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 ALERTA DE TECNOVIGILÂNCIA: 

 
Alerta 2634 (Tecnovigilância) - Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda - Família Atellica 
CH Analisadores / Família Atellica IM Analisadores - Atualização de software com 
objetivo de solucionar diversos problemas de funcionamento do dispositivo. 
Ação: Ação de Campo Código ASW 18-02 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare 
Diagnósticos Ltda. Comunicado ao Cliente e Correção em Campo. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parame
tro=2634 

 
Alerta 2633 (Tecnovigilância) - Biomet 3I do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos 
Ltda. - Parafusos de interferência reabsorvíveis Biomet - Possibilidade de 
superexposição durante a esterilização com EtO. 
Ação: Ação de Campo Código ZFA 2018-00088 sob responsabilidade da empresa Biomet 3I do 
Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda. Recolhimento. Devolução para o fabricante. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parame
tro=2633 

 
Alerta 2632 (Tecnovigilância) - GE Healthcare do Brasil. - Sistema De Imagem De 
Ressonância Magnética; MR Signa Excite; Signa Excite; Signa Excite; Ressonância 
Magnética; Signa HDI - Possibilidade de imagem invertida. 
Ação: Ação de Campo Código FMI 60936 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do 
Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correção em Campo. Envio de 
comunicação aos clientes afetados. Atualização de software. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parame
tro=2632 
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Alerta 2631 (Tecnovigilância) - GE Healthcare do Brasil Ltda. - Ventilador Carescape / 
Ventilador Para Terapia Intensiva Engstrom - Possibilidade de quebra de fios expostos 
com consequente perda de parâmetros da ventilação primária. 
Ação: Ação de Campo Código FMI 34092 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do 
Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correção em campo. Correção 
de partes/peças. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parame
tro=2631 

 
Alerta 2630 (Tecnovigilância) - Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda - Equipamento 
de Tomografia por Emissão de Pósitrons Biograph mCT – Partes elétricas do gantry 
podem ficar expostas. 
Ação: Ação de Campo Código MI513/17/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare 
Diagnósticos Ltda. Correção em Campo. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parame
tro=2630 

 
 
Anvisa determina a suspensão da importação, comercialização, distribuição 

e uso de dos produtos Sistema de Marcapasso Mark IV fabricado pela 
empresa Avery Biomedical Devices INC importado por Micromedical 

Implantes do Brasil Ltda. 
 

Produto: Sistema de Marcapasso Mark. 
 
Fabricante: Avery Biomedical Devices INC. 
 
Importadora: Micromedical Implantes do Brasil Ltda. 
 
Motivo: Irregularidades detectadas durante inspeção para verificação de Boas Práticas de 
Fabricação. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.077, DE 2 DE AGOSTO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2
018  
 
 
 
 
 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2631
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2631
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2630
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2630
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2018
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Anvisa determina a proibição da fabricação, distribuição, divulgação, 
comercialização e uso de buchas para placa de implante de cirurgia da 

articulação temporomandibular fabricadas pela empresa USIN-TEC 
USINAGEM DE PRECISÃO LTDA. (CNPJ: 17.865.543/0001-74). 

 
Produto: Buchas para placa de implante de cirurgia da articulação temporomandibular 
 
Fabricante: USIN-TEC USINAGEM DE PRECISÃO LTDA. (CNPJ: 17.865.543/0001-74). 
 
Motivo: fabricação sem registro ou cadastro na Anvisa. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.941, DE 19 DE JULHO DE 2018 
 
Fonte: DOU 
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545884/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-941-
de-19-de-julho-de-2018-33545880 

 
 
 

Anvisa determina a proibição da fabricação, distribuição, divulgação, 
comercialização e uso de implantes customizados fabricados pela empresa 

INSTITUTO SENAI DE INOVAÇÃO EM LASER (CNPJ 03.774.688/0055-48). 
 

Produto: Implantes customizados  
 
Fabricante: INSTITUTO SENAI DE INOVAÇÃO EM LASER (CNPJ 03.774.688/0055-48). 
 
Motivo: fabricação sem registro ou cadastro na Anvisa, bem como não possui Autorização de 
Funcionamento 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1.940, DE 19 DE JULHO DE 2018 
 
Fonte: DOU  
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545533/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-940-
de-19-de-julho-de-2018-33545529 

 

http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545884/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-941-de-19-de-julho-de-2018-33545880
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545884/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-941-de-19-de-julho-de-2018-33545880
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545884/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-941-de-19-de-julho-de-2018-33545880
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545533/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-940-de-19-de-julho-de-2018-33545529
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545533/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-940-de-19-de-julho-de-2018-33545529
http://www.imprensanacional.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/33545533/do1-2018-07-20-resolucao-re-n-1-940-de-19-de-julho-de-2018-33545529
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Farmacovigilância: 
 
 

Anvisa determina a suspensão da manipulação, fabricação, 
comercialização, e uso de medicamentos contendo insumo farmacêutico 
Valsartana, fabricado pela empresa Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd. 
 

