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ALERTAS: 
 

Tecnovigilância: 
 

Alerta 2532 (Tecnovigilância) - Siemens - Equipamento de Tomografia 
Computadorizado SOMATOM – Risco de exposição desnecessária à 
radiação. 
Ação: Ação de Campo Código CT070/17/S desencadeada sob responsabilidade da empresa 
Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda. Correção em campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2532  
 

 
Alerta 2533 (Tecnovigilância) – Cardinal Health do Brasil - Smart Flex 
Vascular Stent System ( 5 - 8 Mm) – Rachaduras no dispositivo podem 
resultar em extravasamento de solução salina. 
Ação: Ação de Campo Código CRD1709046 desencadeada sob responsabilidade da empresa 
Cardinal Health do Brasil. Inspeção dos produtos. A empresa está realizando a avaliação dos 
produtos sob risco, para verificação do problema. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2533  
 

 
Alerta 2534 (Tecnovigilância) – Biomérieux Ltda - FilmArray BCID Panel - 
Risco aumentado de resultados falso positivos de Proteus. 
Ação: Ação de Campo Código FSCA 3822 desencadeada sob responsabilidade da empresa 
Biomérieux Brasil Indústria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda. Orientação aos clientes 
conforme carta a ser enviada. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2534  
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Alerta 2535 (Tecnovigilância) – MAQUET - Esterilizadores por Vapor GSS67F 
– O software do produto está disponível apenas no idioma inglês, o que pode 
ocasionar dificuldades de entendimento e possíveis erros. 
Ação: Ação de Campo Código 210396 desencadeada sob responsabilidade da empresa Maquet do 
Brasil Equipamentos Medicos Ltda. Correção em campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2535  
 

Alerta 2536 (Tecnovigilância) – Ortosintese - Cabeça Femoral Modular – 
Recolhimento de produto fora de especificações. 
Ação: Ação de Campo Código 003/18 Cabeça Intercambiável C desencadeada sob 
responsabilidade da empresa Ortosintese Indústria e Comércio Ltda. Recolhimento de produto. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2536  
 

Alerta 2537 (Tecnovigilância) – Philips- Ingenuity CT - Possibilidade de 
vazamento de óleo para a área da janela do tubo. 
Ação: Ação de Campo Código FCO72800692 desencadeada sob responsabilidade da empresa 
Philips Medical Systems Ltda. Correção em campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2537  
 

Alerta 2538 (Tecnovigilância) – Roche - Cobas e801 Module – Problema no 
êmbolo da seringa do dispositivo. 
Ação: Um novo kit de modificação de hardware que soluciona esse problema foi desenvolvido pelo 

fabricante e está sendo importado pela Roche Diagnóstica Brasil, para ser disponibilizado aos 

clientes. A instalação deste kit irá requer poucos minutos se o instrumento estiver disponível no 
modo [Standby]. O kit assegura o correto posicionamento e movimento do conjunto de seringas 

mencionado e, portanto, previne a falha. Ação de Campo Código SBN-CPS-2018-002 desencadeada 

sob responsabilidade da empresa Roche Diagnóstica Brasil Ltda. Correção em campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Param

etro=2538  
 

Alerta 2539 (Tecnovigilância) – Auto Suture - Descartáveis Barrx – Reforço 
das informações contidas nas Instruções de Uso do produto. 
Ação: Ação de Campo Código FA Barrx 360 desencadeada sob responsabilidade da empresa Auto 
Suture do Brasil Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2539  

 

Alerta 2540 (Tecnovigilância) – Becton- BD Vacutainer Tubo de Plástico com 
Reagente para Coleta de Sangue a Vácuo – Possibilidade de ocorrência de 
desacoplamento da tampa do tubo durante a coleta e processamento da 
amostra de sangue. 
Ação: Ação de Campo Código 16_Mar18 desencadeada sob responsabilidade da empresa Becton 
Dickinson Indústrias Cirúrgicas Ltda. Recolhimento 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2540  
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal: 
 
Não houve publicações. 

