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Tecnovigilancia:

Alerta 2766 (Tecnovigilancia) - Johnson & Johnson - Grampeador Hemorroidal Circular
Proximate - Possibilidade de grampeamento parcial e irregular devido a falha de montagem em

lotes especificos.

Acdo: Agdo de Campo Cédigo 1378519 sob responsabilidade da empresa Johnson & Johnson do Brasil
Ind. e Com. de Prod. para Saude Ltda. Recolhimento. Destruigéo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
766

Alerta 2765 (Tecnovigilancia) - Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda - Familia Captus -

Possibilidade de falha do braco articulavel que pode causar queda do colimador.

Acdo: Agdo de Campo Cédigo 01.18 sob responsabilidade da empresa Eckert & Ziegler Brasil Comercial
Ltda. Correcao em Campo. Corre¢éo de partes/pecas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
765

Alerta 2764 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil - Sistema de Mamografia Digital -

Senographe Crystal Nova - Possibilidade de que exames de pacientes sejam misturados.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo FMI 12274 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Corre¢do em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
764

Alerta 2763 (Tecnovigilancia) - Roche Diagndstica Brasil Ltda. - BM Lactato - Resultados fora das

especificacoes em medicoes realizadas em altitudes superiores a 2000 metros.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo SBN-CPS-2018-023 sob responsabilidade da empresa Roche Diagnostica
Brasil Ltda. Atualizacdo, correcdo ou complementacao das instrugcdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
763
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Alerta 2762 (Tecnovigilancia) - Elekta - Mosaiq - Possibilidade de que campos planejados com
cunhas sejam aplicados sem cunha, com consequente recebimento de dose maior que a

planejada.

Acéo: Agdo de Campo Codigo FCA_IMS_0027 sob responsabilidade da empresa Elekta Medical Systems
Comércio e Servicos Radioterapia Ltda. Correcdo em campo. Atualizacao de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2

762

Alerta 2761 (Tecnovigilancia) - Elekta - Mosaiq - Possibilidade de que o campo de configuracao

possua isocentro incorreto.

Acdo: Alerta 2761 (Tecnovigilancia) - Elekta - Mosaiq - Possibilidade de que o campo de configuracéo
possua isocentro incorreto.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
761

Alerta 2760 (Tecnovigilancia) - Stryker do Brasil - Suspensao Visum Led - Focos Cirurgicos Visum
- Possibilidade de que a EDS Suspension Light, Central Axis, tenha uma conex3ao

insuficientemente montada.

Acéo: Agdo de Campo Caédigo PFA 1947285 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil. Correcao
em campo. Corregéo de partes/pecas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
760

Alerta 2759 (Tecnovigilancia) - Abbott - Familia Instrumento Alinity i-series - Possibilidade de
quantidade inesperada de residuos secos de tampao e formacdo de espuma/bolhas no

reservatdrio de tampao de lavagem concentrado.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo FA20DEC2018 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratdrios do
Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Substituicdo do Conjunto da Bomba de Engrenagem.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
759

Farmacovigilancia:

Ndo houve publicagdo.

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:

Bruna Mafra Guedes
Leili Mara Mateus da Cunha Helaine Carneiro Capucho Servico de Gestdo da Qualidade
Lorena Bezerra Carvalho Coordenadoria de Gestao da Clinica
Mdrcia Amaral Dal Sasso Diretoria de Atencdo a Saude

Pagina2de 6


http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2762
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2762
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2761
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2761
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2760
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2760
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2759
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2759

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa determina a proibicdio da fabricacao, distribuicao, divulgacao,
comercializacao e uso do produto Muri Master fabricado por Sociedade Industrial
Lulack Ceras Ltda.

Produtos: Muri Master.

Fabricante: Sociedade Industrial Lulack Ceras Ltda.

Motivo: Comprovacao de fabricacdo sem registro ou notificacdo na Anvisa.
Agdo: Verificar se o Hospital possui este produto em estoque e recolher.