Produto: Medicamentos contendo insumo farmacêutico Valsartana, deste fabricante. 
 
Fabricante: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd. 
 
Motivo: Achados de inspeção: deficiências identificadas e ligadas a presença de impureza toxica 
Nnitrosodimetilamina (NDMA), constituem risco crítico para a saúde pública.  
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.061, DE 1 DE AGOSTO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=02/08/2
018  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=02/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=02/08/2018
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Anvisa determina apreensão e inutilização das unidades do produto 
JUVEDERM VOLUMA WITH LIDOCAINE, que apresentem em suas 

embalagens as características de identificação de lote VB20A60505, FAB 
2017.08, VAL 2019.07 e REF 94506JR. 

 
Produto: JUVEDERM VOLUMA WITH LIDOCAINE 
 
Lotes: lote VB20A60505, FAB 2017.08, VAL 2019.07 e REF 94506JR . 
 
Fabricante: Empresa Allergan Produtos Farmacêuticos Ltda 
 
Motivo: A empresa Allergan Produtos Farmacêuticos Ltda, detentora do registro do produto 
JUVEDERM VOLUMA WITH LIDOCAINE, identificou no mercado unidades do lote VB20A60505 desse 
produto, com características de identificação de data de fabricação e validade divergentes das 
constantes nas embalagens originais do mesmo, tratando-se, portanto, de falsificação. 
 
Ação: Inutilização do produto descrito. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.049, DE 31 DE JULHO DE 2018 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=02/08/2
018  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=02/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=02/08/2018
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Anvisa determina a suspensão da distribuição, comercialização e uso do 
medicamento Salsep® (cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray e do 
medicamento Salsep® 360 (cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray, 

fabricados por Libbs Farmacêutica Ltda.  
 

Produtos: Salsep® (cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray 
                   Salsep® 360 (cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray 
 
Lotes: Salsep® (cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray: 17A0379 (Val. 01/2019), 17J0329 
(Val. 10/2019), 17K0646 (Val. 11/2019), 17K0649 (Val. 11/2019), 17K0650 (Val. 11/2019), 17K0729 
(Val. 11/2019), 18C0384 (Val. 03/2020), 18C0388 (Val. 03/2020), 18C0393 (Val. 03/2020), 18C0394 
(Val. 03/2020), 18C0396 (Val. 03/2020), 18C0400 (Val. 03/2020). 
Salsep® 360 (cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray: 16K0493 (Val. 11/2018), 17I0158 (Val. 
09/2019), 17K0654 (Val. 11/2019), 17K0656 (Val. 11/2019), 17K0727 (Val. 11/2019). 
 
Fabricante: Libbs Farmacêutica Ltda, (CNPJ 61230314/0001-75). 
 
Motivo: Comunicado de recolhimento voluntário encaminhado pela Libbs Farmacêutica Ltda, em 
virtude de desvios de qualidade (pH e odor fora de especificação) em lotes do medicamento Salsep® 
(cloreto de sódio 0,9%) solução nasal em spray, e em lotes do medicamento Salsep® 360 (cloreto 
de sódio 0,9%) solução nasal em spray. 
 
Ação: A empresa promoverá o recolhimento do estoque existente no mercado, relativo aos 
produtos descritos. 

 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.099, DE 3 DE AGOSTO DE 2018 
 
Fonte: DOU 
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-
/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/35517466/do1-2018-08-06-resolucao-re-n-2-099-
de-3-de-agosto-de-2018-35517457  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/35517466/do1-2018-08-06-resolucao-re-n-2-099-de-3-de-agosto-de-2018-35517457
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/35517466/do1-2018-08-06-resolucao-re-n-2-099-de-3-de-agosto-de-2018-35517457
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/35517466/do1-2018-08-06-resolucao-re-n-2-099-de-3-de-agosto-de-2018-35517457
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
 
Anvisa determina a suspensão da fabricação, comercialização, distribuição 
e uso do produto Agua Sanitária Mega Boa, com germicida e bactericida, 
fabricado pela empresa Mega Boa Química Industria e Comércio Eirelli. 

 
Produto: Agua Sanitária Mega Boa. 
 
Fabricante: Mega Boa Química Industria e Comércio Eirelli. 
 
Motivo: Comprovação de comercialização do produto sem registro na Anvisa e empresa fabricante 
não possui Autorização de Funcionamento na Anvisa. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.078, DE 2 DE AGOSTO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2
018   

 
 

Anvisa determina a interdição cautelar de lote do produto Agua Sanitária 
Guimarães, fabricado pela empresa JJ Guimarães produtos de Limpeza e 

Transportes Ltda. 
 

Produto: Agua Sanitária Guimarães. 
 
