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ALERTAS:

Resumos de alertas de Tecnovigilancia emitidos pela Anvisa:

Alerta 2430 (Tecnovigilancia) - Abbott- Cell-Dyn Ruby — Problema: valores de

desvio padrao incorretos

Agdo: Acdo de Campo Cddigo FAI6NOV2017 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda. Fara correcdo em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2430

Alerta 2431 (Tecnovigilancia) — Drager - (Fabius, Fabius GS, Fabius Tiro);
Fabius GS Premium; Fabius Plus; Fabius Plus XL; Fabius MRI — Problema: uso

incorreto da saida auxiliar de gas fresco (ACGO)

Agdo: Acdo de Campo Cddigo PR72782 - TSB 231 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Drager Industria e Comércio Ltda. Aviso Importante de Seguranca.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2431

Alerta 2432 (Tecnovigilancia) — Labtest - PT — Alteracao em resultados, no

tempo de Protombina (TP)

Acdo: Acdo de Campo Cddigo 001/2017 desencadeada sob responsabilidade da empresa Labtest
Diagndstica S/A. Fara recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2432

Elaboragdo: Revisdo: Divulgacdo:
Bruna Mafra Guedes
Lorena Bezerra Carvalho Helaine Carneiro Capucho Servigo de Gestdo da Qualidade
Madrcia Amaral Dal Sasso

Paginalde9


http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2430
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2430
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2431
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2431
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2432
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2432

Alerta 2433 (Tecnovigilancia) - Stryker - Cateter Guia Guider Softip -

Problema: degradacao do produto

Agdo: Acdo de Campo Cddigo 92193002-FA desencadeada sob responsabilidade da empresa
Stryker Do Brasil Ltda. Fard recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Para
metro=2433

Alerta 2434 (Tecnovigilancia) — Boston - Malecot Cateter para Nefrostomia —

Problema: quebra de haste durante uso (registro 10341350709)

Acao: Agdo de Campo Cddigo 92185477-FA desencadeada sob responsabilidade da empresa Boston
Scientific do Brasil Ltda. Fard Recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2434

Alerta 2435 (Tecnovigilancia) — Boston - Malecot Cateter para Nefrostomia —

Problema: Quebra de haste durante o uso (registro 10341350623)

Agdo: Acdo de Campo CAdigo 92185477-FA desencadeada sob responsabilidade da empresa Boston
Scientific do Brasil Ltda. Fara recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2435

Alerta 2436 (Tecnovigilancia) - Johnson & Johnson - Protese de Ombro nao
Cimentada Delta Xtend- Problemas na montagem do produto no momento

da cirurgia

Agdo: A¢do de Campo Cdodigo 955029 desencadeada sob responsabilidade da empresa Johnson &
Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda. Fard recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2436

Alerta 2437 (Tecnovigilancia) - Cepheid - Xpert GBS — Erros nos resultados de

testes GBS

Acdo: Acdo de Campo Cdodigo CPHD-004/2017 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Cepheid Brasil Importacdo, Exportacdo e Comércio de Produtos de Diagndsticos Ltda. Aviso de
Produto Importante - orientacdo ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Para
metro=2437
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Farmacovigilancia:

N3o houve publicagdo.

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa suspende a distribuicao, divulgacao, comercializacao e uso dos
lotes do produto NEXCARE GEL ANTISSEPTICO para as mios, fabricado
por Adhetech Quimica Industria e Comércio LTDA

Produto: Nexcare Gel Antisséptico
Fabricante: Adhetech Quimica Industria e Comércio LTDA

Lotes: 957116412; 957216414, 1003717275; 104351; 115771, 117051, 117481, 117491, 117701,
121076; 121071; 121074; 121072; 121073, 121075; 121077, 121078; 121079; 1210710; 122371,
123121; 123141; 123451; 123122; 123071; 122832; 122831; 128614, 128613; 128611; 128612,
128941; 128944, 128945; 128943, 128942; 132254, 132252; 132251, 132253; 132255; 134471,
21094435; 957016411, 1008817332; 114731, 116621, 116821; 116831; 118311; 121691, 121851,
121971; 121981; 123131; 123132; 123134, 123133; 123651; 123652; 123653; 123654; 123971,
124041; 125434, 125433; 125432; 125431; 126674, 126673; 126672; 126671; 127321, 128251,
128361; 128411, 129401, 128421; 129411; 129861; 129402; 117061 e 117471.

