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Tecnovigilancia

Alerta 3158 (Tecnhovigilancia) — Boston Scientific do Brasil Ltda — Cateter Angiografico Imager Il

Seletivo — Possibilidade de descolamento da ponta de unidades de lote especifico.

Acdo: Agdo de Campo Caédigo 92484513 sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda.
Recolhimento. Devolugéo para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
158

Alerta 3157 (Techovigildncia) — Medtronic Comercial Ltda — Programador Carelink Medtronic -
Vitatron 2090 e Analisador 2290; Programador Carelink Encore — Comunicado sobre melhorias

de ciberseguranca.
Acdo: Agdo de Campo Cdédigo FA844 Fase Il sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda.
Carta ao Cliente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
157

Alerta 3156 (Tecnovigildncia) — Bio-Rad — Familia Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT — O
analito Troponina T pode n3o atender a reivindicacao de periodo limite para utilizacdo apds
descongelamento e abertura do frasco.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo Bio-Rad AC-001/2020 sob responsabilidade da empresa Bio-Rad
Laboratérios Brasil Ltda. Carta ao Cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
156

Alerta 3155 (Tecnovigildncia) — Medtronic — Heartware - Sistema de Assisténcia Ventricular —
Incompatibilidade entre o adaptador CA do carregador de bateria do Sistema Medtronic
HeartWare HVAD e a entrada de alimentacao do controlador.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo FA902 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda. Carta
ao Cliente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
155
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Alerta 3154 (Tecnovigildncia) — Ortho Clinical Diagndstics do Brasil Produtos para Saude Ltda —
Calibradores Vitros* Kit 2 — Possibilidade de ocorréncia de resultados negativos da amostra de
urina.

Acao: Acdo de Campo Codigo TC2019-343 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Correcdo em Campo. Alternar o calibrador.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
154

Farmacovigilancia

ALERTA

A Geréncia de Farmacovigilancia reitera o risco de 6bito decorrente da
administracao de solucoes injetaveis de alcaloides da vinca por via intratecal

Historico: Os alcaloides da vinca compGem uma classe de medicamentos utilizados para o tratamento de
diversos tipos de cancer. O mecanismo de acdo é baseado na inibicdo da multiplicacdo celular.
Avia de administracdo aprovada para os referidos medicamentos é exclusivamente pela via endovenosa, ndo
sendo permitida a administracdo por via intramuscular, subcutanea ou intratecal. Ha relatos de reagdes
neuroldgicas graves, que podem ser fatais, com o uso desses medicamentos por via intratecal.

Recomendag6es: Recomenda-se atengdo por parte dos profissionais de salide, uma vez que a administragao
dos alcaloides da vinca deve ser realizada exclusivamente por via endovenosa. Em casos de duvidas, consultar
as bulas disponiveis no bulario eletrénico: http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/index.asp.

Notificar os incidentes a Anvisa e no Vigihosp.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmResultado.asp#
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Anvisa determina recolhimento voluntario, suspensao da comercializacao,
distribuicao e uso de lote do produto SORIFLUX NASAL fabricado pela empresa
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Produto: SORIFLUX NASAL - 9 MG/ML SOL NAS CT FR VD AMB CGT X 30 ML

Lote: 19D0039

Empresa: AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Motivo: Considerado o resultado insatisfatorio nos ensaios de aspecto, analise de embalagem primaria,
analise de rotulagem, caracteristicas organolépticas e determinacdao de pH comprovados nos laudos de
analise fiscal n° 1485.1P.0/2019 emitido pelo Laboratério Central de Satde Publica e n° 1612.1P.0/2019,

emitido pelo Instituto Adolfo Lutz e tendo em vista o previsto nos artigos 62 e 72 da Lei 6360/1976.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 405, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=185&data=12/02/2020
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Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa determina interdicio cautelar de lote do produto AGUA SANITARIA OTIMA
fabricado pela empresa E. J. P. PENTEADO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
DE LIMPEZA LTDA

Produto: AGUA SANITARIA OTIMA

Lote: 31

Empresa: E. J. P. PENTEADO INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA

Motivo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de teor de Cloro Ativo comprovado no Laudo de
Andlise Fiscal Inicial 2485.1P.0/2019/IOM/FUNED, emitido pelo LACEN FUNED/MG e tendo em vista o

previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Acgdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 404, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=185&data=12/02/2020
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Anvisa determina apreensao, proibicao da comercializacao, distribuicao e uso de
lote do produto HIPOCLORITO DE SODIO 2.5% INDALABOR fabricado pela empresa
ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA

Produto: HIPOCLORITO DE SODIO 2.5% INDALABOR

Lote: 19/435805

Empresa: ATALANTA PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA

Motivo: Considerando que a empresa Atalanta Produtos de Higiene e Limpeza Ltda, CNPJ: 04.785.103/0001-
65, falsificou a embalagem e a rotulagem do produto Indaclor 2,5%, Hipoclorito de Sédio 2,5%, utilizando
indevidamente os dados do produto Indaclor 2,5%, Hipoclorito de Sodio 2,5% da empresa Indalabor - Indaia

Laboratdrio Farmacéutico Ltda, CNPJ: 04.654.861/0001-44, registrado nesta Anvisa sob n° 326370014.

