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Alerta 3302 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagndstics do Brasil - Sistema Integrado Vitros® XT 7600 — A
HbA1c da Vitros® ndo atende a certificacio NGSP Revisada nos Sistemas Integrados Vitros® XT 7600.

Acdo de Campo Cddigo TC2020-058 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagndstics do Brasil
Produtos para Saude LTDA. Atualizagdo, correcao ou complementacao das instrugdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
302

Alerta 3301 (Tecnovigilancia) - Beckman Coulter do Brasil - UniCel DxH Slidemaker Stainer Coulter -
Possibilidade da sonda de dosagem ficar dobrada durante o uso e ocorrer contaminacdo das amostras.
Acdo de Campo Cédigo FA 000135 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e
Importacdo de Produtos de Laboratério Ltda. Corre¢do em Campo. Correcdo de partes/pecas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
301

Alerta 3299 (Tecnovigilancia) - Biomérieux Brasil - FilmArray Pneumonia Panel — Erro de traducdo (inglés
— portugués) das Instrucdes de Uso e Guia Rapido para o uso do swab.

Acdo de Campo Cddigo FSCA 4866 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil IndUstria e Comércio
de Produtos Laboratoriais Ltda. Envio de carta aos clientes que adquiriram o produto para validagdo, a fim
de comunicar quanto ao erro existente na instru¢ao de uso e Quick Guide. Em seguida, serd protocolada na
ANVISA a alteragdo da bula / Quick Guide, para atualizacdo da documentacdo que serviu de base para o
registro do produto.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
299
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Anvisa publica RECOLHIMENTO, suspensao de comercializacao, distribuicao e
fabricacao da Mascara PFF-2 N95 da empresa NUTRIEX IMP. E EXP. DE PROD.
NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA.

Produtos (lotes): Nutriex Mascara de Protecdo PFF-2 N95 (todos os lotes);

Empresa: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA -
CNPJ: 06.172.459/0001-59

Motivo: Considerando que a suspensdo se aplica a linha de fabricacdo de mdscaras. Considerando que
foram recebidas diversas queixas técnicas pelos canais de comunicacdo da ANVISA, considerando que
foram identificados desvios de qualidade em relacdo a controle de qualidade das matérias primas e do
produto final, considerando a auséncia de projeto para o produto, em desacordo com o previsto nas Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude, previstos no capitulo 04 da RDC 16/13, e em desacordo
com o registro na Anvisa, informados por acao fiscal na empresa, Relatdrio de Fiscalizacdo SEI n? 1124754;
considerando que a situa¢do encontra-se tipificada como infracdo sanitdria com base no inciso I, do art. 10,
da Lei Federal n2 6.437/77 e que o risco iminente a saude de fabricacdo, distribuicdo e comercializacdo de
madscaras para uso por profissionais de saude, no contexto da pandemia causada pelo SARS-Cov-2, com
fundamento nos incisos XIV e XV da Lei Federal n? 9.782/99. Considerando que, mesmo a fabricacdo com
base na RDC n2 356/20 n3o isenta os fabricantes do controle sanitario aplicavel aos dispositivos médicos; e
considerando que a suspensao foi informada no momento da inspecdo, e que a empresa propora a adogao
de ac¢Bes corretivas

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.078, DE 17 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU
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Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso dos
produtos listados abaixo da empresa LUIZ HENRIQUE BRANDAO VELASCO

Produtos (lotes): KIT CANELINHA (todos);
CR13 JOELHO HIDRAULICO (todos);
RUNNER BLADE SC13 (todos);
TORNOZELO MULTI-AXIAL (todos);
JOELHO HIDROMECANICO (todos);
JOELHO MONOCENTRICO (todos).

Empresa: LUIZ HENRIQUE BRANDAO VELASCO - 25191621808 - CNPJ: 32792695000

Motivo: Considerando a comprovacdao da comercializagdo de produtos para salde sem registro por
empresa sem AFE;Considerando o art. 12, art. 50, o inciso V, do art 67 e o art. 68 da Lei n2 6.360 de 23 de
setembro de 1976;Considerando o art. 79, XV, da Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999.Considerando o art.
592, art. 19 e art. 20 da Resolugdo - RDC n2 305, de 24/09/2019.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.079, DE 17 DE AGOSTO DE 2020
Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao, importacao e uso dos
produtos listados abaixo da empresa M.T.0 - IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA

Produtos (lotes): DERMATOSCOPIO DERMAVIEW IDS-3100 ILLUCO (LOTES A PARTIR DE 01/01/2001);
DERMATOSCOPIO IDS-1100 SERIES ILUCCO (LOTES A PARTIR DE 01/01/2001);
DERMATOSCOPIO ILLUCO (LOTES A PARTIR DE 01/01/2001)

Empresa: M.T.O - IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA EIRELI - ME - CNPJ: 11097356000101
Motivo: Considerando a comprovagao da importagdo, distribuicao, divulgacdo e comercializagao do
produto sem registro ou cadastro na Anvisa, em desacordo com o Art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de

setembro de 1976.

