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ALERTAS: 
 
Tecnovigilância: 
 
 
 

Anvisa faz alerta referente ao Sistema de Artroplastia de Joelho 

 
Produto: Sistema de Artroplastia de Joelho/ Prótese de Joelho; modelos: 6307-00-006/ 6307-00-008/ 

6307-00-009. 
 
Lotes/Série: 62137144; 62156242; 62142201; 62103398; 62041405. 
 
Fabricante: Zimmer Inc. (EUA). Detentor do registro no Brasil: Dabasons Importação, Exportação e 

Comércio Ltda. 

Motivo: Alguns componentes de implantes altamente polidos foram embalados em um invólucro de 

polietileno de baixa densidade (PEBD) com o potencial de aderir aos implantes. 
 
Ação:  Recolhimento e devolução ao fabricante. Código da ação FAD009. Os distribuidores devem 

realizar a rastreabilidade dos produtos em seu estoque. Ao encontrar produtos relacionados aos lotes 

dessa ação de campo, segrega-los. A empresa fará o recolhimento das unidades afetadas. 

 
Fonte: Anvisa 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/Alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=1809  
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Anvisa faz alerta referente ao Sistema de Ultra-Som Diagnóstico 

 
Produto: Sistema de Ultra-Som Diagnóstico. Modelo: Acuson SC2000. 
 
Lotes/Série:  400758; 400762; 400831; 400723 e 401809. 
 
Fabricante: Siemens Medical Solutions USA, Inc. Detentor do registro no Brasil: Siemens Healthcare 

Diagnósticos S.A. 

Motivo: Ao registrar o nome do paciente no sistema de ultrassom ACUSON SC2000, é considerado a 

diferenças entre letras maiúsculas/minúsculas ao descrever o nome de paciente. Se as diferenças 

não forem corrigidas no momento do registro, o sistema não capturará as imagens ou clipes com 

risco potencial de que os dados do estudo, inclusive as medições, não sejam capturados e o estudo 

tenha de ser realizado novamente, estendendo o tempo de exame para reaquisição dos dados 

perdidos. 

Ação:  Atualização de Software. Código da ação US030/15/S e US031/15/S. Recomendação aos 
usuários e pacientes: o usuário deverá arquivar todos os dados de pacientes antes do início da 
atualização do software. Além disso, enquanto a atualização de software não é realizada, mantém-
se a recomendação da Carta Português US024/15/S, que dizia: a fim de evitar o problema do registro 
do nome do paciente, o usuário deve corrigir as diferenças de letras maiúsculas/minúsculas no nome 
do paciente no momento do registro. 
 
Fonte: Anvisa 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=1811  
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INFORMES: 
 
Carreta da Saúde contra Hanseníase estará em São Luís. A Carreta da Saúde contra a Hanseníase vai 
estar em São Luis (MA) a partir desta segunda-feira (15), realizando gratuitamente avaliação 
dermatoneurológica para identificar casos novos da doença e exame de contatos, promovendo 
atividades de educação em saúde para alertar a população geral sobre os sinais e sintomas da 
hanseníase, além de encaminhamento dos casos confirmados para tratamento no Sistema Único de 
Saúde (SUS).  
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/22159-carreta-da-
saude-contra-hanseniase-estara-em-sao-luis  

 
 
Série Histórica da Incidência e Letalidade da Dengue Curitiba, 2000-2016. 
Fonte: Secretaria Municipal da Saúde de Curitiba 
http://www.saude.curitiba.pr.gov.br/images/Serie%20Historica%20Dengue.pdf  
 
 
Informe Epidemiológico CIEVS-Paraná. Semana Epidemiológica 04/2016. 
Fonte: Secretaria de Estado de Saúde do Paraná 
http://www.saude.pr.gov.br/arquivos/File/INFORMESEMANALCIEVS04_2016.pdf  
 

 
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA: 

 

Lançamento do Livro Direito Humanos dos Pacientes. A Autora Aline Albuquerque tem a honra 

de convidá-los para sessão de autógrafos e lançamento do Livro. Data: 18 de fevereiro de 2016. 

Local: Brasília-DF. 

Fonte: Jurua 

www.jurua.com.br  
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http://www.saude.curitiba.pr.gov.br/images/Serie%20Historica%20Dengue.pdf
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O “Vigilância em Foco” 

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Serviço de 

Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente da Coordenadoria de Gestão da Clínica da Diretoria de Atenção à 

Saúde da EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas 

segurança do paciente, vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios e os resultados 

das notificações no Vigihosp de fármaco e tecnovigilância, além da vigilância de saneantes, hemovigilância e 

vigilância dos processos assistenciais. 

Esta publicação continua convidando à todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos 

pacientes de nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que as informações 

nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, promovendo e difundindo cada 

vez mais a qualidade em nossa Rede. 

 

Serviço de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 