Acao: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retira-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 404, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2020

Fonte: DOU
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INFORMES

Nota de esclarecimento para a popula¢dao de Santos. Uma equipe da Anvisa ird a bordo do navio Kota
Pemimpin e fard, em conjunto com a vigilancia epidemioldgica do estado de S3o Paulo e do municipio de
Santos, a avaliagao clinica de todos os tripulantes.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/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 INSTANC
E FXrpx9gY7FbU urlTitle=nota-de-esclarecimento-para-populacao-de-

santos& 101 INSTANCE FXrpx9qgY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INST
ANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5782863& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content

Anvisa reavalia seguranca do medicamento lorcasserina. A reavaliacdo dos dados de seguranga do
medicamento Belviq (lorcasserina) irdo subsidiar decisdo sobre a permanéncia do produto no mercado
brasileiro.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU groupld=219201& 101 INSTANC
E FXrpx9gY7FbU urlTitle=anvisa-reavalia-seguranca-do-medicamento-

lorcasserina& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101
INSTANCE FXrpx9gY7FbU assetEntryld=5781935& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content

Wolbachia: Campo Grande (MS) terd mosquitos que combatem a dengue. O municipio é o segundo do
pais a participar da estratégia do Ministério da Salde, que utiliza uma bactéria para reduzir a capacidade
do mosquito Aedes aegypti de transmitir o virus da dengue, zika e Chikungunya.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46387-campo-grande-tera-mosquitos-que-combatem-

a-dengue

Divulgado plano para incentivar Pesquisa Clinica. Documento pretende ampliar a capacidade do pais para
desenvolver novos métodos de prevencdo, diagndstico e tratamento da saude da populagdo brasileira.
Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46380-ministerio-da-saude-divulga-plano-para-
incentivar-pesquisa-clinica

Langado projeto para teste rapido de leptospirose. O teste apresenta resultado em até 20 minutos. O kit
de diagndstico sera usado em ambiente hospitalar, para auxiliar no tratamento especifico da doenga.
Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46376-ministerio-da-saude-e-fiocruz-lancam-projeto-
para-avaliar-implantacao-de-teste-rapido-para-leptospirose

Mais de 3 milhdes de criangas e jovens devem se vacinar contra o sarampo. Ministério da Saude lanca a
Campanha Nacional de Vacinagdo contra o Sarampo com foco em pessoas de 5 a 19 anos. A vacinagdo
acontece de 10 de fevereiro a 13 de mar¢o em todo o pais.

Fonte: Ministério da Saude
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https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46329-mais-de-3-milhoes-de-criancas-e-jovens-
devem-se-vacinar-contra-o-sarampo-2

Casos de dengue nas Américas ultrapassam 3 milh6es em 2019. Os paises e territorios das Américas
notificaram mais de 3 milhdes de casos de dengue em 2019, o maior numero registrado na regido até agora,
de acordo com a mais recente atualizacdo epidemiolégica da Organizagdo Pan-Americana Saude (OPAS).
Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6108:casos-de-dengue-nas-
americas-ultrapassam-3-milhoes-em-2019&Itemid=812

Especialistas e doadores de todo o mundo estabelecem prioridades para pesquisas sobre COVID-19.
Algumas das principais instituicdes especializadas em saude do mundo, inclusive do Brasil, se reuniram na
sede da Organiza¢do Mundial da Saude, em Genebra, para avaliar o nivel atual de conhecimento sobre a
nova doenga COVID-19, identificar lacunas e trabalhar em conjunto, a fim de acelerar e financiar pesquisas
prioritarias necessarias para ajudar a interromper o surto atual e a se preparar para futuros surtos.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=6107:especialistas-e-
doadores-de-todo-0-mundo-estabelecem-prioridades-para-pesquisas-sobre-covid-19&Itemid=812

ATUALIZACAO TECNICA

Individuos ja expostos aos virus da dengue podem estar mais imunes ao zika. O estudo, que tem entre os
autores a orientadora do Programa de Pds-Graduagdo em Epidemiologia em Salde Publica da Escola
Nacional de Saude Publica (Ensp/Fiocruz), Marilia Sa Carvalho, e a doutoranda do programa, Lais Freitas,
revelou taxa cinco vezes superior de microcefalia em recém-nascidos no Nordeste, entre 2015 e 2016, em
comparac¢do com a regido Sudeste e Centro-Oeste do Brasil. O resultado pode ser creditado, em parte, ao
nivel de imunidade prévia da populagao do Sudeste e Centro-Oeste contra os virus da dengue. O estudo,
gue tomou como base dados do DATASUS, analisou a interagdo entre as epidemias de dengue de 2001 a
2014 e a de microcefalia entre 2015 e 2016 em 400 microrregides no Brasil.