Agao: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.080, DE 17 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU
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Anvisa publica INTERDICAO CAUTELAR — suspensio da comercializacido,
distribuicio do produto ALVO MED da empresa AB DESCARTAVEIS INDUSTRIA E
COMERCIO EIRELI

Produtos (lotes): ALVO MED (todos);
Empresa: AB DESCARTAVEIS INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI - ME - CNPJ: 00.542.467/0001-63

Motivo: Considerando o Relatdrio de Fiscalizagdo SEl n? 1117366, em que se indica que a empresa nao
estava funcionando conforme previsto na Autorizagdo de Funcionamento de Empresa e licenga sanitdria
expedida pelo érgao sanitario local; considerando a constatacao de comércio irregular de produtos para
saude no mesmo endereco; considerando que no mesmo local foi identificado o funcionamento de outras
empresas, de modo divergente ao informado aos érgaos federais e locais; com fundamento no inciso X do
artigo 10 da Lei 6.437/77 e artigo 68, da Lei 6.360/76; considerando o risco iminente a satde oriundo da
distribuicdo e comercializacdo de mascaras irregulares para uso por profissionais de saude, no contexto da
pandemia causada pelo SARS-Cov-2, com fundamento na Lei n2 9.782/99. Considerando que a medida
pode ser revista, em até 90 dias, caso a empresa apresente contraditdrio.

Acgdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacdes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicacdes do produto no periodo de 90 dias.

Obs.: A interdicdo cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, andlises ou
outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias,
findo o qual o produto ou o estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei
n. 6.437/77 e Decreto n2 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.080, DE 17 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

Anvisa publica INTERDICAO CAUTELAR dos produtos RESPIRADORES PARA
PARTICULADOS listados abaixo listados abaixo

Fabricante (Produto):

GUANGDONG SHANTOU HAIMEISI CLOTHING CO LTD (Self Suction Filter Particle Respirator);
GUANGDONG NUOKANG MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD (KN95 Particulate Protective Mask);
GUANGDONG MINGXIANG MEDICAL INSTRUMENT CO LTD (N95 Face Mask);

GUANGDONG KAPER PROTECTION TECHNOLOGY CO LTD (KP-K02 WT Valve);

GUANGDONG KANGJU MEDICINE SCIENCE CO (KJ L);

GUANGDONG JIANGMEN HUAYUE INDUSTRIAL CO LTD (Three Dimensional Protective Respirator
(disposable respirator));

GUANGDONG AIXIDA PHARMACEUTICAL CO LTD (Daily Protective Mask);

GLOBAL SAFETY FIRST (ReadiMask);

GAOMI CHENHENG LABOR PROTECTION SUPPLIES CO LTD (KN95);

FUJIAN PAGEONE GARMENTS CO LTD (KN95 Protective Mask (Non Medical));

FUJIAN LITTLE FOREST TECHNOLOGY CO LTD (Protective Mask);
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FUJIAN JIMEI HOUSEHOLD PRODUCTS CO LTD (Disposable KN95 Mask);

NUOKANG MEDICAL(KN95);

NINGBO YIXIN INTELLIGENT TECHNOLOGY CO LTD (Disposable Face Mask);

NINGBO KANGQI MEDICAL SUPPLIES CO LTD (KN95 Ear Face Mask);

NANJING SUNNY TECHNOLOGY CO LTD (Disposable Face Mask);

KUANGYE (DONGGUAN) TECHNOLOGY CO LTD(KN95);

JINHUA JINCHUANG LABOR PROTECTION TOOLS FACTORY(KN95);

JIANGXI YIFENGYUAN BIOLOGICAL ENGINEERING CO LTD(KN95 FFP2 Disposable Protective Mask);
JIANGXI HORNET INDUSTRIAL CO LTD (S KN95);

JIANGSU WEICHUANGLI NEW MATERIALS CO LTD (Pulsar PMN9520 (WCL 0075));

IMPROVE MEDICAL (HUNAN) CO LTD (PPDS Ear Hook);

HUIZHOU JIAHE CUBE TECHNOLOGY CO LTD (KN95 Protective Mask (Non Medical));

HENAN LITA TEXTILE TECHNOLOGY CO LTD (KN95 Protective Mask);

HENAN FENGZIHIHUANG INDUSTRIAL CO LTD (HF KN95 2);

ZHONGSHAN ZHONGXIN MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD (Three Dimensional Protective Respirator);
ZHONGSHAN SIYUAN ELECTRIC CO LTD (k003 2);

ZHONGSHAN QIANGOU PROTECTIVE EQUIPMENT TECHNOLOGY CO LTD(KN95 Protective Mask);
ANSHUN HEALTH & MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD(AKF2002);

DONGGUAN ANGEL LEATHER TECHNOLOGY CO LTD(AJ-XY-SLSX001);

DADDYBABY CO LTD (Protective Mask (Not for Medical Use));

CHUZHOU QIAODONG INDUSTRIAL CO LTD (Langie KN95 Respirator);

BIOTECHINNOVA (TechnoWeb N95 Surgical Mask);

FOSHAN NANHAI WEIJIAN SANBANG PROTECTIVE PRODUCTS TECHNOLOGY CO LTD (9051A KN95);
F&W CERTIFICATION CO LTD (N95);

ANHUI MEIHU MEDICAL SUPPLI ES TECHNOLOGY CO LTD (KN95 Steroscopic Protective Mask);
ANHUI HUABAI PHOTOELEC TRIC TECHNOLOGY CO LTD (KN95 Protective Mask (Non Medical));

AAB (CHINA) CO LTD (Protective Breathing Mask);

TONGCHENG JIELI LABOR PROTECTION PRODUCTS CO LTD (Disposable Earloop Style Mask);

TIANJIN BENMO MEDICAL EQUIPMENT CO LTD (KN95);

TIANJIN BENMO MEDICAL EQUIPMENT CO LTD (KN95 Folding Protective Mask);