Motivo: Comprovagdo da fabricagao do produto saneante Nexcare Gel Antisséptico para as maos
com teor alcdolico abaixo do valor declarado no registro na Anvisa e na rotulagem.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso e comunicar a
Anvisa, ao Vigihosp e a empresa para que promova o recolhimento.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.350, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=242&data=22/1

Elaboracao: Revisdo: Divulgacao:
Bruna Mafra Guedes
Lorena Bezerra Carvalho Helaine Carneiro Capucho Servigo de Gestdo da Qualidade

Marcia Amaral Dal Sasso


http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=242&data=22/12/2017
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=242&data=22/12/2017

Anvisa suspende a distribuicao, comercializacao e uso dos lotes do
Saneante SUMA ALVO LiQUIDO bombona plastica 20 L, fabricado por
Diversey Brasil Industria Quimica Ltda

Produto: SUMA ALVO LIQUIDO bombona plastica 20 L

Lotes: 2001558685 (val. 05/2019) e 2001574170 (Val 08/2019)

Fabricante: Diversey Brasil IndUstria Quimica Ltda

Motivo: Produto saneante, com comunicado de recolhimento voluntario encaminhado por
Diversey Brasil Inddstria Quimica Ltda, em razdao da variacdo significativa no potencial

hidrogenidnico (pH).

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retira-lo de uso e comunicar a
Anvisa, ao Vigihosp e a empresa para que promova o recolhimento.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.349, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=242&data=22/1

Anvisa determina a interdicao cautelar de todos os lotes do
produto AGUA SANITARIA USELIMP fabricados a partir de
29/05/2017 por Uniplastico Industria e Comércio de Plastico Ltda.

Produto: Agua Sanitaria Uselimp
Fabricante: Uniplastico Industria e Comércio de Plastico Ltda.

Motivo: Produto saneante, que apresentou resultado insatisfatério no ensaio de validade do
registro, visto que o registro do produto AGUA SANITARIA USELIMP expirou-se em 28/05/2017.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retird-lo de uso e comunicar a
Anvisa e ao Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.351, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=242&data=22/1

2/2017
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Anvisa proibe a fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacao e
uso de todos os produtos saneantes fabricados pela empresa C.V
ARAUJO SOARES DE OLIVEIRA - ME

Produto: Todos os produtos saneantes fabricados pela empresa C.V ARAUJO SOARES DE OLIVEIRA
— ME, dentre eles o produto Pretinho Italiani.

Fabricante: C.vV ARAUJO SOARES DE OLIVEIRA — ME.

Motivo: Comprovacdao da comercializacdo de produto saneante sem registro, notificacdo ou
cadastro na Anvisa

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retira-lo de uso e comunicar a Anvisa e ao
Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 3.404, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2017.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=899&data=26/1

2/2017

INFORMES:

Cuidados para eliminar o Aedes aegypti devem ser redobrados no periodo de férias. O periodo
do verdo é o mais propicio a proliferacdo do mosquito Aedes aegypti, por causa das chuvas, e
consequentemente é a época de maior risco de infec¢do por dengue, zika e chikungunya. No ultimo
dia 8, o Governo Federal, em parceria com estados e municipios, realizou uma grande mobilizacdo
nacional para conscientizacdo da populacdo sobre a importancia de intensificar os cuidados com
o Aedes aegypti durante o verdao. Uma iniciativa importante para prevenir as doengas transmitidas
pelo Aedes é a realizagdo do Levantamento Rapido de indices de Infestagdo pelo Aedes
aegypti (LIRAa). O Mapa da Dengue, como também é chamado, é um instrumento fundamental
para o controle do mosquito.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42237-combate-ao-mosquito
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Ministério da Sauide anuncia as agoes para o fortalecimento do atendimento em satide mental.
O Ministério da Saude vai reforcar a Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS), que é responsavel pelos
atendimentos em salde mental, desde os transtornos mais graves até os menos complexos no
Sistema Unico de Satude (SUS). Entre as medidas, também estd prevista a criacio de um novo
modelo de CAPS para cenas de uso de drogas, especialmente o crack. Os CAPS AD IV funcionarao
24h com equipes multiprofissionais e serdo instalados em regides metropolitanas (acima de 500
mil habitantes).

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42231-ministerio-da-saude-destina-r-320-
milhoes-para-ampliar-e-qualificar-a-saude-mental

Usudrio podera relatar problema em legislagao sanitdria. A partir de agora, o usuario do portal da
Anvisa terd mais um canal de comunicagdao com a Agéncia quando o assunto for regulamentacao.
Por meio dele poderdo ser relatados problemas referentes a revisdo ou a elaboracdo de atos
normativos do marco regulatério da Vigilancia Sanitaria.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-

/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/usuario-podera-relatar-problema-em-legislacao-
sanitaria/219201?p p auth=NUFuD9oU&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.
anvisa.gov.br%2Fweb%2Fguest%2Fnoticias%3Fp p auth%3DNUFuD90U%26p p id%3D101 INST
ANCE FXrpx9gY7FbU%26p p lifecycle%3D0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%3Dview%2
6p p col id%3D 118 INSTANCE dKu0997DQuKh column-2%26p p col count%3D1

