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ALERTAS: 
 

Tecnovigilância: 
 
 

Alerta 2559 (Tecnovigilância) – Signo Vinces Equipamentos Odontológicos 
Eireli - Sistema para Osteossintese Buco-maxilofacial – Possibilidade de falha 
no uso da chave utilizada para inserção do parafuso no paciente. 
Ação: Ação de Campo Código 001/2018 desencadeada sob responsabilidade da empresa Signo 
Vinces Equipamentos Odontológicos Eireli. Recolhimento. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2559  
 

Alerta 2558 (Tecnovigilância) - Siemens - Equipamento de tomografia 
computadorizada Somatom – Possibilidade de exposição desnecessária à 
radiação durante tomografias com base em topogramas p.a (posterior-
anterior) ou a.p. 
Ação: Ação de Campo Código CT003/18/S desencadeada sob responsabilidade da empresa 
Siemens Healthcare Diagnósticos Ltda. Correção em campo. Devido à possibilidade relatada, será 
realizada a atualização de software para devida correção do problema. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2558  
 

Alerta 2557 (Tecnovigilância) – BMR Medical - Tela inorgânica - Dynamesh 
PR2 Soft tipo 2B 10x6cm – Conteúdo do pacote pode não corresponder ao 
rótulo do produto. 
Ação: Ação de Campo Código 2018.002/OC5038 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 (Tecnovigilância) – BMR Medical - Tela inorgânica - Dynamesh 
PR4 Soft tipo 2B – PVDF - Conteúdo do pacote pode não corresponder ao 
rótulo do produto. 
Ação: Ação de Campo Código 2018.001/OC5038 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 (Tecnovigilância) – GE Healthcare - Densitômetria Óssea / 
Densitômetro Osseo Lunar Dpx / Densitômetro Osseo Lunar Dpx / 
Densitômetro Ósseo Lunar Prodigy – Pode haver troca de informações sobre 
o paciente em determinadas condições. 
Ação: Ação de Campo Código FMI 14017 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE 
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correção em 
campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2555  

 
Alerta 2554 (Tecnovigilância) – GE Healthcare - Sistema De Raios X 
Angiográfico / Sistema Guiado por Imagem / Sistema de Imagiologia 
Cardiovascular Innova – O dispositivo pode sofrer erro de anulação de raio-
x durante o procedimento intervencionista em tempo real. 
Ação: Ação de Campo Código FMI 12266 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE 
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correção em 
campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2554 
 

Alerta 2553 (Tecnovigilância) – GE Healthcare - Esteira Ergometrica GE T2100 
– Instalação de peças reserva pode resultar em movimento descontrolado 
da cinta de locomoção que integra o dispositivo. 
Ação: Ação de Campo Código FMI 30085 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE 
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correção em 
campo. 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Para
metro=2553 
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Farmacovigilância 
 
 

Anvisa determina apreensão e proíbe a fabricação, distribuição, 
divulgação, comercialização e uso de TODOS os medicamentos fabricados 
pela empresa Natusflora Indústria e Com. Importação e Exportação Ltda. 

 
Produto: Todos os medicamentos fabricados por esta empresa, incluindo o Suplemento Alimentar 
Glucosamina + Condroitina. 
 
Empresa: Natusflora Indústria e Com. Importação e Exportação Ltda. 
 
Motivo: Divulgação do medicamento sem registro, notificação ou cadastro na Anvisa 
 
Ação: Verificar se seu hospital possui esse produto, retirá-lo de uso e comunicar à Anvisa e ao 
Vigihosp.  
 
Resolução: RESOLUÇÃO-RE Nº 1024, DE 23 DE ABRIL DE 2018. 
 
Fonte: DOU 
https://goo.gl/kCSx7W  
 
 
 
 
 
 
 

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal: 
 
Não houve publicações. 

 
 
INFORMES: 
 
Jogador de futebol Edinson Cavani se une à OPAS para promover vacinação.  O jogador de futebol 
uruguaio Edinson Cavani se uniu à Organização Pan-Americana da Saúde (OPAS) em uma campanha 
que buscar gerar consciência sobre o poder das vacinas para fortalecer as defesas do organismo, 
prevenir doenças 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&Itemid=812  
 
Vacinação contra Gripe. Entre para o time da saúde. Vacine-se contra Gripe e fique protegido. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalarquivos.saude.gov.br/campanhas/vacinagripe/ 
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Saúde Brasil contra Influenza. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://saudebrasilportal.com.br/saude-brasil-contra-a-influenza  
 
SVS discute acidentes e doenças relacionadas ao trabalho. Entre 2007 e 2017, o Ministério da 
Saúde registrou mais de 698 mil acidentes graves de trabalho. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/43163-svs-discute-acidentes-e-doencas-relacionadas-
ao-trabalho  
 
Começa o Mês de Vacinação dos Povos Indígenas. Lançamento aconteceu dia 21 de abril, na 
Aldeia Almofala, localizada no litoral cearense. 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/sesai/43155-comeca-o-mes-de-vacinacao-dos-povos-
indigenas  

 
Prêmio “Campeões contra a malária nas Américas” reconhecerá melhores práticas na criação de 
capacidades para combater a doença. Programas locais, nacionais e internacionais com 
abordagens inovadoras para superar os desafios impostos pela malária no continente americano 
são convidados a participarem do prêmio “Campeões contra a malária nas Américas” deste ano, 
lançado 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  

 
 
ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  
 
VI Fórum Internacional sobre Segurança do Paciente – Erros de medicação. 03 a 04 de agosto de 
2018. Auditório 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/  

 
1º Congresso da Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Segurança do Paciente 
acontecerá nos dias 5, 6 e 7 de junho de 2019, no Rio de Janeiro. 
Fonte: SOBRASP 
http://www.sobrasp2019.com.br/  
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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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