TIANJIN BENMO MEDICAL EQUIPMENT CO LTD (ONO KN95 Folding Protective Mask);

SHENZHEN RUICHEN TECHNOLOGY CO LTD (RC 95 001);

SHENZHEN MISSADOLA TECHNOLOGY CO LTD (2626 2);

SHENZHEN MISSADOLA TECHNOLOGY CO LTD (1AK MEDICAL SUPPLIES) (Model 2626 1);

SHENZHEN MINGJIANG MEDICAL SUPPLIES DEVELOPMENT CO LTD (KN95 Multiple Layer Protective Mask);
SHENZHEN GUIDONG INFORMATION CONSULTING CO LTD (KN95 Folding Disposable Protective Mask);
SHANGHAI KINDLY MEDICAL INSTRUMENTS AUTOMATION RESEARCH CENTER CO LTD (KN95 Face Mask);
SHANDONG HAIDIKE MEDICAL PRODUCTS CO LTD (Medical Protective Mask Folding Type);
SHANDONG DADDY S CHOICE HEALTH SCIENCE AND TECHNOLOGY CO LTD (Purism KN95 Protective Face
Mask);

QINGDAO ORPHILA MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD (OM KN95 FFP2);

PROMIER PRODUCTS (Protective Mask);

HEFEI KADI BIOLOGICAL PHARMACEUTICAL CO LTD (Non Medical Protective Mask);

GUIZHOU BOCAI MEDICAL EQUIPMENT CO LTD (KN95 Non Medical Respiratory Protective Mask);
GUIZHOU BOCAI MEDICAL EQUIPMENT CO LTD (KN95 Respiratory Protective Mask);

GUANGZHOU SUNJOY AUTO SUPPLIES CO LTD (SUNJOY K1 Head Band Folding Type);

GUANGZHOU SUNJOY AUTO SUPPLIES CO LTD (SUNJOY K1 Ear Hook Folding Type);

GUANGZHOU SUIJI BIOTECHNOLOGY CO LTD (KN95 Three Dimensional Protective Respirator);
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GUANGZHOU MEISU INDUSTRY CO LTD (MS KN95 01);

GUANGZHOU AOMY BIOMEDICAL TECHNOLOGY CO LTD (Model AMO 267);
GUANGZHOU AIYINMEI CO LTD (A&F KN95);

GUANGDONG ZHIZHEN BIOLOGICAL MEDICINE CO LTD (KN95 Three Dimensional Protective Respirator);
DESCONHECIDO (PLOW KN95);

DESCONHECIDO (N95 N99 Filters);

DESCONHECIDO (KN95 Protective Mask);

DESCONHECIDO (KN95 Mask);

DESCONHECIDO (KN95 Ear Face Mask);

DESCONHECIDO (KN95 Daily Protective Mask);

DESCONHECIDO (KN95);

DESCONHECIDO (Kangsiluo Disposable KN95);

DESCONHECIDO (Haze Mask KN95);

DESCONHECIDO (Disposable Protective Mask);

DESCONHECIDO (Disposable Mask);

E POWER LIMITED SHENZHEN (9500);

DONGGUAN XIANDA MEDICAL EQUIPMENT CO LTD (Tomson Newt KN95 Protective Mask);
DONGGUAN WEI SHENG MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD (KN95);

DONGGUAN WEICON MEDICAL EQUIPMENT TECHNOLOGY CO LTD (KN95 Mask);
DONGGUAN LIANGJI TECHNOLOGY DEVELOPMENT CO LTD (KN95 Mask);
ZHENGZHOU WANSHENSHAN HEALTHCARE PPE CO LTD (Particulate Respirator);
ZHEJIANG SHENGTAI BABY PRODUCTS CO LTD (KN95 Ear Loop);

ZHEJIANG CHUANGNENG MACHINERY CO LTD (CN95);

ZHEJIANG BEILAN PROTEC TIVE EQUIPMENT CO LTD (KN95 Mask);

ZHEJIANG BAIYI INTELLIGENT GARMENT CO LTD (KN95 Respiratory Protection);
ZHANGZHOU EASEPAL INDUSTRIAL CO LTD (MASK 104);

ZHANGIJIAGANG SHINEYA SANITARY PRODUCTS CO LTD (XY FMO01);

YUFING (GUANGDONG) LIGHTING TECHNOLOGY CO LTD (9001V KN95 Earloop Type);
YIWU YIFAN KNITTING CO LTD (KN95 (LSK2020 2));

XINSILU SCIENCE & TECHNOLOGY CO LTD (Earhook KN95);

WUCHUAN YUEXING LABOR PROTECTION PRODUCTS CO LTD (JXYUEXING Brand).

Motivo: Considerando que os Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) listados a seguir
falharam em demonstrar uma eficiéncia minima de filtragem de particulas de 95% em monitoramento
realizado pela autoridade estrangeira americana, National Institute for Occupational Safety and
HealthNIOSH; considerando que a autoridade sanitdria americana, Food and Drug Administration - FDA, a
qual a Anvisa possui acordo de confidencialidade, firmado desde 2010, para o compartilhamento de
informacgdes acerca da seguranga, eficacia e qualidade dos produtos regulamentados pela Anvisa, informou
gue, com base nestes resultados, alguns produtos ndo sdo mais elegiveis e ndo mais estdo autorizados a
serem comercializados ou distribuidos nos Estados Unidos como Respiradores para Particulados (N95, PFF2
ou equivalente); considerando o iminente risco aos profissionais de satde quando do uso de Respiradores
para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente) que ndo atendam as especifica¢Ges de filtragem minimas, o
gue pode ocasionar a contaminacdao no contexto da pandemia por Sars-Cov-2, os produtos devem ser
interditados, em conformidade com a Lei 9782/99, Art. 79, inc. XIV.A medida de fiscalizacdo pode ser
reconsiderada caso laudo emitido por Laboratdrio acreditado pelo Inmetro ateste eficiéncia de filtragdo em
concordancia com o padrao requerido para Respiradores para Particulados (N95, PFF2 ou equivalente).
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Agao: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificagdes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicacdes do produto no periodo de 90 dias.

