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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Alerta 2559 (Tecnhovigilancia) — Signo Vinces Equipamentos Odontoldgicos
Eireli - Sistema para Osteossintese Buco-maxilofacial — Possibilidade de falha

no uso da chave utilizada para insercao do parafuso no paciente.

Acéo: Agdo de Campo Codigo 001/2018 desencadeada sob responsabilidade da empresa Signo
Vinces Equipamentos Odontolégicos Eireli. Recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2559

Alerta 2558 (Tecnovigilancia) - Siemens - Equipamento de tomografia
computadorizada Somatom — Possibilidade de exposicao desnecessdria a
radiacdo durante tomografias com base em topogramas p.a (posterior-

anterior) ou a.p.

Acdo: Acdo de Campo Codigo CT003/18/S desencadeada sob responsabilidade da empresa
Siemens Healthcare Diagnésticos Ltda. Correcdo em campo. Devido a possibilidade relatada, sera
realizada a atualizacé@o de software para devida corre¢do do problema.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2558

Alerta 2557 (Tecnovigilancia) — BMR Medical - Tela inorganica - Dynamesh
PR2 Soft tipo 2B 10x6cm — Conteudo do pacote pode nao corresponder ao

rétulo do produto.

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo 2018.002/0C5038 desencadeada sob responsabilidade da empresa
BMR Medical LTDA - EPP. Recolhimento
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2557
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Alerta 2556 (Tecnovigilancia) — BMR Medical - Tela inorganica - Dynamesh
PR4 Soft tipo 2B — PVDF - Conteudo do pacote pode ndao corresponder ao

rétulo do produto.

Acdo: Acao de Campo Cadigo 2018.001/0C5038 desencadeada sob responsabilidade da empresa
BMR Medical LTDA - EPP. Recolhimento.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2556

Alerta 2555 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare - Densitdmetria Ossea /
Densitdometro Osseo Lunar Dpx / Densitdmetro Osseo Lunar Dpx /
Densitdmetro Osseo Lunar Prodigy — Pode haver troca de informacées sobre

o paciente em determinadas condicdes.

Acédo: Acdo de Campo Cdédigo FMI 14017 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em
campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2555

Alerta 2554 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare - Sistema De Raios X
Angiografico / Sistema Guiado por Imagem / Sistema de Imagiologia
Cardiovascular Innova — O dispositivo pode sofrer erro de anulacao de raio-

x durante o procedimento intervencionista em tempo real.

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo FMI 12266 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em
campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2554

Alerta 2553 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare - Esteira Ergometrica GE T2100
— Instalacao de pecas reserva pode resultar em movimento descontrolado

da cinta de locomoc¢3do que integra o dispositivo.

Acdo: Acdo de Campo Cddigo FMI 30085 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em
campo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2553
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Farmacovigilancia

Anvisa determina apreensao e proibe a fabricacao, distribuicao,
divulgacao, comercializacao e uso de TODOS os medicamentos fabricados
pela empresa Natusflora Industria e Com. Importacao e Exportacao Ltda.

Produto: Todos os medicamentos fabricados por esta empresa, incluindo o Suplemento Alimentar
Glucosamina + Condroitina.

Empresa: Natusflora Industria e Com. Importacao e Exportacdo Ltda.
Motivo: Divulgacao do medicamento sem registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa

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

Resolugdo: RESOLUGAO-RE N2 1024, DE 23 DE ABRIL DE 2018.

Fonte: DOU
https://goo.gl/kCSx7W

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N3o houve publicagdes.

INFORMES:

Jogador de futebol Edinson Cavani se une a OPAS para promover vacinagdo. O jogador de futebol
uruguaio Edinson Cavani se uniu a Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS) em uma campanha
gue buscar gerar consciéncia sobre o poder das vacinas para fortalecer as defesas do organismo,
prevenir doencas e salvar vidas.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5648:jogador-de-
futebol-edinson-cavani-se-une-a-opas-para-promover-vacinacao&ltemid=812

Vacinagao contra Gripe. Entre para o time da saude. Vacine-se contra Gripe e fique protegido.
Fonte: Ministério da Saude
http://portalarquivos.saude.gov.br/campanhas/vacinagripe/
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Saude Brasil contra Influenza.
Fonte: Ministério da Saude
http://saudebrasilportal.com.br/saude-brasil-contra-a-influenza

SVS discute acidentes e doengas relacionadas ao trabalho. Entre 2007 e 2017, o Ministério da
Saude registrou mais de 698 mil acidentes graves de trabalho.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/43163-svs-discute-acidentes-e-doencas-relacionadas-
ao-trabalho

Comeca o Més de Vacinagao dos Povos Indigenas. Lancamento aconteceu dia 21 de abril, na
Aldeia Almofala, localizada no litoral cearense.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sesai/43155-comeca-0-mes-de-vacinacao-dos-povos-

indigenas

Prémio “Campedes contra a malaria nas Américas” reconhecera melhores praticas na criacao de
capacidades para combater a doenga. Programas locais, nacionais e internacionais com
abordagens inovadoras para superar os desafios impostos pela maldria no continente americano
sdo convidados a participarem do prémio “Camped&es contra a malaria nas Américas” deste ano,
langado na quarta-feira (25).

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5650:premio-
campeoes-contra-a-malaria-nas-americas-reconhecera-melhores-praticas-na-criacao-de-
capacidades&Itemid=812

ATUALIZACAO TECNICA:

VI Férum Internacional sobre Seguranga do Paciente — Erros de medicagdo. 03 a 04 de agosto de
2018. Auditdrio Nobre do CAD 1 - Universidade Federal de Minas Gerais - Campus Pampulha.
Fonte: ISMP
http://www.ismp-brasil.org/site/evento/vi-forum-internacional-sobre-seguranca-do-paciente-
erros-de-medicacao/

12 Congresso da Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente
acontecera nos dias 5, 6 e 7 de junho de 2019, no Rio de Janeiro.

Fonte: SOBRASP

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

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
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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 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 saude, 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.
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