QUALIDADE INFORMA

EBSERH e e

Publicagdo Semanal do Servigo de Qualidade Hospitalar/CGQH/DAS " 20 de novembro de 2014

Uma edigdo extra é publicada quando exige a¢do imediata para evitar expor os pacientes a alto risco.

ALERTAS:

Farmacovigilancia

Anvisa suspende a distribuicio e comercializacao e uso de lote de
CIPROFLOXACINO 2mg/mL, solucdo injetavel

Produto: CIPROFLOXACINO 2MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL
Fabricante: Isofarma Industrial Farmacéutica

Motivo: notificacdo de queixa técnica, emitida pela Santa Casa de Franca (Hospital Sentinela),
que descreveu a presenca de corpo estranho dentro de frasco inviolado do produto
CIPROFLOXACINO 2MG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, lote 14324501 e confirmagdo de desvio
pela empresa Isofarma Industrial Farmacéutica.

Lote: 14324501 (val.: 07/2016)

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N° 4.421, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2014

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=174&data=14/11/2014
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Anvisa suspende a distribuicdo e comercializacao e uso de lote de
GLICONATO DE CALCIO 10%, solucdo injetavel

Produto: GLICONATO DE CALCIO 10%, SOLUCAO INJETAVEL

Fabricante: Isofarma Industrial Farmacéutica

Motivo: Laudo de Andlise Fiscal de Amostra Unica n2. 114.188897, emitido pelo Laboratdrio
Central de Saude Publica Prof. Gongalo Moniz/BA, apresentou resultado insatisfatério no

ensaio de aspecto, onde se constatou a presenca de material estranho com flocos escuros e
particulas de coloracdo branca para o lote 33212101.

Lote: 33212101 (val.: 05/2015)

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, deste lote, retirar do uso, notificar o
fabricante e solicitar troca do estoque-problema.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N2 4.486, DE 14 DE NOVEMBRO DE 2014

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=40&data=17/11/2014

O “Qualidade Informa”

Este informativo, elaborado pelo Servico de Qualidade Hospitalar da Coordenadoria de
Gestdo da Qualidade Hospitalar da Diretoria de Atengdo a Saude da EBSERH, 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.

Esta publicacdo pretende convidar a todos para a a¢do a partir da informacao, visando
a seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Qualidade Informa” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, a
fim de que as informacGes nele contidas possam ser convertidas em ac¢Ges baseadas nas
melhores préticas, promovendo e difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.
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