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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Alerta 2546 (Tecnovigilancia) - St. Jude Medical - HeartMate 3 — Sistema de
Assisténcia Ventricular Esquerda — Orientacoes aos médicos para

possibilidade de ocorréncia de eventos adversos graves em pacientes.

Agdo: Acdo de Campo Cdédigo HM3-04-18 desencadeada sob responsabilidade da empresa St.
Jude Medical Brasil LTDA. Atualizagéo, correcdo ou complementacéo das a¢des de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2546

Alerta 2547 (Tecnovigilancia) - Philips - EQuipamento para Angiografia Allura

Xper — Sistema pode travar apds certo periodo de operacao continua.

Agao: Acdo de Campo Cdadigo FCO72200422 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Philips Medical Systems Ltda. Corre¢cdo em campo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2547

Alerta 2548 (Tecnovigilancia) — Biosys - oneHbA1c IS — Risco de resultados

incorretos, em virtude de instabilidade dos reagentes a temperatura.

Agdo: Acdo de Campo Cédigo 4683 desencadeada sob responsabilidade da empresa Biosys Ltda.
Recolhimento do produto.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2548

Alerta 2549 (Tecnovigilancia) — Biomet - Conjunto de instrumentais para
cirurgia de trauma Zimmer — Possibilidade de falhas na barreira estéril do

produto (embalagem).

Agao: Acdo de Campo Codigo 2017-00072 desencadeada sob responsabilidade da empresa Biomet
3l do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda. Recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2549
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Alerta 2550 (Tecnovigildncia) — Diamed - ID-Cartdo Diaclon Abo/D + Prova
Reversa — Possibilidade de ocorréncia de reacao inespecifica fraca do

produto.

Agao: Acdo de Campo Cdédigo AC 2018/02 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Diamed Latino América S.A. Recolhimento do produto.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2550

Alerta 2551 (Tecnovigilancia) — Fresenius - Linha Sangue para Hemodialise —

Possibilidade de rompimento no segmento de bomba da linha de sangue.
Agao: Agdo de Campo Coédigo AC001-18 desencadeada sob responsabilidade da empresa
Fresenius Medical Care Ltda. Recolhimento do produto.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Para
metro=2551

Alerta 2552 (Tecnovigilancia) — Handle - Stonebreaker-Litotriptor
Pneumatico — Dispositivo pode nao ser esterilizado adequadamente ao os

procedimentos detalhados nas instrucoes de uso.

Agdo: Acdo de Campo Cdodigo N° 271/RNC 076/RA 039 desencadeada sob responsabilidade da
empresa Handle Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. Recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2552

Anvisa proibe a divulgacao, comercializacao e uso do produto MONITOR
FETAL PRE-NATAL DE BATIMENTOS CARDIACOS G-TECH-DOPGT1, divulgado
e comercializado no site www.americanas.com.br, tendo como vendedora

a empresa Farmaclub Drogarias LTDA

Produto: MONITOR FETAL PRE-NATAL DE BATIMENTOS CARDIACOS G-TECH-DOPGT1.

Divulgado e Comercializado: www.americanas.com.br, tendo como vendedora a empresa
Farmaclub Drogarias LTDA.

Motivo: Produto sem cadastro ou registro na Anvisa.

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

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 956, DE 13 DE ABRIL DE 2018.

Fonte: DOU
https://goo.gl/lynAFe3
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Anvisa proibe a importacao, divulgacao, comercializacao e uso do produto
TERMOMETRO ADESIVO TERMO-FRIENDS, importado pela empresa INR
CORPORATION IMPORTADORA LTDA ME

Produto: TERMOMETRO ADESIVO TERMO-FRIENDS
Importado: INR CORPORATION IMPORTADORA LTDA ME
Motivo: Produto sem cadastro na Anvisa.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 955, DE 13 DE ABRIL DE 2018.

Fonte: DOU
https://goo.gl/ZXULV7

Anvisa proibe a publicidade, comercializacio e uso do produto OXIMETRO
DE PULSO PORTATIL TIPO PALM ADULTO (SP02), divulgado pelo endereco
eletrénico https://www.portaldomedico.com

Produto: OXIMETRO DE PULSO PORTATIL TIPO PALM ADULTO (SPO2)

Divulgado: Divulgado pelo endereco eletronico https://www.portaldomedico.com, pela empresa
Portal do Médico Servicos de Internet Ltda.

Motivo: Divulgacdo irregular de produto sem registro/notificagdo na Anvisa.

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 954, DE 13 DE ABRIL DE 2018.

Fonte: DOU
https://go0.gl/Cf92X5
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Vigilancia de kits e reagentes para diagnostico

Anvisa suspende a importacao, a publicidade, comercializacao distribuicao
e uso do produto ANTICORPO PARA SUBTIPAGEM DE CELULA B/T,
comercializado pela empresa Dafepa Importacao Ltda

Produto: ANTICORPO PARA SUBTIPAGEM DE CELULA B/T
Empresa: Dafepa Importacao Ltda.
Motivo: Cancelamento do registro por auséncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao.

Acgdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso e comunicar a Anvisa e ao
Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 957, DE 13 DE ABRIL DE 2018.

Fonte: DOU
https://goo.gl/2BRcK6

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N3o houve publicagGes.

