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Tecnovigilância:  
 

Alerta 2674 (Tecnovigilância) - Canon Medical Systems do Brasil Ltda - Ressonância 
Magnética – Possibilidade de exibição de valor de SAR inferior ao valor real. 
Ação: Ação de Campo Código MRF54 e MRF59 sob responsabilidade da empresa Canon Medical 
Systems do Brasil Ltda. Correção em Campo. Atualização de software. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2674  

 

Alerta 2680 (Tecnovigilância) - Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda - Aptio Automation; 
Aptio Automation; Família FlexLab – Ausência de etiquetas de alerta para risco de 
interferência com marca-passo. 
Ação: Ação de Campo Código LAI 18-04 & LAI 18-05 sob responsabilidade da empresa Siemens 
Healthcare Diagnósticos Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 
Comunicado ao Cliente. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2680 
 

Alerta 2679 (Tecnovigilância) - Auto Suture do Brasil Ltda - Sistema de Monitorização BIS – 
Possibilidade de curto-circuito em baterias antigas. 
Ação: Ação de Campo Código FA Monitor BIS sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil 
Ltda. Correção em Campo. Verificação das Baterias pelos clientes e troca. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2679 
 

Alerta 2678 (Tecnovigilância) – Bio-Rad Laboratórios Brasil Ltda – qUAntify Control – 
Possibilidade de variação nos valores referentes a sangue, cetonas e pH ao longo da vida 
útil de lotes específicos. 
Ação: Ação de Campo Código Bio-Rad AC-002/2018 sob responsabilidade da empresa Bio-Rad 
Laboratórios Brasil Ltda. Descarte. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2678 
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Alerta 2677 (Tecnovigilância) - Abbott Laboratórios do Brasil Ltda - Creatine Kinase - 
Problemas de estabilidade de lote específico podem gerar erro e/ou resultados de 
controle de qualidade fora do intervalo baixo. 
Ação: Ação de Campo Código FA18JUL2018 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratórios 
do Brasil Ltda. Recolhimento. Destruição. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2677 
 

Alerta 2676 (Tecnovigilância) - Respiratory Care Hospitalar Ltda - Bomba de Infusão -
Possibilidade de rompimento da mola de transmissão S5, que pode resultar em sobre-
infusão clinicamente significativa. 
Ação: Ação de Campo Código RA-2018-03-01 sob responsabilidade da empresa RESPIRATORY 
CARE HOSPITALAR LTDA. Correção em Campo. Correção de partes/peças. A empresa detentora do 
registro informou que essa Ação de Campo está substituindo uma Ação de Campo anterior (Alerta 2375 
do ano de 2017). Tal substituição está em análise pela ANVISA. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2676 
 
 

Retificação do Alerta 2675 (Tecnovigilância) - Roche Diagnóstica Brasil Ltda. - CoaguChek 
XS PT Test Strips e CoaguChek PT Test – Limitação nas medidas acima de 4,5 INR para lotes 
específicos de tiras calibradas com o padrão de referência da OMS. 
Ação: Ação de Campo Código SBN-CPS-2018-014 sob responsabilidade da empresa Roche 
Diagnóstica Brasil Ltda. Alerta aos usuários sobre precauções quando forem observados valores acima 
de 4,5 INR. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Paramet
ro=2675 
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Farmacovigilância: 
 
Anvisa determina a proibição da fabricação, comercialização, distribuição, 
divulgação e uso de todos os produtos à venda pela empresa Quantic Life 

Comércio de Medicamentos Ltda. 
 
Produtos: Todos os produtos à venda pela empresa. 
 
Fabricante: Desconhecido. 
 
Venda: Quantic Life Comércio de Medicamentos Ltda. 