 
 
INFORMES: 
 
Saúde Universal é tema do Dia Mundial da Saúde deste ano. “Saúde para todas e todos. Em 
todos os lugares” é o lema escolhido pela Organização Pan-Americana da Saúde/Organização 
Mundial da Saúde (OPAS/OMS) para a campanha do Dia Mundial da Saúde deste ano, celebrado 
em 7 de abril. Nesta data, os dois organismos internacionais chamam a atenção para a 
importância da saúde universal – que significa garantir que todas as pessoas e comunidades 
tenham acesso aos serviços de saúde sem qualquer forma de preconceito e sem sofrerem 
dificuldades financeiras.  
Fonte: OPAS/OMS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5624:saude-
universal-e-tema-do-dia-mundial-da-saude-deste-ano&Itemid=843  
 
Representantes do Brasil e mais cincos países discutem Gestão e Regulação do Trabalho em 
Saúde. A Capital Federal foi sede do I Encontro Internacional de Gestão e da Regulação do 
Trabalho em Saúde. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42929-representantes-do-brasil-e-mais-
cinco-paises-discutem-gestao-e-regulacao-do-trabalho-em-saude  
 
Brasil lança estratégia para melhorar vida de idosos com base em recomendações da OMS. O 
governo do Brasil lançou nesta terça-feira (3/4) a Estratégia Brasil Amigo da Pessoa Idosa. A 
elaboração da iniciativa, que busca alcançar o envelhecimento ativo, saudável, cidadão e 
sustentável para todos os brasileiros, contou com a colaboração da Organização Pan-Americana 
da Saúde/Organização Mundial da Saúde (OPAS/OMS). 
Fonte: OPAS/OMS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5625:brasil-lanca-
estrategia-para-melhorar-vida-de-idosos-com-base-em-recomendacoes-da-oms&Itemid=820  
 
Barreiras que impedem acesso à saúde para um terço da população das Américas devem ser 
superadas, afirma OPAS. Às vésperas do Dia Mundial da Saúde, a diretora da Organização Pan-
Americana da Saúde (OPAS), Carissa F. Etienne, e a ex-presidenta do Chile, Michelle Bachelet, 
pediram nesta quarta-feira (4) por soluções coletivas que permitam a todas as pessoas, em todos 
os lugares, acessarem os serviços de saúde dos quais necessitam. 
Fonte: OPAS/OMS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5627:barreiras-
que-impedem-acesso-a-saude-para-um-terco-da-populacao-das-americas-devem-ser-
superadas-afirma-opas&Itemid=843  
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Aos 70 anos, Organizaçao Mundial da Saúde continua trabalhando para uma saúde melhor para 
todas as pessoas e em todos os lugares. Em 7 de abril, Dia Mundial da Saúde, a Organização 
Mundial da Saúde (OMS) celebra seu 70° aniversário. Nas últimas sete décadas, o organismo 
internacional tem liderado esforços para livrar o mundo de doenças fatais, como a varíola, e para 
combater hábitos que podem levar à morte, como o consumo de tabaco. 
Fonte: OPAS/OMS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5628:aos-70-anos-
organizacao-mundial-da-saude-continua-trabalhando-para-uma-saude-melhor-para-todas-as-
pessoas-e-em-todos-os-lugares&Itemid=843  
 
Ministério da Saúde desenvolve ações para buscar respostas contra resistência aos 
antimicrobianos. Incentivar o desenvolvimento de pesquisas é a principal estratégia dos 
Ministério da Saúde para encontrar soluções para este problema mundial. 
Fonte: Ministério da Saúde. 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/42953-ministerio-da-saude-desenvolve-
acoes-para-buscar-respostas-contra-resistencia-aos-antimicrobianos  

 
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  
 

1º Simpósio da Fundação para Segurança do Paciente: Desafios e Soluções. 22 de junho 

de 2018, em São Paulo. 

Fonte: Sympla 

https://www.sympla.com.br/1-simposio-da-fundacao-para-seguranca-do-paciente-desafios-

e-solucoes__268435  

 

IV Fórum Internacional sobre Segurança do Paciente. Erros de Medicação. 3 e 4 de 

agosto de 2018, em Belo Horizonte-MG. 

Fonte: ISMP 

http://www.ismp-brasil.org/site/evento/vi-forum-internacional-sobre-seguranca-do-

paciente-erros-de-medicacao/  
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O “Vigilância em Foco” 
 

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

Gestão da Qualidade 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 a 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. 
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