Obs.: A interdi¢do cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou
outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias,
findo o qual o produto ou o estabelecimento serd automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei
n. 6.437/77 e Decreto n2 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.104, DE 18 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

Anvisa publica RECOLHIMENTO - suspensao da comercializacao, distribuicao e uso
do KIT NOVEL CORONAVIRUS IGM/IGG da empresa F2R TRADE IMPORT EXPORT
LTDA.

Produtos (lotes): KIT NOVEL CORONAVIRUS (2019-NCOV) IGM/IGG ANTIBODY TESTING KIT (COLLOIDAL
GOLD) (20032008);

Empresa: F2R TRADE IMPORT EXPORT LTDA - CNPJ: 22553347000102

Motivo: Considerando o laudo de analise controle n° 1926.1P.0/2020 com resultado insatisfatorio;
Considerando a distribuicdo e a comercializacdo do produto para empresas sem autorizacdo de
funcionamento em desacordo com o Art. 22 da Lei 6360/76; Considerando o armazenamento por empresa
sem autorizagdo de funcionamento em desacordo com o Art. 22 da Lei 6360/76; Considerando que o
produto foi importado sem registro na Anvisa, por forca da RDC 379/2020, estando sujeito as suas
disposi¢bes. Considerando o descumprimento das responsabilidades do importador conforme disposto nos
Art. 42 e Art. 13 da RDC 379/2020 em desacordo com o item XXIX da Lei 6437/77;

Agao: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.082, DE 17 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacao e uso dos
produtos listados abaixo da empresa CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMP. E
EXP. DE PRODUTOS PARA SAUDE

Produtos: Agulha de Veress Descartavel;
Artrolon Standard;
Artrolon Standard Luer-Lock;
ASPIRADOR CIRURGICO YANKAUER DESCARTAVEL CAMAHE;
Aspirador Cirurgico Yankauer Descartavel Camahe II;
Aspirador Cirurgico Yankauer Descartavel Camahe lll;
AVALON;
AVENTAL CIRURGICO APRO N;
Avental Cirdrgico Apron com reforco;
Avental Cirurgico Apron com Reforgo e Toalha de Mao;
Avental Cirurgico Apron com Toalha de Mao;
Avental Cirurgico Camahe;
Blower Soprador Cirurgico;
Blower XT Soprador de Coronaria;
CAMPO AZUL EM TNT PARA MESA AUXILIAR CAMAHE;
CAMPO ENVELOPADO PARA MESA DE MAYO CAMAHE;
CAMPO PARA MESA AUXILIAR CAMAHE;
Clipador de Clip "Vasclip" Cirurgia Aberta;
Clipador de Clip "Vasclip" Video Cirurgia;
CLIPADORES LTCLIP PARA CIRURGIA ABERTA;
CLIPADORES LTCLIP VIDEO CIRURGIA;
CLIPADORES TC-HOL;
CLIPADORES TCHZ;
CLIPADORES VAS-O- LOK VIDEO CIRURGIA;
CLIPADORES VAS-O-LOK CIRURGIA ABERTA;
Colebag Plus;
COLETOR DE ASPIRACAO DAS VIAS AEREAS;
COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO UROBAR;
Conjunto Cirdrgico Camahe;
CONJUNTO CIRURGICO ESTERIL CAMAHE;
DRENO DE SUCCAO VACLON;
Drenolon Dreno;
Drenolon Frasco Standard;
EVACUADOR DE BEXIGA;
Extenlon XT;
EXTENSOR HOSPITALAR;
EXTRATOR DE CLIP VAS-O-LOK PARA CIRURGIA ABERTA;
EXTRATOR DE CLIP VAS-O-LOK VIDEO CIRURGIA;
FRASCO COLETOR CAMAHE;
Kit Artroscopia de Ombro;
Kit Artroscopia |;
Kit Artroscopia ll;

Elaboragdo: Revisdo: Divulgacdo:
Ana Rita de Oliveira Bruna M. Guedes Marcia Amaral Dal Servico de Gestdo da Qualidade
Gabriela de O. Silva Kleilma L. da Silva Sasso Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Leili M. M. da Cunha Tamela B. M. da Silva Diretoria de Atengdo a Saude




Kit Capa Protetora Camahe I;

Kit Cirdrgico Parto Normal;

Kit Cirdrgico Universal com Campo para Mesa Auxiliar;
Kit Cirdrgico Universal com Campo para Mesa de Mayo;
Kit Cirdrgico Universal com reforgo;

Kit Cirdrgico Universal com Reforco e Fita Adesiva;
Kit Lapcap;

Kit Lapcap Plus;

Kit Parto Cesarea I;

Kit Parto Cesarea ll;

Multilon;

OXILON;

Techport;

Techport Bladeless;

UNIBAG |;

UNIBAG II;

UNIBAG IlI;

Unineedle;

UNIPORT;

Uniport Bladeless;

Wellport Bladeless;

Lotes: Lotes a parti de 19/06/2019.

