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Tecnovigilancia

Alerta 3180 (Tecnovigilancia) - Beckman Coulter do Brasil Ltda - iChem VELOCITY - Problema que afeta as
configuracdes quimicas de gravidade especifica para o Sistema de Quimica de Urina.

Agao: Agdao de Campo Cdodigo FA 000316 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importagdo de Produtos de Laboratério Ltda. Carta ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
180

Anvisa determina suspensao da comercializacao, distribuicao,
fabricacdo/producdo, divulgacio e uso de lotes do produto ANCORA DE SUTURA
ANCHORBIO EM PEEK POR IMPACCAO fabricado pela empresa LAROS INDUSTRIA E
COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA

Produto: ANCORA DE SUTURA ANCHORBIO EM PEEK POR |MPACCAO
Lote: a partir de 23/07/2019

Empresa: LAROS INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA

Motivo: Inspec¢do sanitaria em 27/06/2019 comprovou a fabricagdo do produto em desacordo com a RDC
16/2016, descumprindo os itens 2.1.1, 2.2.6, 2.3.1, 2.5.2, 2.5.4, 2.4.1, 2.4.2, 3.1.1, 3.1.5, 3.1.6, 3.2.1, 5.3.1,
4.1.1,4.1.2,4.14,4.16,4.1.8,4.2.1.2,5.1.3,5.1.3.1, 5.1.3.4,5.1.4,5.1.5,5.4.1, 5.2.2.3,5.5.1, 5.6, 6.3.1.2,
6.4.1,6.5.1,6.5.2,7.1.1.2,7.2.1.1,7.3.1,7.3.2,9.1 e 9.2.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 782, DE 20 DE MARCO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-782-de-18-de-marco-de-2020-249024520
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Anvisa determina suspensao da comercializacao, distribuicao, importacao e uso de
lotes do produto Genoss Inflator e Genoss PTA Balloon Catheterfabricado pela
empresa EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Produto: Genoss Inflator
Genoss PTA Balloon Catheter

Lote: a partir de 01/07/2019

Empresa: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA

Motivo: Inspecdo sanitaria realizada na empresa, realizada de 10 a 13/06/2019, comprovou a fabricacdo
dos produtos para satide em desacordo com varios itens da RDC 16/2013.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 782, DE 20 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-782-de-18-de-marco-de-2020-249024520
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Farmacovigilancia

Anvisa determina proibicao da comercializacao, apreensao e
inutilizacdo, suspensao da manipulacao de produtos e uso do produto
TETRAFLUORBORATO TEPRAMIB CUPROSO fabricado pela empresa VERBENNA
FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA

Produto: TETRAFLUORBORATO TEPRAMIB CUPROSO
Empresa: NATIVITA IND. COM. LTDA

Motivo: Comprovada a manipulagdo e o comércio do componente ndo radioativo para marcagao,
TETRAFLUORBORATO TEPRAMIB CUPROSO, em desacordo com o artigo 5° da RDC 64/2009.

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

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 846, DE 26 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-846-de-24-de-marco-de-2020-249803776
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Anvisa determina suspensao da comercializacao, distribuicao e uso de lote
do produto SORO ANTIDIFTERICO fabricado pela empresa VINS BIOPRODUCTS
LIMITED.

Produto: SORO ANTIDIFTERICO

Lote: 14AD19002

Empresa: VINS BIOPRODUCTS LIMITED

Motivo: Foi considerado o Laudo de Andlise 5736.1P.0/2019, emitido pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude - INCQS, com resultado insatisfatorio para o ensaio de poténcia para o lote
14AD19002 para o soro antidiftérico fabricado pela empresa VINS BIOPRODUCTS LIMITED, localizada na
india.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 844, DE 25 DE MARGO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-844-de-23-de-marco-de-2020-249616871
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Anvisa determina suspensao da comercializacao, distribuicao e uso de lotes do
produto VACINA BCG fabricados pela empresa FUNDACAO ATAULPHO DE PAIVA.

