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Tecnovigilancia:

Alerta 2780 (Tecnovigilancia) - Philips Medical Systems Ltda — Equipamento de Ressonancia
Magnética - Intera; Achieva; Ingenia; Equip. de Ressonancia Magnética; Prodiva 1.5T -

Possibilidade de queda do alto-falante.

Acdo: Agdo de Campo codigo FCO78100484 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcdo em Campo. Inspecao da instalacao dos alto-falantes, instalagéo de fixacéo adicional.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
780

Alerta 2779 (Tecnovigilancia) - Philips Medical Systems Ltda - Eletrocardiégrafo Pagewriter -

Possibilidade de superaquecimento das baterias. Informacoes sobre manutencao das baterias.
Acdo: Agdo de Campo Cédigo FCO86000264 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcao em Campo. Atualizagéo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
779

Alerta 2778 (Tecnovigilancia) - Philips Medical Systems Ltda - Monitor de Sinais Vitais Efficia -

Atualizacao de software para correcao de problema de gestao de bateria.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo FCO86000259 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Correcdo em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
778

Alerta 2777 (Tecnovigilancia) - Varian Medical Systems Brasil Ltda - ARIA - Possibilidade de

exibicdo de informacoes de prontuario de pacientes de forma nao intencional.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo CP-2018-03295 sob responsabilidade da empresa Varian Medical Systems
Brasil Ltda. Carta ao Cliente. Corregcdo em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
777
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Alerta 2776 (Tecnovigilancia) - Becton Dickinson - BD Phoenix AST Indicator, BD Phoenix AP AST

Indicator Solution - Possibilidade de interrupgdes nos testes ao utilizar os indicadores.

Acao: Acdo de Campo Codigo BDDS-19-1362-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Becton Dickinson
Industrias Cirargicas Ltda. Carta ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO _SEQ_ALERTA&Parametro=2
776

A_Ierta 2775 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para Saude Ltda - Kit

De Reagente dLDL Vitros - Possibilidade de resultados enviesados para lotes especificos.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo TC2018-222 e TC2018-233 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical
Diagnostics do Brasil Produtos para Saude Ltda. Atualizagdo, corregdo ou complementacao das instrugdes
de uso. Destruigéo.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
775

Alerta 2774 (Tecnovigilancia) - Varian - Sistema de Planejamento Tridimensional para
Radioterapia Eclipse - Calculo incorreto do intervalo de equivaléncia de agua para imagens de

tomografia computadorizada em 3D nao quadradas.

Acdo: Agdo de Campo Codigo NC-2018-00342 sob responsabilidade da empresa Varian Medical Systems
Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Atualizagéo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
774

Alerta 2773 (Tecnovigilancia) - Vincula - Sistema para Coluna Posterior Pedicol Plus -
Possibilidade, em lotes especificos, de que um dos lados do Gancho Cross Link Cone Morse

tenha espessura maior que a especificada.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo AC.2018.005 sob responsabilidade da empresa Vincula Industria Comércio
Importacéo e Exportagédo de Implantes S.A. Recolhimento. Devolugéo para o fabricante.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
773

Alerta 2772 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical - Sistema Quimico Vitros 5.1 Fusion; Sistema
Quimico Vitros 4600; Sistema Integrado Vitros 5600; Sistema Imunodiagnadstico Vitros 3600 -

Determinacao incorreta de tempo de estabilidade.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo TC2018-194 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Atualizacdo, corre¢do ou complementacgéo das instrugdes de uso.
Atualizacéo de Software.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
772
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Alerta 2771 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnostics do Brasil - Kit de Reagente
Imunodiagnostico Vitros NT-PRO BNP - Possibilidade de resultados tendenciosos devido a

interferéncia de biotina.

Acéo: Agdo de Campo Codigo TC2018-250 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Atualizacédo, correcdo ou complementacédo das instrucdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ ALERTA&Parametro=2
771

Alerta 2770 (Tecnovigilancia) - Allergan - Implantes Mamarios Texturizados - Suspensao cautelar
da importacao, comercializacao e utilizacao de produtos, determinada pela Resolucao-RE N©

3.340, de 20 de dezembro de 2018.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo Acao 001/18 sob responsabilidade da empresa Allergan Produtos
Farmacéuticos Ltda. Suspenséo cautelar, em carater preventivo, da importacao, comercializacao e
utilizacao.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
770

Alerta 2769 (Tecnovigilancia) - Siemens - Equipamento de Tomografia por Emissao de Positrons
(PET)/Tomografia Computadorizada (CT) Biograph - O disjuntor do transformador de corrente

da Biograph Horizon possui grandes dimensoes.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo MI521/18/S sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagnosticos Ltda. Carta ao cliente.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
769

Alerta 2768 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil - Sistema de Ultrassom Logiq P6 -
Possibilidade de aumento de temperatura da cabeca da sonda quando o digitalizador é utilizado

com sondas especificas.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo FMI 74075 e FMI 74076 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do
Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Atualizacao de
software.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
768

Alerta 2767 (Tecnovigilancia) - Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para Saude Ltda - Kit
De Reagente VALP Vitros - Resultados negativamente tendenciosos ao utilizar GEN 25, em lotes

especificos.

Acéo: Agdo de Campo Cdédigo TC2018-267 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude Ltda. Atualizacao, corre¢do ou complementacao das instrugdes de uso.
Destruicéo.

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

N3o houve publicagdo.

Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N3o houve publicacdo.

Dez ameacgas a salide que a OMS combatera em 2019. O mundo estd enfrentando varios desafios na area
da saude. Estes variam de surtos de doencas evitaveis por vacina¢do, como é o caso do sarampo e da
difteria; das crescentes notificacbes de patdgenos resistentes a medicamentos; e das altas taxas de
obesidade e inatividade fisica, além dos impactos a saude causados pela poluicdo ambiental, mudanca
climatica e multiplas crises humanitarias. Para enfrentar essas e outras ameacas, sera posto em pratica
neste ano o novo plano estratégico da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) — 13th General Programme
of Work —, que tera duracdo de cinco anos.

