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QUALIDADE INFORMA

Ano 1

04 de Agosto de
2014

EBSERH e

Publicagdo semanal do Servigo de Qualidade Hospitalar/CGQH/DAS m

ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Anvisa suspende a fabricacao, distribuicao, divulgacao, comercializacao
e uso de todos os produtos fabricados por Flexmed Indusria e Comércio
de Modveis Hospitalares Ltda.

Produto: Mdveis Hospitalares
Fabricante: Flexmed Industria e Comércio de Mdveis Hospitalares Ltda.

Motivo: A empresa ndo possui autorizagao de funcionamento e nem registro para fabricagao
e comercializagao dos produtos.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, retirar do uso, notificar o fabricante
Anvisa.

Ato Normativo: RESOLUGAO-RE N2 2.822, DE 28 DE JULHO DE 2014

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=55&data=29/0
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Anvisa faz Alerta sobre Kits de Diagndsticos Laboratorial IMUNO-LATEX
PCR — PROTEINA C REATIVA.

Produto: IMUNO-LATEX PCR — PROTEINA C REATIVA.
Fabricante: Wama Produtos para Laboratérios Ltda.

Motivo: Segundo a empresa, "foi identificado um aumento na taxa de resultados reativos
para PCR (falso positivo), muitas vezes o produto estd aglutinando (positivando) mesmo sem
a presenca da amostra do paciente."

Lotes: 14C110; 14D085; 14C017; 14C109; 14C111

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante para que a troca seja feita.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERT
A&Parametro=1405

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERT
A&Parametro=1407

Anvisa faz Alerta sobre Kits de Diagndsticos Laboratorial IMUNO-LATEX
FR — FATOR REMATOIDE .

Produto: IMUNO-LATEX FR — FATOR REMATOIDE.
Fabricante: Wama Produtos para Laboratdrios Ltda.

Motivo: Segundo a empresa, "foi identificado um aumento na taxa de resultados reativos
para FR (falso positivo), muitas vezes o produto esta aglutinando (positivando) mesmo sem
a presenca da amostra do paciente."

Lotes: 1310144A; 1311049A; 1312039A; 1312041A; 13C057; 1312039; 1312040; 1312041,
14B089

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante para que a troca seja feita.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERT
A&Parametro=1400

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERT
A&Parametro=1404
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Anvisa faz Alerta de Seguranca do produto Sistemas de Raio-X para
Tomografia Computadorizada.

Produto: SISTEMAS DE RAIO-X PARA TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA Ingenuity CT /
Brilliance CT / Ingenuity Flex / MX8000 Dual v. EXP Modelo: Brilliance CT (6, 10, 16, 16 Power,
40, 64, Big Bore, iCT, iCT SP).

Fabricante: Philips Medical Systems (Cleveland), Inc. / Philips Medical Systems / Philips
Medical Systems Technologie.

Motivo: Se o engate ndo estiver adequadamente travado durante o funcionamento do
dispositivo, a armacdo da mesa se move livremente, causando o deslocamento horizontal
acidental. Resulta em sério dano com probabilidade de ocorréncia ndao esperada. Analise de
risco: Aceitavel.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, ler o Aviso de Seguranga aos Usuarios
emitido pela empresa.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERT
A&Parametro=1406

Anvisa faz Alerta de Correcao em campo do Balao Intra-Adrtico.

Produto: BALAO INTRA-AORTICO CS100 E CS300.
Fabricante: Datascope Corp. — EUA

Motivo: Estrutura da ventoinha do dispositivo pode conter um anel de retengao disforme, o
que pode levar a um superaquecimento da fonte de alimentacdo e consequente
desligamento repentino.

Agdo: A empresa estd planejando a substituicdo da estrutura da ventoinha. Aos usudrios
recomenda-se o seguinte: - ndo deixar o paciente sozinho durante a terapia com Bomba de
Baldo Intra-adrtico (BBIA); - O baldo ndo deve permanecer inativo no paciente por mais de
30 minutos, devido ao potencial de formagdo de trombo. - caso ocorra trombo, transfira o
paciente para uma BBBIA alternativa ou infle manualmente o Baldo Intra-adrtico com ar ou
hélio e aspire imediatamente.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA
&Parametro=1403
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Anvisa faz Alerta para o recolhimento dos produtos Canulas Venosas e
Arterial Sarns.

Produto: CANULAS VENOSAS E ARTERIAL SARNS.
Fabricante: Terumo Cardiovascular System Corporation - EUA.