Produto: VACINA BCG - 1IMG PO LIOF INJ CX 25 AMP VD AMB + 25 AMP DIL X 1 ML

Lote: 9031 e 9017.

Empresa: FUNDACAO ATAULPHO DE PAIVA

Motivo: Resultado do ensaio de contagem de unidades vidveis de BCG fora da especificagdo, conforme
laudos 3017.1P.0/2019 e 3944.1P.0/2019, emitidos pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em

Saude - INCQS.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 844, DE 23 DE MARGCO DE 2020

Fonte: DOU
http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-844-de-23-de-marco-de-2020-249616871

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

N3o houve publicacdo.
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INFORMES

Cloroquina podera ser usada em casos graves do coronavirus

O medicamento é indicado para uso de curto prazo, apenas em pacientes graves hospitalizados devido ao
coronavirus.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46601-cloroguina-podera-ser-usada-em-casos-graves-
do-coronavirus

Tuberculose: o que é, causas, sintomas, tratamento, diagndstico e prevengao
Fonte: Ministério da Saude
https://saude.gov.br/saude-de-a-z/tuberculose

O Ministério da Saude vai responder as duvidas sobre o coronavirus também pelo Whatsapp

Para acessar o bot, mande um "oi" para (61) 9938-0031 ou clique no link http://bit.ly/sauderesponde e
fique bem informado!

Fonte: Ministério da Saude

Saude destina RS 144 milhdes para construgdo de Centro Hospitalar na Fiocruz

O Centro Hospitalar para a Pandemia de Covid-19 se somard aos esforcos dos governos estadual e
municipal do Rio de Janeiro para enfrentamento a doenca

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46615-saude-destina-r-144-milhoes-para-construcao-
de-centro-hospitalar-na-fiocruz

Ministério da Saude lanca material com instrug6es para profissionais de satide e gestores sobre o manejo
adequado de corpos, em caso de coronavirus (COVID-19).

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/images/pdf/2020/marco/25/manejo-corpos-coronavirus-versaol-25mar20-

rev5.pdf

Ministério da Saude abre canal exclusivo para receber doag¢oes

Podem ser doados insumos, materiais e equipamentos para combate ao coronavirus. Para realizar doagbes
é preciso enviar um e-mail para juntoscontracovid19@saude.gov.br.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46608-ministerio-da-saude-abre-canal-exclusivo-para-
receber-doacoes

Conitec analisa tratamento para Edema Macular Diabético (EMD)

Até o dia 20 de abril, a populacdo pode participar da Consulta Publica sobre a incorporagdo
do ranibizumabe para o tratamento de edema macular diabético (EMD). A Comissdo analisou estudos que
compararam a tecnologia com as jd incluidas no SUS para o tratamento da doenca.

Fonte: Conitec

http://conitec.gov.br/conitec-analisa-tratamento-para-edema-macular-diabetico-emd
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Consulta publica avalia proposta de diretrizes para diagndstico e tratamento do Mesotelioma Maligno de
Pleura no SUS

Pacientes, profissionais de saude, especialistas e demais interessados pelo tema podem enviar
contribuicOes até o dia 14 de abril

Fonte: Conitec
http://conitec.gov.br/consulta-publica-avalia-proposta-de-diretrizes-para-diagnostico-e-tratamento-do-
mesotelioma-maligno-de-pleura-no-sus

Conitec avalia tratamento para turbeculose

Estd em avaliagdo na Conitec a incorpora¢do da rifapentina para o tratamento da Infecgdo Latente
pelo Mycobacterium tuberculosis (ILTB) no SUS.

Fonte: Conitec

http://conitec.gov.br/conitec-avalia-tratamento-para-turbeculose

Consulta Publica avalia PCDT para doeng¢a de Pompe

Estd em avaliacdo na Conitec o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para doenga de Pompe.
Demandado pelo préprio Ministério da Salde, o documento foi elaborado apds a incorporagao, em
outubro do ano passado, do medicamento alfa-alglicosidase como op¢do terapéutica para a doenga.