Fonte: FIOCRUZ
https://portal.fiocruz.br/noticia/individuos-ja-expostos-aos-virus-da-dengue-podem-estar-mais-imunes-
ao-zika

Curso Prevencgao de ICS Relacionada ao Cateter. O curso on-line e gratuito Prevengdo de ICS Relacionada ao
Cateter traz informagdes importantes sobre a mudanga na desinfeccdo do conector do acesso vascular e
refor¢a as medidas de tolerancia zero na prevengao das infecgdes.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/prevencao de ics relacionada ao cateter p2616/p

Curso LesGes por Pressao. O curso on-line e gratuito LesGes por Pressdao tem como objetivo apresentar
nocoes basicas desse tipo de ulcera, suas defini¢cdes, caracteristicas, fatores de risco, a importancia das
medidas preventivas e recomendac¢des para pacientes com mais de cinco anos.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/lesoes por pressao p2598/p
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https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46329-mais-de-3-milhoes-de-criancas-e-jovens-devem-se-vacinar-contra-o-sarampo-2
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46329-mais-de-3-milhoes-de-criancas-e-jovens-devem-se-vacinar-contra-o-sarampo-2
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&view=download&category_slug=dengue-2217&alias=51690-7-february-2020-dengue-epidemiological-update-1&Itemid=270&lang=en
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6108:casos-de-dengue-nas-americas-ultrapassam-3-milhoes-em-2019&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6108:casos-de-dengue-nas-americas-ultrapassam-3-milhoes-em-2019&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6107:especialistas-e-doadores-de-todo-o-mundo-estabelecem-prioridades-para-pesquisas-sobre-covid-19&Itemid=812
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=6107:especialistas-e-doadores-de-todo-o-mundo-estabelecem-prioridades-para-pesquisas-sobre-covid-19&Itemid=812
https://portal.fiocruz.br/noticia/individuos-ja-expostos-aos-virus-da-dengue-podem-estar-mais-imunes-ao-zika
https://portal.fiocruz.br/noticia/individuos-ja-expostos-aos-virus-da-dengue-podem-estar-mais-imunes-ao-zika
https://ensino.einstein.br/prevencao_de_ics_relacionada_ao_cateter_p2616/p
https://ensino.einstein.br/lesoes_por_pressao_p2598/p

Curso Estratégias para Prevenir Disseminagdo de Enterobactérias Resistentes a Carbapenémicos (ERCs) e
Enterococos Resistentes a Vancomicina (VREs). O curso on-line e gratuito Estratégias para Prevenir
Disseminacdo de Enterobactérias Resistentes a Carbapenémicos (ERCs) e Enterococos Resistentes a
Vancomicina (VREs) aborda a resisténcia bacteriana, suas caracteristicas, histéria, casos, fatores de risco,
sinais, sintomas e, principalmente, a prevenc¢do por meio de boas praticas.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/estrategias para prevenir disseminacao de e p2650/p

Definindo e tratando a ira nas UTIs do Brasil. O curso on-line gratuito apresenta discussoes clinicas. Com
0s constantes avancos da area da saude, é importante manter-se atualizado.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/definindo_e tratando a ira_nas uti-s do bra p2641/p

VACINACAO

PESSOAS DE

CONTRA O SARAMPO | . SAMANOS

NAD PRECISA SE VACINAR

04,

Sota mais em saude gov.br/vacinabrasil
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COMBATA
6) 0 MOSQUITO

JA COM BATEUb'O‘M@SQUITO HOJE?
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANCA COMCCA POR VOCE
O mosquito Asdes « ’ trar it dengue, chikungunys o 2ika, doencas graves

e MIEASIT
Qque podem até matar P i 1550, elimine os focos de dgua parada TODOS OS DIAS
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“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de Gestdo da
Qualidade 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 regulatorios e os resultados das notificagGes 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 informagdo, visando a seguranga dos pacientes de
nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituigdo, a fim de que as informagdes nele
contidas possam ser convertidas em agGes baseadas nas melhores praticas, promovendo e difundindo cada vez mais a

qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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