Motivo: Presenca de particulas de fibras soltas que ultrapassam as especificacdes de produto
acabado da TERUMO.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem estes produtos, retira-los de uso, segrega-los dos
seus estoques rapidamente e devolvé-los aos distribuidores.

Fonte: Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA
&Parametro=1402

Farmacovigilancia:

Anvisa suspende a comercializacio do produto saneante Alcool Flop’s
graduacao 92,7°

Produto: ALCOOL FLOP’S graduacdo 92,7°
Fabricante: Industria e Comércio de Produtos Quimicos Tangara Ltda.
Motivo: Produto nao regularizado na Anvisa.

Agao: Verificar se em seu hospital tem este produto, retirar do uso, notificar o fabricante e
Anvisa.

Ato normativo: RESOLUCAO - RE N2 2.668, DE 21 DE JULHO DE 2014

Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=558&data=30/0
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Anvisa suspende a producao e comercializacao do produto Hipoclorito
de Sodio da marca SOAP Produtos de Limpeza

Produto: HIPOCLORITO DE SODIO - solugdo cloro 20% - ativo 2 a 2,7%.

Fabricante: SOAP Industria e Comércio de Materiais de Limpeza Ltda.

Motivo: a detentora do registro do produto (empresa SOAP Industria e Comércio de
Materiais de Limpeza Ltda) encontra-se com registro vencido desde junho de 2010, além

disso, o produto esta sendo fabricado pela empresa Carbocloro S.A. Industrias Quimicas Ltda
gue ndo possui Autorizagdo de Funcionamento na ANVISA.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, retirar do uso, notificar o fabricante e
Anvisa.

Ato normativo: RESOLUCAO-RE N2 2.821, DE 28 DE JULHO DE 2014
Fonte: D.O.U

http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=29/07/2014&jornal=1&pa
gina=55&totalArquivos=104

INFORMES:

FILIAIS EBSERH FARAO A VIGILANCIA DE INCIDENTES, QUEIXAS TECNICAS, DOENCAS E
AGRAVOS EM SAUDE POR MEIO DE NOVO APLICATIVO, O VIGHOSP:

Foi lancado, nesta quinta-feira, 31, na sede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares
(Ebserh) o Aplicativo de Vigilancia em Saude e Gestdo de Riscos (Vigihosp), uma parceria da
Diretoria de Atengdo a Saude (DAS) e da Diretoria de Gestdo de Processos e Tecnologia da
Informagdo (DGPTI). O software foi desenvolvido para informatizar o acompanhamento de
notificagdes de incidentes nos hospitais, queixas técnicas, doengas e agravos em saude. O
programa é fruto da tese de doutorado da Chefe de Servico de Qualidade Hospitalar da
Coordenadoria de Gestdo da Qualidade Hospitalar da DAS, Helaine Capucho.

Em outubro de 2014 todas as Filiais que preencherem os requisitos determinados pelo Comité
EBSERH de Seguranca do Paciente receberdo o software, que agilizara a tomada de decisdo nas
instituicdes.

Leia mais sobre as vantagens de se utilizar o software no artigo anexo ou pelo link
http://seer.ufrgs.br/index.php/RevistaGauchadeEnfermagem/article/view/26538/24527
Fonte: Site EBSERH
http://www.ebserh.gov.br/sala-de-imprensa/noticias/585-lancado-aplicativo-para-
acompanhamento-de-incidentes-nos-hospitais-universitarios-federais
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SURTO PELO ViRUS EBOLA NO OESTE DA AFRICA: SITUACAO ATUAL E RECOMENDACﬁES DO
MINISTERIO DA SAUDE: O Ministério da Saude recebe atualizacdes diarias da OMS sobre a
situacdo do surto de Ebola, bem como de qualquer outra situacdo de potencial emergéncia de
saude publica, que sdo analisadas quanto ao potencial risco ao pais e embasam as medidas de
protecdo a serem adotadas.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-

svs/14096-surto-pelo-virus-ebola-no-oeste-da-africa-situacao-atual-e-recomendacoes-do-
ministerio-da-saude

OMS ANUNCIA FUNDO PARA COMBATE AO EBOLA: Montante vai servir para combater surto
em Serra Leoa, Guiné e Libéria. Mais de 700 pessoas ja morreram desde o inicio da epidemia.
Fonte: Saude Business 365
http://www.saudebusiness365.com.br/noticias/detalhe/44302/oms-anuncia-fundo-para-
combate-ao-ebola