Fonte: Conitec

http://conitec.gov.br/consulta-publica-avalia-pcdt-para-doenca-de-pompe

ATUALIZACAO TECNICA

Sindrome Gripal e COVID-19 - EAD

Diante do aumento do nimero de casos de sindrome gripal em toda a populagdo a proposta é fornecer
informacgdes confidveis e conhecimento clinico atualizado para manejo do paciente sintomatico em toda a
rede de atencdo a saude.

Fonte: Hospital Sirio Libanés
https://eadsiriolibanes.org.br/cursos/cursos-gratuitos/sindrome-gripal-e-covid-19

Ventilagao Mecanica Basica - EAD

Nosso objetivo é abordar os conceitos fisiopatolégicos mais relevantes, as indicacGes de ventilacdo
mecanica, o manejo de vias aéreas e os modos ventilatdrios basicos e avangados.

Fonte: Hospital Sirio Libanés
https://eadsiriolibanes.org.br/cursos/cursos-gratuitos/ventilacao-mecanica-basica

Compliance na Saude - EAD

O objetivo do curso é trazer conceitos iniciais sobre Compliance em uma instituicdo de saude.
Abordaremos uma visdo de Compliance ndo sé como a de cumprimento de leis e normas internas.
Compliance serd tratado com uma visdo estratégica para as instituicGes de saude, visando preservar sua
imagem e reputacdo e garantir a sua sustentabilidade.

Fonte: Hospital Sirio Libanés

https://eadsiriolibanes.org.br/cursos/gestao/compliance-na-saude
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Reagbes Adversas a Medicamentos na Pratica Clinica Hospitalar - EAD

Esse curso visa contribuir para qualificacdo de profissionais de salde na identificacdo e tratativa de
reacOes adversas para promocao do uso seguro de medicamentos no ambito hospitalar.

Fonte: Hospital Sirio Libanés

https://eadsiriolibanes.org.br/cursos/multiprofissional/reacoes-adversas-a-medicamentos-na-pratica-
clinica-hospitalar

BAIXE O APP
QUE ORIENTA

COMBATA
0 MOSQUITO

JANAINA Dos SANYC)S oF
TEVE ZIKA v
E SUA H\H/\ N CEU C
MICROCEFALIA

JA COM BATEU"G{IYI@‘SQUITO HOJE?
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGA COMEGA POR VOCE.
O mosquito Aedes aegypti transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até matar. Por isso, elimine os focos de dgua parada TODOS OS DIAS.

Saiba mais sobre combate,
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VACINACAO
CONTRA A GRIPE

PARTIR

IDOSOS COM 60 ANOS OU MAIS
E TRABALHADORES DA SAUDE.
MARCO

A PARTIR DE

DOENTES CRONICOS, PROFESSORES

E PROFISSIONAIS DAS FORCAS

DE SEGURANCA E SALVAMENTO.
ABRIL

L >

A PARTIR DE | CRIANCAS DE 6 MESES A
MENORES DE 6 ANOS,
PESSOAS COM 55 ANOS OU MAIS,
GRAVIDAS, MAES NO POS-PARTO,
POPULAGCAO INDIGENA E
PESSOAS COM DEFICIENCIA.

Procure um posto de zalde e leve a caderneta de vacinacéo

Salba mais em saude.gov.br/vacinabrasil
GRIPE. TEM QUE VACINAR. A vacina nic tem eficicia contra DISQUE

© coronavirus, mas protege contra outros tipos de virus da gripe.
E para que todos sejam vacinados, é Importante respeitar as datas. RS o -y s
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“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo
Servico de Gestdao da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atencdo 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
regulatdrios 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 agao a partir da informagdo, visando a
seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicao, a fim de que
as informagOes nele contidas possam ser convertidas em ag¢des baseadas nas melhores praticas,

promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servico de Gestao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atencdo a Saude
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