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NOTA DA TECNOVIGILANCIA N214/2020__UGRA/SVSSP/GAS/SUP/HUGG/UNIRIO/EBSERH

Assunto: Interdicdo do uso intra-hospitalar do produto
MASCARA DESCARTAVEL IMPERMEABILIZADA TRIPLA, 100%
POLIPROPILENO, SERIE GOLD, sem registro na ANVISA (RDC N°
356/2020).

A partir do recebimento de notificacdes voluntdrias provenientes de algumas unidades
assistenciais e apds processo de investigagdo, com consulta a Comissao de Controle de Infec¢ao
Hospitalar, considerando os requisitos minimos necessdrios para as mascaras cirurgicas de uso
unico em ambiente hospitalar, constantes na RDC N2 356/2020 da ANVISA, a fim de minimizar
a contaminagdo cruzada entre o profissional de salde e os pacientes, identificamos que a
mascara descartavel impermeabilizada tripla, 100% polipropileno, SERIE GOLD n3o possui
ajuste facial adequado, clipe nasal e os elasticos de fixacdo geram grande incomodo ao

profissional durante o seu uso.

Recomendagao:

4 )

e As Unidades Assistenciais e Ambulatérios: segregacdo e devolugdo para o setor de

Almoxarifado das embalagens fechadas do produto;

A Unidade de Almoxarifado: Realizar reposicio imediata para os setores que procederem

\ com a devolugdo. )
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Importante!!!

NAO ha risco de desabastecimento, pois segundo informacdes da Unidade de\

Almoxarifado, ha disponivel quantidade suficiente de mascaras cirurgicas de outro
fabricante para reposi¢cdo imediata;
Ha risco de exposi¢cdo dos profissionais de saude quando utilizado produtos que ndo

atendam aos requisitos minimos, em conformidade com os regulamentos sanitarios e as

normas técnicas aplicaveis. /

*TECNOVIGILANCIA: 4rea de atuacdo da Unidade de Gestdo de Riscos Assistenciais que realiza vigilancia sanitaria de
equipamentos e produtos de saude.

Rio de Janeiro, 08 de maio de 2020.

Unidade de Gestdo de Riscos Assistenciais UGRA
Giselle Viana Miralhes Vargas
Mat. Siape: 1010465
Claudia Novais Dias
Mat.Siape : 1505870

Setor de Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente
Raphael Dias de M Pereira
Mat. Siape: 1509961

“Problema é uma visdo do PASSADO. Risco é uma visdo de FUTURO.”

Unidade de Gestao de Riscos Assistenciais
HU Gaffrée e Guinle - UNIRIO/EBSERH

E-mail: ugra.hugg@ebserh.gov.br/ Ramal: 1199
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