Empresa: CAMAHE-INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE -
CNPJ: 10.220.940/0001-40

Motivo: Considerando a inspe¢do sanitdria realizada na empresa CAMAHE-IndUstria e Comércio,
Importacdo E Exportacdo de Produtos para Saude, CNPJ 10.220.940/0001-40, em 19/06/2019, durante a
qual ficou comprovada a fabricacdo do produto, em desacordo com os itens 2.2.6, 2.5.2, 2.4.2, 3.1.5, 3.1.1,
5.1.3.4,5.1.2,5.3.1,5.5.1,6.5.1, 7.3.3 € 9.2 da Resolu¢do RDC 16/2013.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.166, DE 20 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

Elaboragdo: Revisdo: Divulgacdo:
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Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao, fabricacdao e uso do
produto MANTA TERMICA da empresa ShopFisio - Comércio, Import. e Exp. Ltda.

Produtos (lotes):
MANTA TERMICA ABDOMINAL 1 (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020);
MANTA TERMICA CORPO INTEIRO INFRAVERMELHO LONGO — 1 (LOTES A PARTIR DE 01/01/2020).

Empresa: ShopFisio - Comércio, Importadora e Exportadora Ltda. - CNPJ: 03.943.181/0001-88

Motivo: Considerando a comercializacdo por meio dos enderecos eletrénicos
https://www.shopfisio.com.br/manta-termica-corpo-inteiro-infravermelho-longo-1-70x0- 70m-tech-
confort-p1064541 e https://www.shopfisio.com.br/manta-termica-abdominalcom-infra-1-25x0-60-tech-

confort-p1074162 de produto ndo regularizado na ANVISA, em desacordo com a Lei n. 6360/76.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.165, DE 20 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

Anvisa publica suspensao da comercializacao, distribuicao, importacao e uso do
produto NOVEL CORONAVIRUS (2019-NCOV) IGM/IGG TEST KIT da empresa
MASSY DO BRASIL COMERCIO EXTERIOR LTDA.

Produtos (lotes): NOVEL CORONAVIRUS (2019-NCOV) IGM/IGG TEST KIT (20200502);

Empresa: Massy do Brasil Comercio Exterior LTDA - CNPJ: 22.849.492/0001-27

Motivo: Considerando o resultado insatisfatério encontrado no Laudo de Anadlise de Controle
1929.1P.0/2020, emitido pelo INCQS, e a falta de resposta da empresa a notificagdo de exigéncia n2.

2652936/20-0 da Anvisa, descumprindo assim os artigos 12 e 13 da RDC 379/2020 e os itens X e XXXI do
artigo 10 da Lei 6437/1977.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE Ne 3.167, DE 20 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:
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Anvisa publica proibicado da comercializacao, distribuicao, importacao e uso do
produto MEDIDOR DE PRESSAO da empresa MAGAZINE LUIZA S.A.

Produtos (lotes): MEDIDOR DE PRESSAO CARDIACO DIGITAL ARTERIAL PULSO BRAGO PORTATIL PILHA -
IDEAL (LOTES A PARTIR DE 01/01/2000);

Empresa: MAGAZINE LUIZA S.A. - CNPJ: 47960950000121

Motivo: Por veicular publicidade e venda de produto para saide denominado Medidor de Pressao Cardiaco
Digital Arterial Pulso Braco Portatil Pilha - Ideal, sem apresentar comprovacado da regularidade de registro
junto a ANVISA, como anunciado no endereco eletrénico www.magazineluiza.com.br, bem como, por nao
responder Notificacdo N240/2020/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, descumprindo os artigos 12,
50 e 59, da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e inciso X do artigo 10 da Lei 6.437, de 20 de agosto de
1977.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.167, DE 20 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

Farmacovigilancia

Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao, importacao e uso do
produto CLORIDRATO DE RANITIDINA de TODAS AS EMPRESAS

Produtos (lotes): CLORIDRATO DE RANITIDINA (todos os lotes do insumo).

Empresa: Todas as empresas, independente da Natureza da atividade, de Insumos Farmacéuticos e
Medicamentos.

Motivo: Possibilidade de formagdo da substancia NDMA no insumo farmacéutico ativo Cloridrato de
Ranitidina, originada pela degradacdo da prépria molécula, de forma espontanea, dentro das formulagdes,
ndo sendo até o momento identificada uma possibilidade para a estabilizagdo da molécula frente a essa
degradacao.

Agao: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.089, DE 18 DE AGOSTO DE 2020
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Anvisa publica RECOLHIMENTO voluntario - suspensao da comercializacdo,
distribuicao e uso do produto MESALAZINA da empresa BRAINFARMA INDUSTRIA
QUIMICA E FARMACEUTICA S/A.

Produtos (lotes): MESALAZINA - 800 MG COM REV BL AL PLAS INC X 30 (B20D1555);

Empresa: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 05.161.069/0005-44.

Motivo: Comunicado de recolhimento voluntdrio encaminhado pela empresa, em razdo de falha no
processo de embalagem do medicamento MESALAZINA 800 MG (foram identificadas algumas unidades

com embalagem secunddria da apresentacdo 400 mg).

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.091, DE 18 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

-

Anvisa publica REVOGACAO da suspensio da comercializacio, distribuicio e uso
da VACINA CONJUGADA abaixo da empresa Biological E. Limited

~

Produtos (lotes): Vacina conjugada adsorvida difteria, tétano, Pertussis (célula inteira), Hepatite B rDNA e
haemophilus tipo B

Empresa: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 05.161.069/0005-44.