Lote: 13082 
 
Fabricante: JJ Guimarães produtos de Limpeza e Transportes Ltda. 
 
Motivo: Apresentou resultados insatisfatórios nos ensaios de análise de teor de cloro ativo e de 
análise de rotulagem do produto. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.080, DE 2 DE AGOSTO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2
018   

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=52&data=03/08/2018
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Anvisa determina a determina a pribição da fabricação, comercialização, 

distribuição e uso do saneante Cloro Zlar, fabricado pela empresa Zlar 
Produtos de Limpeza. 

 
Produto: Cloro Zlar. 
 
Fabricante: Zlar Produtos de Limpeza. 
 
Motivo: Comprovação de comercialização do produto sem registro/notificação na Anvisa. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.084, DE 2 DE AGOSTO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=53&data=03/08/
2018  
 
 
 

 
INFORMES: 
 
Começa vacinação contra poliomielite e sarampo 
A partir desta segunda-feira (06), todas as crianças de um ano a menores de cinco devem se vacinar 
contra a pólio e sarampo, independente da situação vacinal. A nova Campanha Nacional de 
Vacinação Contra a poliomielite e sarampo vai até o dia 31/08. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43976-segunda-e-dia-de-vacina-contra-
polio-e-sarampo  
 
Ministério da Saúde atualiza casos de sarampo 
Até o dia 01 de agosto, 742 casos de sarampo foram confirmados no AM e 280 em RR. Campanha 
de vacinação começa em 6 de agosto, em todo o país. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43946-ministerio-da-saude-atualiza-casos-
de-sarampo-2  
  
BRICS fortalece cooperação na área de saúde 
Ministros da Saúde dos países do bloco se reúnem na África do Sul para explorar a cooperação em 
área de saúde 

Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/noticias-aisa/43947-brics-fortalece-cooperacao-na-area-
de-saude  

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=53&data=03/08/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=53&data=03/08/2018
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43976-segunda-e-dia-de-vacina-contra-polio-e-sarampo
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43976-segunda-e-dia-de-vacina-contra-polio-e-sarampo
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43946-ministerio-da-saude-atualiza-casos-de-sarampo-2
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43946-ministerio-da-saude-atualiza-casos-de-sarampo-2
http://portalms.saude.gov.br/noticias/noticias-aisa/43947-brics-fortalece-cooperacao-na-area-de-saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/noticias-aisa/43947-brics-fortalece-cooperacao-na-area-de-saude


 
Elaboração: 

Bruna Mafra Guedes 
Leili Mara Mateus da Cunha  

Lorena Bezerra Carvalho 
Márcia Amaral Dal Sasso 

Revisão: 
 

Helaine Carneiro Capucho  

Divulgação: 
 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

Página 9 de 11 
 

ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  

 
 
Estão abertas as inscrições para o processo seletivo de candidatos à 15ª turma do EpiSUS. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/43975-estao-abertas-as-inscricoes-para-o-processo-
seletivo-de-candidatos-a-15-turma-do-episus  
 
UNA-SUS/UFSC lança curso sobre tabagismo 
Com carga-horária de 30h, a oferta aborda as principais ações e políticas públicas, até os protocolos 
específicos de atendimento, prevenção e controle do tabagismo na Atenção Básica. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53446&catid=5
71&Itemid=50220  
 
 
 
 

http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/43975-estao-abertas-as-inscricoes-para-o-processo-seletivo-de-candidatos-a-15-turma-do-episus
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/43975-estao-abertas-as-inscricoes-para-o-processo-seletivo-de-candidatos-a-15-turma-do-episus
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53446&catid=571&Itemid=50220
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53446&catid=571&Itemid=50220


 
Elaboração: 

Bruna Mafra Guedes 
Leili Mara Mateus da Cunha  

Lorena Bezerra Carvalho 
Márcia Amaral Dal Sasso 

Revisão: 
 

Helaine Carneiro Capucho  

Divulgação: 
 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

Página 10 de 11 
 

 
 

 

 
 
 



 
Elaboração: 

Bruna Mafra Guedes 
Leili Mara Mateus da Cunha  

Lorena Bezerra Carvalho 
Márcia Amaral Dal Sasso 

Revisão: 
 

Helaine Carneiro Capucho  

Divulgação: 
 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 

Página 11 de 11 
 

 

 
 
 
 
 
 
“Vigilância em Foco” 
 

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Serviço de 

Gestão da Qualidade da Coordenadoria de Gestão da Clínica da Diretoria de Atenção à Saúde da EBSERH, e tem 

como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas segurança do paciente, 

vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios e os resultados das notificações no 

Vigihosp de fármaco e tecnovigilância, além da vigilância de saneantes, hemovigilância e vigilância dos 

processos assistenciais. 

Esta publicação continua convidando a todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos 

pacientes de nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que as 

informações nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, promovendo e 

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede. 

 

Serviço de Gestão da Qualidade 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 