Fonte: Ministério da Saude

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5848:dez-ameacas-a-saude-

gue-a-oms-combatera-em-2019&Itemid=875

Férias também é periodo de cuidado e combate ao mosquito Aedes. Antes de viajar, populacdo deve tomar
medidas preventivas para evitar a proliferacdao do mosquito. O mesmo cuidado também deve ser mantido
pelas pessoas que ficarem em casa.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45126-ferias-tambem-e-periodo-de-cuidado-e-
combate-ao-mosquito-aedes

Picada de escorpiao: saiba os cuidados e o que fazer em caso de acidente. O verdo é o periodo de maior
risco para aparecimento do animal. Limpeza do ambiente e ado¢do de medidas simples podem prevenir
picadas.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45090-picada-de-escorpiao-saiba-os-cuidados-e-o-
gue-fazer-em-caso-de-acidente

Projeto colaborativo do Ministério da Satide bate metas e salva 347 vidas

Em um ano de projeto, indicadores estdo em crescente melhora e ja apontam que 1096 infec¢Ges ja foram
evitadas

Fonte: Ministério da Saude

http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com _content&view=article&id=537098&catid=566&Itemi
d=50155

UNA-SUS langa pagina sobre Acervo de Recursos Educacionais em Saude.

Em comemoracdo a marca dos 10 mil recursos publicados no repositério, a publicagdo traz videos,
entrevistas e infograficos que apresentam as principais caracteristicas do ARES.

Fonte: Ministério da Saude blog.saude.gov.br/gx2qi0

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:

Bruna Mafra Guedes
Leili Mara Mateus da Cunha Helaine Carneiro Capucho Servico de Gestdo da Qualidade
Lorena Bezerra Carvalho Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Marcia Amaral Dal Sasso Diretoria de Atencdo a Saude


https://www.who.int/about/what-we-do/gpw-thirteen-consultation/en/
https://www.who.int/about/what-we-do/gpw-thirteen-consultation/en/
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5848:dez-ameacas-a-saude-que-a-oms-combatera-em-2019&Itemid=875
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5848:dez-ameacas-a-saude-que-a-oms-combatera-em-2019&Itemid=875
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45126-ferias-tambem-e-periodo-de-cuidado-e-combate-ao-mosquito-aedes
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45126-ferias-tambem-e-periodo-de-cuidado-e-combate-ao-mosquito-aedes
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45090-picada-de-escorpiao-saiba-os-cuidados-e-o-que-fazer-em-caso-de-acidente
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45090-picada-de-escorpiao-saiba-os-cuidados-e-o-que-fazer-em-caso-de-acidente
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53709&catid=566&Itemid=50155
http://www.blog.saude.gov.br/index.php?option=com_content&view=article&id=53709&catid=566&Itemid=50155
https://t.co/qOxM2tYtjI

ATUALIZACAO TECNICA:

Il CONGRESSO INTERNACIONAL DA REBRAENSP. Dias 2, 3 e 4 de abril de 2019. Local: Pontificia Universidade
Catoélica do Rio Grande do Sul - PUCRS - Teatro do Prédio 40 Porto Alegre (RS).

Fonte: Rebraesnp
https://www.rebraensp.com.br/eventos/12-novos-eventos/120-ii-congresso-internacional-da-rebraensp

Cinco cursos sobre Atengdo a Satide da Pessoa Idosa com matriculas abertas

Os médulos abordam temas como envelhecimento, a¢des estratégicas para atencdo a saude, condi¢Oes
clinicas e avaliagao multidimensional.

Fonte: Ministério da Saude - blog.saude.gov.br/oy4vkm

Il Férum de Telemedicina do CFM

Langcamento da nova resolugdo de telemedicina do CFM

Dia: 7 de fevereiro

Local: Auditério do Conselho Federal de Medicina

Endereco: SGAS 915, Lote 72, Asa Sul, Brasilia (DF), CEP 70390-150

Fonte: CFM - http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com content&view=article&id=21159&Itemid=659

Il Férum de Seguranga do Paciente do Conselho Federal de Medicina

Data: 27 de julho de 2018

Local: Auditério Flaminio FAvero Cremesp.Sao Paulo (SP)

Mais informacdes: (61) 3445-5957

Fonte: CFM - http://www.eventos.cfm.org.br/index.php?option=com content&view=article&id=21126&Itemid=626

FORUM DE SAUDE EINSTEIN - Curitiba - 12 de fevereiro de 2019, as 19h

O Ensino Einstein traz para Curitiba, em parceria com a Universidade Positivo, o Workshop de Atualizagdo
em Saude Einstein, com temas voltados para o desenvolvimento e evolu¢do da carreira dos profissionais da
area da saude, sempre ministrados por palestrantes com vasta experiéncia. A participacdo é gratuita e
destinada apenas a profissionais com curso superior completo.

Fonte: Albert Einstein

https://www.einstein.br/ensino/forum-de-saude-einstein/workshop de profissoes da saude einstein e universidade positivo
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Janeiro Branco
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#TODOSCONTRAOMOSQUITO

0 PERIGO E PARA TODOS.
0 COMBATE TAMBEM.

COM ACOES SIMPLES, PODEMOS COMBATER O AEDES AEGYPTI
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#JaneiroRoxo

Todos Contra a Hanseniase

“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 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 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 agdes baseadas nas melhores praticas, promovendo e difundindo cada vez mais a

qualidade em nossa Rede.

Servigo de Gestdo da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atencgdo a Saude
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