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Relatério - SEI n2 1/2025/CTEC/SUP/HC-UFTM-EBSERH

Uberaba, data da assinatura eletrénica.

Assunto: Relatério de Gestdo do Comité de Tecnovigilancia do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro

1. FINALIDADE

Apresentar o Relatorio de Gestdao do Comité de Tecnovigilancia do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM).

2. PERIODO DE ABRANGENCIA

Ano 2024 (07/10/2024 - 16/12/2024).

3. MEMBROS DA COMISSAO

Luana Ribeiro Ferreira, fisioterapeuta da Unidade de Gestdao da Qualidade e Seguranca do
Paciente, como presidente

Livia Helena de Morais Pereira, enfermeira da Unidade de Gestdo da Qualidade e Seguranca do
Paciente, como vice-presidente

Carlos Basta Miranda Neto, chefe do Setor de Engenharia Clinica

Fernanda América da Silva Morais, chefe da Unidade de AlImoxarifado e Controle de Estoque
Alessandra Maria de Andrade, chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de
Estoques

Patricia Afonso Regino, enfermeira, presidente da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para
Saude

Arnaldo Jose Custodio Neto, enfermeiro responsavel técnico da Central De Equipamentos
Lorena Peres de Oliveira, chefe da Unidade de Diagndsco por Imagem e Diagndscos
Especializados

Andrea Silva Dutra Tirones, chefe da Unidade de Sistema Urinario

Glauciane Maria de Araujo Sarmento e Lopes, enfermeira, representante da Unidade do
Sistema Cardiovascular

Maria Paula Custddio Silva, chefe substituta da Unidade de Gestao da Inovagao Tecnoldgica em
Saude

Tassiana Marcia Moreira, chefe da Unidade de Bloco Cirurgico e Processamento de Material
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Esterilizado
Raquel Bessa Ribeiro Rosalino, enfermeira gerente de Risco Sanitario Hospitalar
Marcia Borges de Lima Félix, assistente administravo do Setor de Gestdao da Qualidade

4. CRONOGRAMA ANUAL DE REUNIOES DO COMITE DE IDENTIFICACGAO DO PACIENTE E
COMUNICAGAO

CRONOGRAMA ANUAL
Sala de Reunides do STGQ

07/10/2024

10:00
16/12/2024

5. CRONOGRAMA E PAUTAS
Data: 07/10/2024

Pautas: Desabastecimento; Produtos Notificados — Queixa Técnica; Produtos/materiais em
monitoramento; Manutengdo Preventiva (ventilador estaciondrio e de transporte);
Climatiza¢cdo; Manta térmica

Data: 16/12/2024

Pautas: Desabastecimento; Produtos Notificados — Queixa Técnica; Produtos/materiais em
monitoramento; Manutengao Preventiva; Defeitos em Equipamentos; Elaboragao do Manual
de Tecnovigilancia e Regimento Interno do Comité

6. DISCUSSOES E DELIBERAGCOES

Todas as atividades do Comité de Tecnovigildncia estdo registradas no processo SEl
23521.016901/2024-15.