Motivo: Considerando as adequac¢Ges promovidas e as corre¢des implementadas pela Fabricante Biological
E Ltd para cumprir os requisitos dispostos na RDC n° 301 e nas IN n2 35, IN n2 36, IN n2 47 de 21 de agosto
de 2019, revoga totalmente a Resolugdo n° 1.911, de 17 de julho de 2019, publicada no DOU de 18 de julho
de 2019, que determinou como medida de interesse sanitdrio, a suspensdo da importacao, distribuicdo e
uso da vacina conjugada adsorvida difteria, tétano, Pertussis (célula inteira), hepatite B rDNA e
Haemophilus tipo B fabricados pela empresa Biological E. Limited localizada no Plot n°1, S.P Biotech Park,
Phase Il, Kolthur Village, Shameerpet Mandal, RR district A.P 500 078, india.

Agdo: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida revogada e avaliar
qualificacdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.092, DE 18 DE AGOSTO DE 2020
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Anvisa publica proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do medicamento
CYTOTEC da empresa Desconhecida

Produtos (lotes): CYTOTEC (todos).

Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido

Motivo: Constatacdo de propaganda e comércio de produto sem registro, por meio do site:
https://mestredocyto.com/, por descumprimento dos Art. 12, 50 e 59 da Lei 6360/1976 e do § Unico do
Art. 25 da Portaria 344/1998. As acGes determinadas se aplicam a todos os estabelecimentos e veiculos de

comunicagao

Agdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retira-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N 3.189, DE 21 DE AGOSTO DE 2020
wte: DOU

Anvisa publica REVOGA recolhimento e suspensao da comercializacao, distribuicao
e uso do medicamento OXACILINA SODICA da empresa BLAU FARMACEUTICA S.A.

Produtos (lotes): Oxacilina Sédica - 500 MG PO INJ CX 100 FA VD TRANS (EMB HOSP) (18100729);
Empresa: BLAU FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 58.430.828/0001-60

Motivo: Revogar a Medida Preventiva n2 5 do Anexo da Resolucdo-RE n2 108, de 14 de janeiro de 2020,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 10, de 15 de janeiro de 2020, Sec¢do 1, paginas 36 e 37, referente a
empresa constante no Anexo desta Resolucdo. Considerando ndo ter sido seguido o rito de analise fiscal
determinado para amostra Unica, por ndo ter sido realizada analise da amostra na presenca do detentor da
amostra ou do representante legal da empresa ou do perito indicado pela mesma; ndo ter sido
encaminhada a amostra ao laboratério oficial para realizagao da analise fiscal, nos termos do § 12 do artigo
27 da Lei n? 6.437/77 e o produto ser comercializado sem diluente ndo havendo como comprovar que o
desvio de qualidade em questdo seria relacionado ao produto.

Agdo: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida revogada e avaliar
qualificacdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.190, DE 21 DE AGOSTO DE 2020
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Anvisa publica REVOGA proibicao da comercializacao, distribuicao e uso do
medicamento AZITROPHAR da empresa PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A

Produtos (lotes): AZITROPHAR (Azitromicina 500 mg, comprimidos revestidos)
Empresa: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A - CNPJ: 02.501.297/0001-02

Motivo: Revogar a Resolucdo-RE n2 2.870, de 21 de outubro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido
n? 204, de 24 de outubro de 2016, Secao 1, pagina 122, referente a empresa constante no anexo desta
Resolucdo. Aresto n2 840, de 18/04/2017, que conheceu e deu provimento ao recurso da empresa,
expediente n2 327185/16-4, acatando parecer da area técnica, publicado em 19/04/2017.

Acdo: Verificar se o hospital retirou de uso ou desqualificou os produtos pela medida revogada e avaliar
qualificacdo e uso do produto.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.191, DE 21 DE AGOSTO DE 2020
Fonte: DOU

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Anvisa publica INTERDICAO CAUTELAR do GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR DE
MAOS da empresa Devintex Cosméticos LTDA.

Produto (Lote): GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR DE MAOS, MARCA SALON LINE (229815);
Empresa: Devintex Cosméticos LTDA - CNPJ: 01.773.518/0001-20

Motivo: Considerado o resultado insatisfatério no ensaio de Teor de Alcool Etilico comprovado no Laudo de
Andlise Fiscal Inicial 1375.1P.0.2020, emitido pelo INCQS/FIOCRUZ e tendo em vista o previsto nos arts 69,
72 einciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Acdo: Verificar se o hospital utiliza esse produto e acompanhar possiveis notificacbes que indiquem a
descontinuidade do uso. Acompanhar novas publicacdes do produto no periodo de 90 dias.