 
Motivo: Comprovação da divulgação e comercialização de produtos sem registro ou notificação na 
Anvisa. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.533, DE 14 DE SETEMBRO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2
018  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2018
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Anvisa determina a suspensão da comercialização, distribuição e uso de 

lotes de gases medicinais em cilindros ou granel, fabricados pela empresa 
Alexsandro Santos da Silva-EPP / SOS Oxigênio. 

 
Produtos: Lotes de gases medicinais em cilindros ou granel fabricados até a data de 08 de junho 
de 2018. 
 
Fabricante: Alexsandro Santos da Silva-EPP / SOS Oxigênio. 

 
Motivo: Relatório de inspeção datado de 08 de junho de 2018 classifica a empresa em Insatisfatória 
aos requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Gases Medicinais, emitido pela Anvisa e Secretária 
de saúde do Município. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.534, DE 14 DE SETEMBRO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2
018  
 
 
Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
Anvisa determina a proibição da fabricação, comercialização, distribuição, 

divulgação e uso do produto Ultra Kids – versões HIPO 1AT, HIPO 2AT, HIPO 
5AT, HIPO 12AT fabricado pela empresa Antonio Marcio Megid - ME. 

 
Produtos: Ultra Kids – versões HIPO 1AT, HIPO 2AT, HIPO 5AT, HIPO 12AT 
 
Fabricante: Antonio Marcio Megid - ME. 

 
Motivo: Comprovação da fabricação do saneante em desacordo com as resoluções RDC 59/2010 e 
RDC 109/2016. 
 

Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 

Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.530, DE 14 DE SETEMBRO DE 2018. 
 

Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2
018  

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2018
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Anvisa determina a proibição da fabricação, comercialização, distribuição, 

divulgação e uso do produto Cloro Brasquil, fabricado pela empresa 
Brasquil Química Brasileira Ltda-ME. 

 
Produtos: Cloro Brasquil 
 
Fabricante: Brasquil Química Brasileira Ltda-ME. 

 
Motivo: Comprovação da fabricação, comércio e divulgação do produto sem registro na Anvisa. 
 
Ação: A Empresa irá promover o recolhimento do estoque existente no mercado do lote descrito 
na Resolução. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.531, DE 14 DE SETEMBRO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2
018  
 
 
 
Anvisa determina a proibição da fabricação, comercialização, distribuição, 
divulgação e uso do produto Pro Clean Limpa Piso, fabricado pela empresa 

Doctor Piso Industria Comercio e Serviços Eirelli-EPP. 
 
Produtos: Pro Clean Limpa Piso 
 
Fabricante: Doctor Piso Industria Comercio e Serviços Eirelli-EPP. 

 
Motivo: Comprovação da fabricação, comércio e divulgação 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 2.535, DE 14 DE SETEMBRO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2
018  
 
 
 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2018
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Anvisa determina a proibição da fabricação, comercialização, distribuição, 
divulgação e uso de todos os produtos fabricados pela empresa Dominus 

Química Ltda. 
 
Produtos: Todos os produtos fabricados pela empresa. 
 
Fabricante: Dominus Química Ltda. 

 
Motivo: Inspeção sanitária realizada, que comprovou que a empresa não cumpre Boas Práticas de 
Fabricação de Produtos Saneantes. 
 
Ação: O Hospital deve recolher e retirar do uso todo produto desta empresa. 
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 2.538, DE 14 DE SETEMBRO DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2
018 
 
 
 
INFORMES: 
 
Novos dados reforçam a importância da prevenção do suicídio. Ministério da Saúde ampliou o 
número de Centros de Atenção Psicossocial (CAPS), ligações gratuitas para o Centro de 
Valorização da Vida (CVV) e qualificação dos profissionais dos SUS. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/44404-novos-dados-reforcam-a-
importancia-da-prevencao-do-suicidio  

 
Ministério da Saúde lança página voltada à saúde da criança e do adolescente. O objetivo é reunir 
em um único lugar todas as informações relacionadas ao acompanhamento da saúde da criança 
e do adolescente, do nascimento aos 19 anos de idade.  
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/44408-ministerio-da-saude-lanca-pagina-
voltada-a-saude-da-crianca-e-do-adolescente  