e Reunido: 07/10/2024

e Discussdo: Apresentado os produtos em desabastecimento no hospital: cateter umbilical
duplo lumen 3,5 e 5FR. Fernanda diz que o pregdo relacionado a esse material foi
fracassado e tem de aguardar o proximo; curativo em rolo filme transparente que ja estao
em processo de entrega pelo fornecedor; gaze ndo estéril estdo em falta no mercado; luva
n° 6, segundo o fornecedor, ndo ¢ fabricada, a fabricagdo ¢ a partir da luva 6,5. Destacado
a falta de pasta para arquivamento de prontudrios. Segundo Fernanda, ¢ necessario que os
setores fagam uma estimativa de quantas pastas serdo utilizadas, para inclusdo no
processo de compra. O estetoscopio tem no almoxarifado, orientar as equipes a
solicitarem. O avental de quimioterapia veio sem o forro, mas o lote ja foi devolvido e
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estd sendo regularizada a quantidade. Solicitado que as unidades respondam o Sei
relacionado a desabastecimento dentro do prazo, para fechamento dos vigihosp e envio a
ebserh-sede. Fernanda coloca que o dimensionamento de pessoal no almoxarifado esta
deficitario, mas vai fazer o possivel para enviar as respostas no prazo. Apresentado os
produtos notificados com queixa técnica nos meses de agosto e setembro: Kit de seringa
para bomba injetora de contraste (2 lotes), bolsa para ostomia casex, seringa hipodérmica
sem agulha (2 lotes), esparadrapo copertina, caixa coletora de perfurocortante, cateter
para infusdo intravenosa de uso periférico (2 lotes), tira de glicemia capilar (2 lotes),
micropore, hidrogel. Destacado a queixa técnica relacionada ao produto Hidrogel que
apresentou vazamento e foi devolvido para o fabricante. O fabricante lacrou novamente o
produto e devolveu para o hospital, com volume menor e provavelmente contaminado.
Raquel informa que esta em analise um hipoclorito utilizado na UTR, que nao tem o odor
caracteristico do hipoclorito, para proceder a notificagdo a empresa. Apresentado os
produtos que estdo em monitoramento: bisturi de seguranca, escalpe, tira para aferi¢ao de
glicemia, Kit introdutor de cateter, conector luer valvulado, colchdo pneumaético, cateter
baldo de dilatagdo mozec, fita cirGrgica microporosa, set plasmaférese, torneira
descartavel de 3 vias luer lock, CPHD cloreto de sodio+cloreto de potassio+associagoes
com glicose, kit introdutor dradial. Questionado como estd o recolhimento do
esparadrapo da marca copertina. Segundo Fernanda, ainda ndo foi aprovado, pois o
produto para substitui¢do também apresenta qualidade inferior, enquanto isso o hospital
tem que trabalhar com o material disponivel. Apresentado o monitoramento dos
equipamentos em manutencdo preventiva (desfibriladores, ventiladores pulmonares,
carrinho de anestesia, monitor, oximetro, incubadoras e ber¢o aquecido, maquina de
hemodialise, ECMO, dispositivos que apoiam resfriamento/aquecimento corporal,
bombas de infusao): 47% no més de agosto e 10% no més de setembro. Informado que as
rondas para verificar a manutengao preventiva dos aparelhos, continuam sendo realizadas
nas unidades e ainda sdo encontradas muitas irregularidades. Pontuado a importancia de
envolver as equipes no monitoramento da manutencdo preventiva € comunicar as
irregularidades aos setores responsaveis. Questionado sobre a bateria do ventilador de
transporte. Arnaldo explica que a bateria deve ser zerada e colocada na tomada durante
uma hora para proceder o carregamento. Saulo destaca que os setores tém que ter a
conscientizacdo de receber o paciente e imediatamente colocar o ventilador na tomada.
Arnaldo informa que anota a hora de saida do ventilador. Saulo sugere que todos
informem no caderno a hora de devolucao do ventilador para facilitar a manutencao. A
climatizagdo vem sendo um problema para o armazenamento de materiais e
medicamentos, porque dentro do almoxarifado a temperatura é muito alta. E até dificil
notificar um produto, porque ndo se sabe se o problema ¢ com o produto ou se as
condi¢des de armazenamento nao sdo adequadas. Fernanda informa que ja foi solicitado
um estudo para climatiza¢do de prateleiras, no almoxarifado central, especificas para o
armazenamento desses materiais. Informado que chegaram termOmetros para serem
distribuidos nos postos para monitoramento da temperatura. Informado que chegaram as
mantas térmicas porém sem os motores. Fernanda relata que os motores ainda ndo
chegaram e ndo tem previsdo de entrega, a compra nao contemplou a aquisi¢cao dos
motores, a entrega deles foi condicionada a um acordo verbal feito com o representante
do produto. Informado que serdo elaborados o Manual de Tecnovigilancia e o Regimento
Interno do Comité de Tecnovigilancia. Raquel informa que vai ser especificado no
manual, a necessidade de ter trés notificagdes de setores diferentes de um produto para
proceder a notificagdo na Anvisa, a ndo ser que seja um produto especifico do setor.
Luana informa que foi disponibilizado acesso no SEI para os componentes do comité
(CTEC/SUP/HC-UFTM) — Processo SEI: 23521.016900/2024-71.

e Deliberagbes: Apresentagdo dos produtos em desabastecimento e monitoramento no
hospital e dos produtos com queixas técnicas; Trabalho de mutirdo da Central de
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Equipamentos com a empresa, para melhorar a manutencdo das bombas; Solicitagdo de
climatizagdo de prateleira especificas no almoxarifado para armazenamento de
medicamentos e materiais sensiveis; Elaboracdo do Manual de Tecnovigilancia e do
Regimento Interno do Comité de Tecnovigilancia; Publicagdo da Portaria do Comité de
Tecnovigilancia; Disponibilizagdo de acesso ao SEI através do (CTEC/SUP/HC-UFTM)
— Processo Sei: 23521.016900/2024-71.

