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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

/Anvisa publica Alerta em Tecnovigilancia para atualizacao de software. \

Equipamento para Angiografia ALLURA XPER

Para mais informacoes acesse o link:

http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&P

arametro=1522
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http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=1522
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=1522

Farmacovigilancia

Anvisa realiza interdicao cautelar Fenitoina.

Produto: FENITOINA 50 MG/ML, ampola de 5 mL.

Fabricante: Hipolabor Farmacéutica Ltda.

Motivo: apresentou resultados insatisfatorios nos ensaios de aspecto.
Lotes: AY0028/2013 (val. 09/2015) e AY001/2014 (val. 12/2015).

Acdo: Verificar se em seu hospital tem este produto, destes lotes, retirar do uso, notificar o
fabricante para recolhimento dos mesmos.

Ato normativo: RESOLUGAO-RE N2 - 648, DE 4 DE MARGO DE 2015

Fonte: D.O.U
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=96&data=05/0
3/2015

Alerta do Servigo de Gestdo da Farmacia Hospitalar/Coordenadoria de

Gestdo de Tecnologias em Saude/Diretoria de Atencgdo a Satide

O medicamento “FENITOINA 50 MG/ML, ampola de 5 mL”, fabricado pela Hipolabor
Farmacéutica Ltda corresponde ao item 43 do pregdo 34/2013 da EBSERH (Anestésicos,
Adjuvantes e outros medicamentos controlados), o qual apresentou resultados
insatisfatérios nos ensaios de aspecto. Dessa forma, recomendamos a retirada dos lotes
AY0028/2013 (val. 09/2015) e AY001/2014 (val. 12/2015) dos HUs e a devida notificacdo ao
fabricante para recolhimento.
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ATUALIZACAO TECNICA:

Video sobre Higiene das maos do NEJM. New England Journal of Medicine realiza video sobre
a Higiene das Maos como estratégia de prevencdo de infec¢des associadas aos cuidados de
saude.

http://youtu.be/u3FzDSPyzXo

PROQUALIS - Nova selecdo de Literatura de Interesse na pagina de Seguranca do Paciente.
http://proqualis.net/seguran%C3%A7a-do-

paciente?utm source=emailcampaign194&utm medium=phplList&utm content=HTMLemail&
utm_campaign=Proqualis+Informa+n%C2%BA+15+-+mar%C3%A70+de+2015

PROQUALIS - Sistemas de notificagdo e aprendizagem para erros de medicagdo: o papel dos
centros de farmacovigilancia.

http://proqualis.net/node/10994?utm _source=emailcampaign194&utm medium=phpList&ut
m_content=HTMLemail&utm campaign=Proqualis+Informa+n%C2%BA+15+-
+mar%C3%A70+de+2015#.VP2rbPnF9ps

O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo
de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente 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
segurancga do paciente, vigilancia e qualidade em salde, especialmente os marcos regulatérios 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 a¢do a partir da informagao, 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
informagOes nele contidas possam ser convertidas em agdes baseadas nas melhores praticas, promovendo e

difundindo cada vez mais a qualidade em nossa Rede.

Servigo de Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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