INFORMES:

Ministério da Saude convoca a populagao para se vacinar contra a gripe a partir desta segunda.
Podera tomar a vacina quem pertence ao grupo prioritario. Cerca de 54 milhdes de pessoas, mais
suscetiveis ao agravamento de doengas respiratdrias, devem buscar os postos do SUS.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43046-ministerio-da-saude-convoca-a-
populacao-para-se-vacinar-contra-a-gripe-a-partir-desta-segunda

OPAS/OMS destaca medidas essenciais para melhorar nutri¢do no Brasil. A Organizacdo Pan-
Americana da Satde/Organizacdo Mundial da Saide (OPAS/OMS) participou na noite desta quarta-
feira (18) da abertura do XXV Congresso Brasileiro de Nutricdo (CONBRAN 2018). Na ocasido, a
coordenadora da Unidade de Determinantes da Saude, Doengas CrOnicas ndo Transmissiveis e
Saude Mental da OPAS/OMS no Brasil, Katia de Pinho Campos, ressaltou que hd uma série de
medidas essenciais para melhorar a nutricdo no Brasil.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5642:0pas-oms-
destaca-medidas-essenciais-para-melhorar-nutricao-no-brasil&Iltemid=839
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CONBRAN 2018: OPAS volta a defender selo de adverténcia em rétulos de alimentos no Brasil. A
OPAS voltou a defender nesta sexta-feira (20), durante o XXV Congresso Brasileiro de Nutricdo
(CONBRAN 2018), a aplicagdo de icones frontais de adverténcia nutricional nos rétulos de alimentos
no Brasil. O tema esta sendo analisado no momento pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), com a participacdo de diversas instituicoes.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5646:conbran-
2018-opas-volta-a-defender-selo-de-advertencia-em-rotulos-de-alimentos-no-
brasil&Iltemid=839

Semana de Vacinagdo nas Américas busca imunizar 70 milhdes de pessoas. A XVl Semana de
Vacinagdo nas Américas, celebrada entre 21 e 28 de abril, tem o objetivo de proteger 70 milhdes
de pessoas — 10 milhdes a mais que em 2017 — contra uma série de doengas perigosas que podem
ser prevenidas por meio de vacinas. A iniciativa é realizada pela Organizacdo Pan-Americana da
Saude (OPAS) desde 2003 para promover a vacinacao e salvar vidas.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5645:semana-de-
vacinacao-nas-americas-busca-imunizar-70-milhoes-de-pessoas&Itemid=839

ATUALIZACAO TECNICA:

3° Seminario Internacional de Seguranca do Paciente e Acreditagdo em Satde. 25 a 27 de outubro
de 2018. Centro de Convengdes Reboucas.

Fonte: ONA
https://www.ona.org.br/Agenda/294/3-Seminario-Internacional-de-Seguranca-do-Paciente-e-
Acreditacao-em-Saude

| Congresso da Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranga do Paciente —
SOBRASP. Seguranca do Paciente como direito: reduzir riscos com a contribui¢do de todos. 5,6 e 7
de junho de 2019 — Windsor Oceanico — Rio de Janeiro.

Fonte: SOBRASP

http://www.sobrasp2019.com.br/index.php

ONASS Debate — O futuro dos sistemas universais de saude. O CONASS — Conselho Nacional de
Secretarios de Saude — convida especialistas do Brasil, Canada, Costa Rica, Portugal e Reino Unido
para um debate sobre o futuro dos sistemas universais de salde, em especial do SUS. A 92 edi¢do
do projeto CONASS Debate terd como tema “O Futuro dos Sistemas Universais de Saldde”, com
objetivo de discutir estratégias e acdes que possibilitem o fortalecimento do SUS.

Fonte: CONASS
http://www.conass.org.br/especialistas-do-brasil-canada-costa-rica-portugal-e-reino-unido-
debatem-o-futuro-dos-sistemas-universais-de-saude/
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SEXTA SEM MOSQUITO.

TODA SEXTA E DIA DE COMBATE.
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Abril pela

SEGURANCA

DO PACIENTE

Todos podem contribuir para a seguranca
do paciente. Cada um fagendo a sua parte,

todos ficam mais seguros.

~

Boas praticas devem ser compartilhadas. Se vocé tem alguma iniciativa pela seguranca do paciente,
envie seu material para: abrilsegpaciente@saude.gov.br
Todas as orientagdées da Campanha “Abril pela Seguranca do Paciente” estdo disponiveis no link da
Campanha localizados no sitio eletrénico do Programa Nacional de Seguranca do Paciente:
www.saude.gov.br/segurancadopaciente

v .
- WE
k m.

L =

sus + MINISTERIO DA

Soveane tEBERAN

Elaboracgdo:

Bruna Mafra Guedes
Lorena Bezerra Carvalho
Mdrcia Amaral Dal Sasso

Revisdo:

Helaine Carneiro Capucho

Divulgacdo:

Servico de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atenc¢do a Saude

Pagina 6 de 7




Www.paho O0rg/ v

/2‘1"‘;} Organ 3
. ] zn wxxa LWJ&M

(SR ¥ =S5

O “Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de
Gestdo da Qualidade da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a Satiide da EBSERH, e tem
como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas seguranca do paciente,
vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios e os resultados das notificagdes no
Vigihosp de farmaco e tecnovigildncia, 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.
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