e Reunido: 16/12/2024

e Discussdo: Apresentado os produtos em desabastecimento no hospital: abocath n°24,
esparadrapo, lanceta para glicemia capilar, DVE adulto e algodao. Informado que o
Abocath n° 24 e 22 estd em falta no mercado. Questionado como estd o processo de
aquisicdo das pastas para arquivos de prontudrios. Alessandra diz que a aquisicdo esta
prevista para 2025. Destacado a baixa qualidade da ldmina de barbear (prestobarbas)
utilizado no hospital. Solicita ampliar o pregdo do tricotomizador elétrico para todas as
unidades que fazem uso deste material. Sugerido deixar um aparelho na Central de
Equipamentos e as unidades pegam o aparelho com as laminas. Serd discutido sobre a
notificacdo ou ndo da lamina de barbear prestobarba. Informado que existe apenas um
aparelho para a conexdo da manta térmica e o acordo com o representante foi: com a
aquisicdo 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 cobranga da empresa. Raquel relata que, no Projeto FIOCRUZ, a
orientagdo ¢ de adquirir a manta ndo sO para aquecimento como também para
resfriamento. Questionado a aquisicdo e manutengdo das incubadoras. Tassiana informa
que estdo sendo aguardadas pecas e relata também problemas relacionados a manutengao
do microscopio. Discutido local para a manutenc¢do das incubadoras e ber¢os aquecidos
que esta sendo realizada no corredor do bergario, provocando um excesso de barulho para
os bebés. Carlos coloca que o espaco ¢ provisorio, mas no momento ndo tem outro
disponivel. Raquel coloca que ha varias notificacdes da falta de manutencdo de
incubadora de transporte. Refor¢a 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 manutengdo, para ver se a peca 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. Apresentado os
produtos notificados com queixa técnica no meses de outubro e novembro: descarbox,
esparadrapo, Kit para introducio de cateteres, teste de glicose, hipoclorito de sdédio 1%,
bisturi de seguranca (5 lotes) e a caneta de marcagdo cirurgica. Destacado a notificagao
do produto: Descarbox Ecologic. Fernanda reporta que ultimamente estd dificil o
acompanhamento diario das notificagdes, devido a falta de dimensionamento de pessoal
no almoxarifado. O que pode ser feito € 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 ¢ adequado tecnicamente para ser usado no hospital. Informado que o
Esparadrapo Copertina ja foi substituido. Informado queixa de um anel usado no kit de
gastrostomia, de que o anel esta frouxo e causou evento adverso ao paciente e esta
aguardando os lotes para notifica-los na Anvisa. Apresentado os produtos que estdo em
monitoramento: cloreto de sodio 0,9% (2 lotes) e touca hospitalar descartavel.
Apresentado o monitoramento dos equipamentos em manutengdo preventiva
(desfibriladores, ventiladores pulmonares, carrinho de anestesia, monitor, oximetro,
incubadoras e ber¢o aquecido, maquina de hemodialise, ECMO, dispositivos que apoiam
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resfriamento/aquecimento corporal, bombas de infusdo): 55% no més de outubro e 56%
no més de novembro. Informado que as rondas para verificar a manutengao preventiva
dos aparelhos, continuam sendo realizadas nas unidades e ainda sdo encontradas muitas
irregularidades. Carlos informa que estd prevista para o ano que vem, a padronizacdo de
uma etiqueta Unica para identificacdo e manutencdo desses equipamentos € 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 UTI’S, UTR, GO/Alojamento
Conjunto. Arnaldo informa que todos os equipamentos sdo contemplados com
manutengdo preventiva e corretiva exceto os de comodato que ficam por conta da
empresa. Carlos informa que alguns aparelhos da UDIDE nao possuem contrato ainda,
mas a negociacao estd em andamento. Apresentado as queixas de equipamentos com
defeito: conexdes do CPAP, mandmetros com vazamento, colchdo de gel do bilibergo, O2
e ar comprimido para o babypuff. Questionado se foi feita a manutencao nas maquinas de
didlise com defeito. Segundo Andrea, hd maquinas estragadas, sem nenhuma maquina
reserva, foi realizado um trabalho com a engenharia clinica para otimizar a aquisi¢cao de
pecas e esta prevista a chegada de pegas para amanha para duas maquinas. Para outras 4
maquinas foi aprovado o orgamento para manuten¢do. O conserto das demais esta sendo
avaliado, porque o custo das pegas 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. Informado a compra em andamento de maquinas que sera por regime
de comodato. Carlos informa que caso nao dé certo o comodato, esta solicitando verba
para a compra de 3 maquinas. Carlos informa que ndo houve demanda para a aquisicao
de colchdao em gel para o biliber¢o. Informa que para fazer esse levantamento, tem que
ser aberto um chamado de manutencdo do bilibergo e informar a falta do colchao para a
estimativa de compra. Informado que esta em andamento a elaboracdo do Manual de
Tecnovigilancia e do Regimento Interno, que serdo enviados através de Processo Sei para
analise e aprovacao de todos, antes da publicagdo. Comunicado a criagdo de uma equipe
no Teams para facilitar a comunicacao das demandas da SAFS, UPDE e UACE. Foi
informada a troca de alguns membros do comité, esses serdo incluidos na proxima
portaria.

e DeliberagBes: Apresentacdo dos produtos em desabastecimento € monitoramento no
hospital e dos produtos com queixas técnicas; Apresentagdo dos equipamentos em
monitoramento, em manutengdo preventiva e com defeitos; Elaboragdo do Manual de
Tecnovigilancia e do Regimento Interno do Comité de Tecnovigilancia, que serd enviado
por Processo Sei para aprovagcdo e posterior publicacdo; Decisdo de enviar as
informagdes do Comité de Tecnovigilancia, através do Teams.

Luana Ribeiro Ferreira
Responsavel pela Elaboracao

Documento assinado eletronicamente por Luana Ribeiro Ferreira, Membro do Comité, em
17/01/2025, as 10:54, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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