Autotestes para HIV ganham registro. A Anvisa registrou os dois primeiros autotestes para HIV que
utilizam exclusivamente fluido oral, obtido na cavidade bucal perto da gengiva, para detectar o virus
gue causa a Aids. Os dois produtos sdao de empresas brasileiras. Esses testes sé conseguem detectar
o HIV depois de um certo tempo apds a pessoa ter sido infectada. Isso acontece por causa da janela
imunoldgica, que é o tempo entre a infeccdo e a producao dos anticorpos que sdo detectados pelo
teste. Esse tempo varia de pessoa para pessoa podendo variar de 30 dias a 3 meses.
Assim, o autoteste para HIV com fluido oral sé é eficiente se feito 3 meses depois da exposicdo ao
virus.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col
id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 |
NSTANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=autotestes-para-hiv-que-usam-saliva-ganham-

registro& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content&
101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=3849023& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=co
ntent
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Sociedade Brasileira para Qualidade do Cuidado e Seguranga do Paciente é criada em dezembro
de 2017. Na quarta-feira de 06 de dezembro de 2017, a Fiocruz foi palco de um marco para a
Seguranca do Paciente. Foi no auditdrio do Icict/Fiocruz que se instituiu a Sociedade Brasileira para
a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente, a SOBRASP, com a presenca de dezenas de
liderancas da area da qualidade do cuidado e da seguranca do Paciente, presencialmente e
virtualmente. Dentre as finalidades da SOBRASP estdo: congregar os profissionais de saude do pais
gue atuam na drea da Qualidade do Cuidado e da Seguranca do Paciente; contribuir para a melhoria
das condicdes de saude da populacdo brasileira, através da promocdo da Qualidade do Cuidado e
da Seguranca do Paciente; contribuir para o fortalecimento da Qualidade do Cuidado e Seguranca
do Paciente como uma politica publica de saide e como um direito humano basico.

Fonte: Proqualis
https://proqualis.net/noticias/sociedade-brasileira-para-qualidade-do-cuidado-e-
seguran%C3%A7a-do-paciente-%C3%A9-criada-em-dezembro

Brasil avan¢a ao atualizar imagens de adverténcia nos roétulos dos cigarros, avalia
OPAS/OMS. Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saide (OPAS/OMS)
tem recomendado uma série de iniciativas para auxiliar os paises das Américas na reducao do
numero de fumantes. Recentemente, o Brasil fortaleceu uma delas ao atualizar as imagens de
adverténcia nos roétulos dos cigarros e demais produtos derivados do tabaco. De acordo com
informacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), as novas mensagens apresentam
uma comunicagdo mais direta com os consumidores sobre os riscos que esses produtos causam a
saude e utilizam um conjunto de cores para dar maior destaque e visibilidade. As adverténcias
padrdo tém os temas: cancer de boca, cegueira, envelhecimento, fumante passivo, impoténcia
sexual, infarto, trombose, gangrena e parto prematuro.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5568:brasil-avanca-
ao-atualizar-imagens-de-advertencia-nos-rotulos-dos-cigarros-avalia-opas-oms&Itemid=839

OPAS lanca aplicativo gratuito com dados sobre o programa Mais Médicos. Ja esta disponivel para
computador, tablet ou celular o aplicativo gratuito “Sistema Integrado de Informacdes Mais
Médicos (SIMM)”. Essa ferramenta foi criada pela Organizacdo Pan-Americana da Saldde (OPAS)
para juntar os principais bancos de dados do Projeto Mais Médicos para o Brasil e pode ser usada
por qualquer cidadao.

Fonte: OPAS/OMS
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5565:0pas-lanca-
aplicativo-gratuito-com-dados-sobre-o-programa-mais-medicos&Itemid=834

ATUALIZACAO TECNICA:

Manual de Toxicologia Clinica: orientagGes para assisténcia e vigilancia das intoxicagdes agudas.
Fonte: CVS-SP
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/up/MANUAL%20DE%20TOXICOLOGIA%20CL%C3%8DNICA%20-
%20COVISA%202017.pdf
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Avaliacdo do impacto da acreditacio em organizacoes de saude brasileiras: um estudo
quantitativo.

Fonte: Proqualis

https://proqualis.net/artigo/avalia%C3%A7%C3%A30-do-impacto-da-acredita%C3%A7%C3%A30-
em-organiza%C3%A7%C3%B5es-de-sa%C3%BAde-brasileiras-um-estudo
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O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de
Vigilancia em Saude e Seguranca do Paciente da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a
Saude da EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos
temas seguranga do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios e os
resultados das notificagdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia, além da vigilancia de saneantes,
hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais.

Esta publicagdo continua convidando a todos para a agdo a partir da informacdo, visando a seguranca dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a fim de que as
informagdes nele contidas possam ser convertidas em agdes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestdao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atencgdo a Saude
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