 

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2018
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=48&data=18/09/2018
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/44404-novos-dados-reforcam-a-importancia-da-prevencao-do-suicidio
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/44404-novos-dados-reforcam-a-importancia-da-prevencao-do-suicidio
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/44408-ministerio-da-saude-lanca-pagina-voltada-a-saude-da-crianca-e-do-adolescente
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/44408-ministerio-da-saude-lanca-pagina-voltada-a-saude-da-crianca-e-do-adolescente
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Relatório Anual da Diretora da OPAS: ajudando os países a construir sistemas de saúde baseados 
na atenção primária à saúde. A Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) tem colaborado com 
seus Estados Membros para promover a meta de “saúde universal” desde 2014, quando ministros 
da saúde de todos os países das Américas endossaram coletivamente esse objetivo. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-
anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-
atencao-primaria-a-saude&Itemid=875  

 
Velocidade de propagação do sarampo nas Américas reduz, mas quantidade de novos casos é 
preocupante. O número de casos confirmados de sarampo na Região das Américas cresceu 32% 
em um mês, conforme a mais recente atualização epidemiológica da Organização Pan-Americana 
da Saúde (OPAS), com dados fechados no dia 21 de setembro. O aumento é preocupante, embora 
represente uma menor velocidade de propagação da doença em relação ao mês anterior. 
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5764:velocidade-
de-propagacao-do-sarampo-nas-americas-reduz-mas-quantidade-de-novos-casos-e-
preocupante&Itemid=812  
 
Relatório Anual da Diretora da OPAS: ajudando os países a construir sistemas de saúde baseados 
na atenção primária à saúde. A Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) tem colaborado com 
seus Estados Membros para promover a meta de “saúde universal” desde 2014, quando ministros 
da saúde de todos os países das Américas endossaram coletivamente esse objetivo.  
Fonte: OPAS/OMS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-
anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-
atencao-primaria-a-saude&Itemid=875  

 
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  

 
Matrículas abertas para o curso de Atualização e Manejo Clínico da Pessoa com Chikungunya. Os 
cursos são gratuitos e direcionados aos profissionais de saúde. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/44367-matriculas-abertas-para-o-curso-de-
atualizacao-e-manejo-clinico-da-pessoa-com-chikungunya  
 
CQH´2018– XIX Congresso Brasileiro de Qualidade em Serviços de Saúde. Data: 28 e 29 de 
novembro de 2018.  
Fonte: CQH   
http://www.cqh.org.br/portal/pag/doc.php?p_ndoc=2037  

 

  

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-atencao-primaria-a-saude&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-atencao-primaria-a-saude&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-atencao-primaria-a-saude&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5764:velocidade-de-propagacao-do-sarampo-nas-americas-reduz-mas-quantidade-de-novos-casos-e-preocupante&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5764:velocidade-de-propagacao-do-sarampo-nas-americas-reduz-mas-quantidade-de-novos-casos-e-preocupante&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5764:velocidade-de-propagacao-do-sarampo-nas-americas-reduz-mas-quantidade-de-novos-casos-e-preocupante&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-atencao-primaria-a-saude&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-atencao-primaria-a-saude&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5765:relatorio-anual-da-diretora-da-opas-ajudando-os-paises-a-construir-sistemas-de-saude-baseados-na-atencao-primaria-a-saude&Itemid=875
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/44367-matriculas-abertas-para-o-curso-de-atualizacao-e-manejo-clinico-da-pessoa-com-chikungunya
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sgtes/44367-matriculas-abertas-para-o-curso-de-atualizacao-e-manejo-clinico-da-pessoa-com-chikungunya
http://www.cqh.org.br/portal/pag/doc.php?p_ndoc=2037
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“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 


