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ALERTAS:

Resumos de alertas de Tecnovigilancia emitidos pela Anvisa:

Alerta 2471 (Tecnovigilancia) - Roche - Foco Cirurgico Illumina -

Incompatibilidade de amostra.
Agdo: Acdo de Campo Cddigo SBN-CPS-2017-026 desencadeada sob responsabilidade da empresa

Roche Diagndstica Brasil Ltda. Fara corregao em campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO _SEQ ALERTA&Para
metro=2471

Alerta 2472 (Tecnovigilancia) - Elekta- Acelerador Linear Elekta — Erro de

posicionamento apds movimento automatico da tabela
Agdo: Acdo de Campo Cddigo FCA-EL-0004 desencadeada sob responsabilidade da empresa Elekta
Medical Systems Comércio e Servigos Radioterapia Ltda. Fara corregdo em campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO _SEQ ALERTA&Para
metro=2472

Alerta 2473 (Tecnovigilancia) - Elekta - Acelerador Linear Elekta — Erro de

posicionamento apés movimento automatico da tabela
Agdo: Acdo de Campo Cddigo FCA-EL-0004 desencadeada sob responsabilidade da empresa Elekta
Medical Systems Comércio e Servigcos Radioterapia Ltda. Fara correcdo em campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2473
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Alerta 2474 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare - Sistema de Anestesia

Carestation — Falha nos ajustes dos parametros de ventilacao

Agdo: Acdo de Campo Cddigo FMI 34089 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Realizara
corre¢do em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2474

Alerta 2475 (Tecnovigilancia) - Becton Dickinson - BD Phoenix Gram
Negativo; Painéis BD Phoenix Gram Negativo — Potencial de resultados

falso sensivel em testes de sensibilidade antimicrobianos

Acdo: Acdo de Campo Cddigo 09 Jan18 desencadeada sob responsabilidade da empresa Becton
Dickinson Industrias Cirurgicas Ltda. Fard notificacdo ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2475

Alerta 2476 (Tecnovigilancia) — bioMperieux - Familia VITEK 2 AST — Erro na

instrucao de uso

Agdo: Acdo de Campo Cddigo FCA 3695 desencadeada sob responsabilidade da empresa
bioMperieux Brasil Ind e Com de Prod Laboratoriais Ltda. Fard orientacdo dos clientes quanto as
acOes definidas.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Para
metro=2476

Alerta 2477 (Tecnovigilancia) — Laboratdrios B. Braun - Clipes de Titanio DS
Aesculap e Pincas para Clip DS — Inclusao de informacoes na instrucoes de

uso

Ac¢do: Acdo de Campo Cddigo AC/01/2018desencadeada sob responsabilidade da empresa
Laboratérios B. Braun S.A. Fara atualizagdo, corregao ou complementagdo das instrugdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2477

Alerta 2478 (Tecnovigilancia) - Philips Medical- Desfibrilador HeartStart MRx

— Erro na instrucao de uso

Agdo: Acdo de Campo Cddigo FCO86100187 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Philips Medical Systems Ltda. Fard atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2478
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Farmacovigilancia:

Anvisa determina a suspensao da distribuicao, comércio e uso do lote
do produto Vacina Adsorvida Hepatite B (recombinante) produzida pelo
Instituto Butantan

Produto: Vacina adsorvida hepatite B (recombinante).

Lote: 160016.

Fabricante: Instituto Butantan

Motivo: Apresentou contaminacgdo por presenca de endotoxina bacteriana.

Acdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, desse lote, retira-lo de uso e comunicar a
Anvisa e ao Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N° 114, DE 12 DE JANEIRO DE 2018.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=110&data=26/10/2
017

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Ndo houve publicagdo.
INFORMES:

Farmacovigilancia quadruplica notificacdes enviadas a OMS. Dados da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) mostram que a Anvisa ampliou significativamente o nimero de notificacGes de
reacOes adversas a medicamentos reportadas a OMS em 2017: o total de envios de relatos
aumentou quatro vezes em relacdo a 2016.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-
quadruplica-notificacoes-enviadas-a-

oms/219201?p p auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa
.gov.br%2Fnoticias%3Fp p auth%3DTZVhDnPn%26p p id%3D101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU%2
6p p lifecycle%3D0%26p p state%3Dnormal%26p p mode%3Dview%26p p col id%3D 118 |
NSTANCE dKu0997DQuKh column-2%26p p col count%3D1

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:

Bruna Mafra Guedes
Lorena Bezerra Carvalho Madrcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Marcia Amaral Dal Sasso Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude


http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=110&data=26/10/2017
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=110&data=26/10/2017
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-quadruplica-notificacoes-enviadas-a-oms/219201?p_p_auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DTZVhDnPn%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-quadruplica-notificacoes-enviadas-a-oms/219201?p_p_auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DTZVhDnPn%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-quadruplica-notificacoes-enviadas-a-oms/219201?p_p_auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DTZVhDnPn%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-quadruplica-notificacoes-enviadas-a-oms/219201?p_p_auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DTZVhDnPn%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-quadruplica-notificacoes-enviadas-a-oms/219201?p_p_auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DTZVhDnPn%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/farmacovigilancia-quadruplica-notificacoes-enviadas-a-oms/219201?p_p_auth=TZVhDnPn&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DTZVhDnPn%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_dKu0997DQuKh__column-2%26p_p_col_count%3D1

Nigéria se prepara para vacinar 25 milhGes de pessoas, a maior campanha de febre amarela ja
feita pelo pais. O governo da Nigéria lancara nesta quinta-feira (25) uma campanha de vacinagado
em massa para evitar a propagacao da febre amarela, com o apoio da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) e parceiros. Mais de 25 milhGes de pessoas serdo vacinadas ao longo do ano, na maior
campanha de vacina¢do contra a febre amarela da histéria do pais.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5584:nigeria-se-
prepara-para-vacinar-25-milhoes-de-pessoas-a-maior-campanha-de-febre-amarela-ja-feita-pelo-
pais&ltemid=820

Brasil inicia maior campanha mundial com vacinas fracionadas contra febre amarela. O Brasil
iniciou nesta quinta-feira (25) uma campanha de imunizacdo com doses fracionadas da vacina
contra febre amarela em 69 municipios dos estados do Rio de Janeiro e de Sdo Paulo. O plano
estratégico de vacinagdo brasileiro foi elaborado com a participacao da Organizacdo Pan-Americana
da Saude (OPAS) e da Organizag¢do Mundial da Saude (OMS). Esta serd a maior campanha do mundo
com vacinas fracionadas contra a febre amarela.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5585:brasil-inicia-
maior-campanha-do-mundo-com-vacinas-fracionadas-contra-febre-amarela&ltemid=820

ATUALIZACAO TECNICA:

Ministério da Saude seleciona projetos sobre resisténcia a antimicrobianos. O Ministério da
Salde-MS e Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS) abrem inscri¢des aos interessados
em apresentar projetos nas dreas de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (ATS) e de Politicas
Informadas por Evidéncias (PIE) no ambito da EVIPNet Brasil - Rede para politicas informadas por
evidéncias - sobre o tema da resisténcia aos antimicrobianos.

Inscrigdes: de 06/12/2017 a 31/01/2018 — enviar projetos para rebrats@saude.gov.br
Informagodes: rebrats@saude.gov.br e evipnetbrasil@saude.gov.br

Fonte: EVIPnet
http://brasil.evipnet.org/ministerio-da-saude-seleciona-projetos-sobre-resistencia-a-
antimicrobianos/

Il Simposio Internacional de Qualidade e Seguranga do Paciente. Charles Vincent serd o keynote
speaker de 2018. Sera realizado do dia 25 ao dia 27 de abril de 2018 em S3o Paulo.

Fonte: IBSP
https://www.segurancadopaciente.com.br/cursos_eventos/iii-simposio-internacional-de-
qualidade-e-seguranca-do-paciente/
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O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de
Vigilancia em Saude e Seguranca 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 seguranga 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 agdo a partir da informagdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituicdo, 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.

Servigo de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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