de uma etiqueta Unica para identificacdo e
manutencao desses equipamentos e questiona se existe um cronograma dos setores a serem monitorados, pois
eles tém realizado rondas em alguns setores.

Raquel informa que a Sede passou os lugares que devem ser monitorados: Bloco Cirurgico, PSA, PSI, todas as
UTT'S, UTR, GO/Alojamento Conjunto.

Raquel questiona se existe algum equipamento que nao esta contemplado com a manutencao preventiva e
corretiva.

Arnaldo refere que todos sao contemplados, menos os de comodato que ficam por conta da empresa.

Carlos informa que alguns aparelhos da UDIDE ndo possuem contrato ainda, mas a negociacao estda em
andamento.

Equipamentos com Defeito

Livia apresenta as queixas de equipamentos com defeito:

Vigihosp

m  Bercdrio: Conexdes do CPAP
= Manbdmetros continuam com vazamento
= Biliberco - colchdo de gel

= Baby puff - conex&o de bala de 02 e Ar comprimido

Livia questiona se foi feita a manutencao nas maquinas de didlise com defeito.

Segundo Andrea, hd maquinas estragadas, sem nenhuma madaquina reserva, foi realizado um trabalho com a
engenharia clinica para otimizar a aquisicao de pecas e esta prevista a chegada de pecas para amanha para duas
maquinas. Para outras 4 mdquinas foi aprovado o orgamento para manutencdo, mas ainda vai demorar um
pouco. O conserto das demais estd sendo avaliado, porque o custo das pecas se aproxima do valor de uma
maquina nova. Foram adquiridas, por empréstimo, duas maquinas de outro servigo para suprir a necessidade
dos pacientes do HC.

Livia questiona se existe programacao de compra das maquinas de hemodidlise.

Andrea informa que serd por regime de comodato, mas o processo esta em andamento.

Carlos informa que caso nao dé certo o comodato, esta solicitando verba para a compra de 3 maquinas.

Raquel refere o Baby puff é de uso Unico, mas o hospital reprocessa, entdao deve ser realizada a sua devolugao.
Com relacdo aos mandémetros, Alessandra vai consultar o SAFS para saber se o material foi trocado.

Carlos informa que nac heouve demanda para a aquisicao de ceolchiao em gel para o biliberco. Informa, que para



fazer esse levantamento, tem que ser aberto um chamado de manutencao do biliberco e informar a falta do
colchao para a estimativa de compra.
Raquel relata que essa demanda dos colchoes ja havia sido enviada pela UCIN e Alojamento Conjunto.

Elaboracao do Manual de Tecnovigilancia e do Regimento Interno

Luana informa que estd em andamento a elaboragdo do Manual de Tecnovigilancia e do Regimento Interno, que
serdo enviados através de Processo Sei para analise e aprovagao de todos, antes da publicagéao.

Os Processos estao inseridos no SEI do CTEC/SUP/HC-UFTM - Processo SEI: 23521.016900/2024-71.

Luana questiona se fica melhor inserir as informacoes das demandas da SAFS, UPDE e UACE via SEI ou no
Teams.

A maioria concorda em enviar as informacoées pelo Teams.

Foi informada a troca de alguns membros do comité, esses serdo incluidos na préxima portaria.

Conclusoes e Deliberacoes

- Apresentacao dos produtos em desabastecimento e monitoramento no hospital e dos produtos com queixas
técnicas;

- Apresentacao dos equipamentos em monitoramento, em manutencao preventiva e com defeitos.

- Elaboragao do Manual de Tecnovigilancia e do Regimento Interno do Comité de Tecnovigilancia, que sera
enviado por Processo Sei para aprovacao e posterior publicacao;

- Decisao de enviar as informacoes do Comité de Tecnovigilancia, através do Teams.

Nada mais tendo a acrescentar, apresentamos nossa concordancia com os termos da presente ata.

Livia Helena de Morais Pereira
Enfermeira da Unidade de Gestao da Qualidade e Seguranca do Paciente
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acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 45341070 e o cédigo

i CRC COD01C39.

Referéncia: Processo n? 23521.016901/2024-15 SEI n® 45341070
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