Resolugdo: Resolucdo-RE 48, de 08 de janeiro de 2019

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=47&data=11/01/2019

INFORMES:

Medicamento para esclerose multipla dara maior qualidade de vida aos pacientes

O Sistema Unico de Satde incorporou o acetato de glatiramer 40 mg. O medicamento, com maior miligrama,
permitird que o paciente reduza de sete para trés doses injetaveis por semana

Fonte: Ministério da Saude - goo.gl/SLL3z6

Ministério da Sauide atualiza PCDT de Hepatite C

O Ministério da Saude torna publica a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Hepatite C e Coinfecgdes.

Fonte: Ministério da Saude - blog.saude.gov.br/z56gaz
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http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/54033579/do1-2018-12-07-resolucao-re-n-3-334-de-6-de-dezembro-de-2018-54033460
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=47&data=11/01/2019
https://t.co/2dfejBn8Kz
https://t.co/LpifMG4smY

Ministério da Saude atualiza casos de sarampo

O Ministério da Saude atualizou, nesta quarta-feira (09), as informacGes repassadas pelas secretarias
estaduais de saude sobre a situagdo do sarampo no pais.

Atualmente, Roraima e Amazonas apresentam surto de sarampo. O Ministério da Saude presta assisténcia
aos dois Estados.

Fonte: Ministério da Saude - http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45089-ministerio-da-
saude-atualiza-casos-de-sarampo-19

Quatro ministérios lancam Plano Nacional de Controle de Antimicrobianos

Em reunido realizada, no dia 20 de dezembro de 2018, na Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS), foi
langado o Plano Nacional de Prevencdo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no Ambito da Saude
Unica, também chamado de Plano de Resisténcia aos Antibidticos.

Fonte: Ministério da Saude - http://portalms.saude.gov.br/noticias/svs/45085-quatro-ministerios-lancam-
plano-nacional-de-controle-de-antimicrobianos

SUS oferta novo tratamento para pacientes com degeneragdo macular

Exame para diagndstico e medicamento para estabilizar evolucdo da doenca oftalmoldgica passam a ter
cobertura pelo Sistema Unico de Satude. A degeneracdo macular é progressiva, levando a perda da visdo
Fonte: Ministério da Salude - http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45064-sus-ofertara-
novo-tratamento-para-denegeracao-macular

PORTARIA CONJUNTA N2 1, DE 7 DE JANEIRO DE 2019, secao 1, paginas 69 e 70
Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas de Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/01/2019&jornal=515&pagina=69&totalArquivos=75

PORTARIA CONJUNTA N2 2, DE 7 DE JANEIRO DE 2019, secdo 1, pagina 70
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Acromegalia.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/01/2019&jornal=515&pagina=70&totalArquivos=75

PORTARIA CONJUNTA N2 3, DE 7 DE JANEIRO DE 2019, secao 1, pagina 70
Aprova as Diretrizes Brasileiras para Utilizagdo de Endoprdtese em Aorta Toracica Descendente.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/01/2019&jornal=515&pagina=70&totalArquivos=75

PORTARIA CONJUNTA N2 4, DE 10 DE JANEIRO DE 2019, secao 1, pagina 70
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Imunossupressao no Transplante Hepatico em
Pediatria.

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=14/01/2019&jornal=515&pagina=70&totalArquivos=75
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ATUALIZACAO TECNICA:

Cuidadores e a Atencao Domiciliar

O objetivo do curso é capacitar profissionais de saide no desenvolvimento de habilidades relacionadas aos
aspectos do cuidado de pacientes acamados.

Fonte: UNA-SUS - https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/6379

Conhecendo a Realidade da Saude Indigena no Brasil

Apresentacdo da saude indigena. Panorama sécio- epidemiolégico dos indigenas no Brasil. SituagGes de
vulnerabilidade, risco e suas determinagdes. A construcao das politicas publicas para os povos indigenas. O
SUS, os Distritos Sanitdrios Especiais Indigenas e os municipios. Atencdo Diferenciada e Controle Social em
Saude Indigena.

Fonte: UNA-SUS - https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/28644

Gestdo do Cuidado em Saude da Familia

O Curso de Especializacdo Gestao do Cuidado em Saude da Familia é ofertado pela Faculdade de Medicina
da UFMG.

Fonte: UNA-SUS - https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/44562
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Todos Contra a Hanseniase

“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servico 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 seguranca do paciente, vigilancia e qualidade em
saude, especialmente os marcos regulatdrios 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 informacgao, visando a seguranga dos pacientes de

nossa Rede EBSERH.

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