SUS PASSA A OFERECER VACINA CONTRA HEPATITE A PARA CRIANCAS: A meta do Ministério
da Saude é imunizar trés milhdes de criancas, na faixa etaria de um e dois anos, no prazo de um
ano. A medida integra as acGes que marcam o Dia Mundial de Luta contra Hepatites Virais.
Fonte: Ministério da Saude

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/14060-sus-passa-a-oferecer-vacina-contra-hepatite-a-para-criancas

SITUACAO DOS PARTOS E NASCIMENTOS NO PAiS FOI DEBATIDO DURANTE CICLO DE
ESTUDOS: Cerca de 60 participantes estiveram presentes a sessao do Ciclo de Estudos da SVS,
ocorrida no dia 30 de julho, no Auditério Emilio Ribas/MS.

Fonte: Ministério da Saude

http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-

svs/14098-situacao-dos-partos-e-nascimentos-no-pais-foi-debatido-durante-ciclo-de-estudos

Portaria MS-GM n2 1.576, de 30/07/14: DOU de 31/07/14 p.89 secdo 1 n? 145 - Revoga a
Portaria n2 1.655/GM/MS, de 17/09/2002, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Tumor do Estroma Gastrointestinal.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=89&data=31/07/
2014

Resolugdo COFEN n2 458, de 29/07/14: DOU de 31/07/14 p.137 secdo 1 n2 145 - Normatiza as
condigdes para Anotagdo de Responsabilidade Técnica pelo Servigo de Enfermagem e define as
atribuicbes do Enfermeiro Responsavel Técnico.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=137&data=31/07

/2014
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Resolugdo CFM n2 2.074, DE 30/05/14: Disciplina responsabilidades dos médicos e laboratérios
de Patologia em relagdo aos procedimentos diagndsticos de Anatomia Patoldgica e estabelece
normas técnicas para a conservacdo e transporte de material bioldgico em relacdo a esses
procedimentos. Disciplina, também, as condutas médicas tomadas a partir de laudos
citopatolégicos positivos, bem como a auditoria médica desses exames.

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=91&data=28/07/
2014

ATUALIZACAO TECNICA:

InscrigGes para bolsas de Residéncia Médica come¢am em agosto: Serdo abertas, no periodo
de 11 de agosto a 30 de setembro de 2014, as inscricOes para selecdo de Projetos de Programas
Residéncia Médica (PRM) para concessdo de bolsas pelo Ministério da Satde por meio do Edital
publicado n? 31, de 24 de julho de 2014.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sgtes/noticias-

sgtes/14080-atencao-instituicoes-de-saude

Pré-Residéncia Multiprofissional abre selegdo para bolsas: Serdo abertas, no periodo de 11 de
agosto a 30 de setembro de 2014, as inscricdes para selecdo de Projetos do Programa Prod-
Residéncia Multiprofissional e em Area Profissional da Satde para concessdo de bolsas pelo
Ministério da Saude, por meio do Edital publicado n?2 32, de 24 de julho de 2014.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sgtes/noticias-

sgtes/14070-pro-residencia-multiprofissional-abre-selecao-para-bolsas

Seminario Internacional: Evidéncias Cientificas para a Tomada de Decisdo em Politicas
Publicas e Programas de Saude - 12 Mostra de Experiéncias em Gestdao da Saude Informada
por Evidéncias: 27 a 29 de agosto de 2014 / 08h30 as 18h. Local: Fiocruz Brasilia - Campus Darcy
Ribeiro - Asa Norte, Brasilia - DF, 70790-900. Para transmissdio em tempo real
acesse: www.datasus.gov.br/emtemporeal

Fonte : Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/sctie/noticias-

sctie/14046-rebrats-e-evipnet-inovam-com-desafio-de-programacao-gestao-de-

conhecimento-e-informacao-em-saude

ISMP Brasil — I Ciclo de Cursos sobre a Seguranga do Paciente de 16 a 18 de setembro de 2014:
evento simultdneo a Feira de Negdcios da Saude — Hospital Minas.
Fonte: ISMP - http://www.ismp-brasil.org/cursos/index/
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0 “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 seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em

salde, especialmente os marcos regulatorios.

Esta publicagdo pretende convidar a todos para a agdo a partir da informagdo, visando a
seguranca dos pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Qualidade Informa” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, 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.
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