Obs.: A interdicdo cautelar do produto dura o tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou
outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias,
findo o qual o produto ou o estabelecimento sera automaticamente liberado, conforme Lei n. 9.782/99; Lei
n. 6.437/77 e Decreto n? 79.094/77.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 3.066, DE 17 DE AGOSTO DE 2020
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Anvisa publica RECOLHIMENTO — suspensao da comercializacao, distribuicao e uso
do produto PIELLIGEL GEL HIGIENIZADOR DE MAOS da empresa SIGMA AREAL IND.
E COM. DE COSMETICOS E SANEANTES EIRELI

Produto (Lote): PIELLIGEL GEL HIGIENIZADOR DE MAOS (TODOS);

Empresa: SIGMA AREAL INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS E SANEANTES EIRELI - CNPJ:
11.337.163/0001-80

Motivo: Considerado que o produto classifica-se como Grau 2 indevidamente notificado nesta Agéncia em
desacordo com o art. 25 e item 5 do Anexo VIII da resolucdo RDC n.2 07/2015 e tendo em vista o previsto
nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

Acdo: Verificar se em seu hospital tem os lotes dos produtos, retird-los de uso e notificar no Vigihosp e a
Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 3.153, DE 20 DE AGOSTO DE 2020

Fonte: DOU

INFORMES

Ministério da Saude amplia tratamento e diagndstico da tuberculose no SUS

A incorporacdo de medicamentos e de exames para o diagndstico da doenga constituem uma importante
estratégia para o controle da doenca no pais

Fonte: Ministério da Saude

Sarampo: sintomas, prevengdo, causas, complica¢Ges e tratamento

Vacinar é se proteger! Se vocé tem de 20 a 49 anos, procure um posto de salde e vacine-se! E ndo esqueca
de levar a sua caderneta de vacinacdo.

Fonte: Ministério da Saude

Ministério da Satide faz cronograma de agao para quando a vacina contra Covid estiver pronta

O que ja esta definido é que as pessoas do grupo de risco serdo as primeiras a ser vacinadas. Técnicos do
ministério que trabalham nesse cronograma vao ouvir especialistas, entidades e secretarias estaduais na
semana que vem.

Fonte: Ministério da Saude

Criangas que convivem com fumantes: que consequéncias podem sofrer?

Os efeitos do tabagismo passivo, que é uma realidade em tempos de Covid-19, podem ser ainda piores para
0S pequenos.

Fonte: Ministério da Saude
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Hospitais e institutos federais do RJ aderem ao Projeto Lean nas Emergéncias de gestdo do SUS

Iniciativa acompanha unidades para identificar dificuldades e implementar acdes de melhoria, promovendo
maior aproveitamento de equipes, insumos e leitos nos prontos-socorros

Fonte: Ministério da Saude

Aprovados aplicativos para ECG e pressao arterial
Os produtos sdo o BP App e o ECG App, ambos desenvolvidos pela Samsung.
Fonte: Anvisa

Covid-19: Anvisa autoriza novo ensaio clinico de vacina

Os dados que embasaram a autorizagdo da Anvisa incluiram estudos nao clinicos com a vacina e dados ndo
clinicos e clinicos acumulados de outras vacinas que utilizam a mesma plataforma.

Fonte: Anvisa

OPAS e Estado do Maranhao se unem no combate a COVID-19

O estado do Maranhdo, em parceria com a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e apoio do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) iniciaram, nesta segunda-feira (24), uma missdo para
conhecer as politicas de enfrentamento a COVID-19 no estado.

Fonte: OPAS/OMS

OPAS pede aos paises que garantam controle pré-natal a gestantes devido ao risco de COVID-19 grave
A Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) pede aos paises das Américas que intensifiquem os
esforcos para garantir o acesso aos servicos de atencdo pré-natal para mulheres gravidas.

Fonte: OPAS/OMS

Paises devem ampliar oferta de servigos de satide mental para lidar com efeitos da pandemia de COVID-
19

Os paises das Américas devem expandir e investir em servicos de saide mental para lidar com os efeitos da
pandemia de COVID-19, disse nesta terca-feira (18) a diretora da Organizacdo Pan-Americana da Saude
(OPAS), Carissa F. Etienne.

Fonte: OPAS/OMS

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ganham formato mais objetivo e ampliam o alcance
de informagdes sobre doengas tratadas no SUS

Material com layout e versdo resumida ja esta disponivel para acesso no site oficial

Fonte: Conitec

Consulta Publica avalia atualizagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Insuficiéncia
Adrenal

Doenca é grave e potencialmente fatal se ndo tratada em tempo. Documento em andlise orienta
identificagdo precoce e o cuidado adequado para salvar a vida dos pacientes

Fonte: Conitec

Consulta publica avalia atualizagdo de PCDT sobre alteragdo hormonal que atinge homens e mulheres em
idade adulta

A Hiperprolactinemia é causada pela producédo elevada de prolactina, também conhecido como o horménio
do leite humano

Fonte: Conitec
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Consulta Publica avalia a ampliagdo de uso do naproxeno para tratamento da artrite reativa

Pacientes, profissionais de salde e demais interessados podem enviar contribuicdes até o dia 8 de
setembro

Fonte: Conitec

Conitec encaminha para consulta publica aprovagcdo de texto inicial de PCDT para diagndstico de
deficiéncia intelectual

Prazo para contribuicdes se encerra em setembro. Texto vai orientar a investigagdo dessa condi¢ao nos
Centros de Referéncia em doencas raras do SUS

Fonte: Conitec

Programa de rastreamento para hepatite C em gestantes durante o pré-natal sera incorporado ao SUS

A ampliagdo da testagem para o primeiro trimestre de gravidez busca intensificar agdes para oferta de
tratamento e prevencdo da transmissao vertical, quando maes infectadas transmitem para os filhos

Fonte: Conitec

Conitec recomenda incorporag¢ido de novo medicamento para tratamento da artrite psoriaca ativa no SUS
Também chamada de artrite psoridtica ou artrite psoridsica, trata-se de uma doenca inflamatdria crénica
associada a pacientes com psoriase

Fonte: Conitec

Humanizagdo do atendimento em tempos de COVID-19
Como preservar a presenca das familias nas internag¢Ges durante pandemias infecciosas?
Fonte: [BSP

COVID-19 - Distanciamento social reduz em 13% a incidéncia da infec¢ao
Estudo envolvendo 149 paises publicado no BMJ analisa o impacto das medidas
Fonte: |IBSP

Qual o impacto da LGPD no setor Saude?

Legislagdo exige que instituicdes como hospitais, clinicas e laboratérios fagam melhor controle dos dados.
As instituicdes de saude, sejam planos médicos, hospitais, clinicas ou laboratérios, recebem diariamente
dezenas de informagdes de seus pacientes.

Fonte: |IBSP

Etica como obrigacdo de todos os envolvidos no ciclo de cuidados

Desvios de conduta colocam seguranca do paciente em risco. Temas como ética, integridade
e compliance estdo a cada dia mais em debate, ganhando relevancia e se tornando conhecidos por grande
parte da populacgao.

Fonte: |IBSP

Atendimento multidisciplinar e indicadores de qualidade fundamentam cuidados complexos

Relatérios tratam da melhor assisténcia a grupos de individuos com necessidades amplas.
Fonte: [BSP
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Mentalize; Sinal Amarelo para Ateng¢do a Saude Mental

O programa “Mentalize: sinal amarelo para atencao a saude mental”, do Ministério da Saude, promove trés
debates na préxima semana. Os temas Saude da Crianca e do Adolescente, Saude do Trabalhador e Saude
do Idoso serdo discutidos on-line por especialistas.

Dia 25/08 — Saude da Crianca e do Adolescente

Dia 26/08 — Saude do Trabalhador

Dia 27/08 — Saude do Idoso

Fonte: Ministério da Saude

InscrigGes abertas para alunos externos em disciplinas do Mestrado

Nesta segunda-feira, 24 de agosto, abrem as inscricdes para alunos externos em trés disciplinas do
Mestrado Profissional em Politicas Publicas em Saude da Fiocruz Brasilia:

Podem participar profissionais e estudantes com graduac¢do ou pds-graduacgdo na area da salde e outras
areas afins. Os interessados devem preencher o formulario online e enviar o curriculo lattes e/ou a carta de
intenc¢do, de acordo com os critérios de selecdo da disciplina de interesse. As inscricGes encerram na terga-
feira, 25 de agosto, as 17h.

Fonte: Fiocruz

Gestao de Risco e Segurancga do Paciente

Este curso aborda o contexto da Seguranga do Paciente, proporcionando ao aluno as melhores evidéncias
em seguranca existentes no mercado, no intuito de promover conhecimento adequado para implantacdo e
manutencdo de programas de seguranca nas Instituices de Saude.

Fonte: [BSP

Reprocessamento de Materiais para a Saude

O processo de limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo de materiais favorece a assisténcia segura e contribui
com a prevengdo e controle de infecgdes hospitalares.

Fonte: [BSP

Cultura de Segurancga do Paciente em Servigos de Satude

A cultura de seguranca do paciente é um dos maiores desafios das organiza¢Ges de saude. Atingir o mais
alto nivel de seguranga nos processos assistenciais requer muitas a¢ées que dependem do ambiente
organizacional, de comportamentos, expectativas e principalmente de como a seguranca é vista por todos
os colaboradores e lideres das organizagdes.

Fonte: |IBSP
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E recomendado queo behé mame ateos 2 anosou mais
A parf‘ r dos 6 meses de idade. >omeca a introduca

BEBE

PLANETA
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APOIE A
AMAMENTA!;

EM CASO DE DUVIDAS, BUSQUE SEMPRE
ORIENTACADO DE UM PROFISSIONAL DE SAUDE.

oy

pwame @ | SAUOE R oness T

B
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ELIMINACAO DA

HEPATITE C
NO BRASIL.

Todas as pessoas de 40 anos ou mais precisam fazer
o teste rapido da hepatite .

Enfermeiros, farmacéuticos e médicos podem solicitar
exames complementares em caso de resultado positivo.

A hepatite C tem cura. O tratamento é eficaze
esta disponivel no SUS.

Solicite o teste
nesta unidade
de saude!

Saiba mais em
www saude.gov.br/saude-de-a-z/hepatite
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5 de agosto
Dia Nacional da Saude

Nosso agradecimento a
todos os profissionais que
lutam pela saude do Brasil
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Sarampo
pode matar

Vocé pode ajudar o Brasil a eliminar
o sarampo em todo o territério nacional

até 31 DE AGOSTO
ADULTOS DE 20 A 49 ANOS

Procure um posto de vacinacao

i'.. '.. MOVIMENTO
i b 7
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COMBATA
7 0 MOSauiTo

JANAINA DOS SANTOS -
TEVE NTE A GRA

S

JA COMBATEUIOMMOSQUITO HOJE
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGA GCA POR VOCE.
O mosquito Ae: ypti transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até or isso, elimine os focos de d4gua parada TODOS OS DIAS

“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo
Servigco de Gestdo 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 segurancga do paciente, vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos
regulatdrios e os resultados das notificacdes no Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia, além da
vigilancia de saneantes, hemovigilancia e vigilancia dos processos assistenciais.

Esta publicacdo continua convidando a todos para a a¢do a partir da informacdo, visando a
seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, a fim de que
as informag0es 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 Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atencdo a Saude

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:
Ana Rita de Oliveira Bruna M. Guedes Marcia Amaral Dal Servico de Gestdo da Qualidade
Gabriela de O. Silva Kleilma L. da Silva Sasso Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Leili M. M. da Cunha Tamela B. M. da Silva Diretoria de Atengdo a Saude



