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Tecnovigilância:  
 

Alerta 2835 (Tecnovigilância) – Roche Diagnóstica Brasil Ltda. – Família Cobas Pré Analítico – 
Possibilidade de contato do material de amostra com o bocal de pipetagem, podendo ocasionar 
resultado falso positivo. 
Ação: Ação de Campo Código SBN-SIS-2018-001 sob responsabilidade da empresa Roche Diagnóstica 
Brasil Ltda. Atualização, correção ou complementação das instruções de uso. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2835 
 

Alerta 2834 (Tecnovigilância) – DFL Indústria e Comércio S.A. – Vitro Condicionador – Alterações 
nas características físicas de lotes específicos do produto. 
Ação: Ação de Campo Código 001/2019 sob responsabilidade da empresa DFL Indústria e Comércio S.A. 
Recolhimento. Destruição. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2834 
 

Alerta 2833 (Tecnovigilância) – Abbott Laboratórios do Brasil Ltda – Alinity ci-series – System 
Control Modulo – Atualização de software do Alinity ci-series para versão 2.6.0 com objetivo de 
solucionar problemas de desempenho. 
Ação: Ação de Campo Código FA07MAR2019REV1 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratórios 
do Brasil Ltda. Correção em Campo. Atualização de software. 

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=2833 
 

 
Farmacovigilância: 
 
Não houve publicação. 

 
Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:  

 
 

Não houve publicação. 
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INFORMES: 
 
Relatório da Autoavaliação Nacional das Práticas de Segurança do Paciente em Serviços de Saúde – 2018. 
A ANVISA divulgou o relatório com os resultados da Autoavaliação Nacional das Práticas de Segurança do 
Paciente em Serviços de Saúde realizada em 2018. O relatório apresenta, entre outros dados, a listagem 
de serviços de saúde com leitos de UTI classificados como de alta conformidade. 
Fonte: Anvisa 
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/154-relatorio-da-autoavaliacao-
nacional-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude-2018 
 
Formulário Nacional de Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente – 2019. A ANVISA informa 
que o Formulário Nacional de Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente 2019 está disponível 
para preenchimento pelos serviços de saúde com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) até o dia 31 
de julho de 2019. A Autoavaliação das Práticas de Segurança do Paciente deve ser realizada anualmente 
(uma vez ao ano) pelos serviços de saúde com UTI e envolve a avaliação de 21 indicadores de estrutura e 
processo, baseados na RDC n°. 36/2013.  
Fonte: Anvisa 
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/noticias/153-formulario-nacional-de-
autoavaliacao-das-praticas-de-seguranca-do-paciente-2019 
 
Cresce em 264% o número de casos de dengue no país. O sistema de vigilância de estados e municípios e 
toda a população devem reforçar os cuidados para combater o Aedes aegypti, mosquito transmissor da 
dengue, zika e chikungunya. O alerta do Ministério da Saúde é devido ao aumento de 264,1% dos casos de 
dengue no país, que passaram de 62,9 mil nas primeiras 11 semanas de 2018 para 229.064 no mesmo 
período deste ano (até 16 de março).  
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45314-cresce-em-264-o-numero-de-casos-de-
dengue-no-pais  
 
Dia Mundial da Saúde 2019 | 7 de abril | Saúde Universal: para todas e todos, em todos os lugares.  Como 
expressão da Saúde para Todos no século XXI, a saúde universal requer o envolvimento de todos os setores 
da sociedade para combater a pobreza, a injustiça social, as lacunas educacionais e as condições precárias 
de vida, entre outros fatores que influenciam a saúde das pessoas. #SaúdeUniversal | #SaúdeParaTodos 
Fonte: OPAS 
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5896:dia-mundial-da-saude-
2019-7-de-abril-saude-universal-para-todas-e-todos-em-todos-os-lugares&Itemid=0 
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ATUALIZAÇÃO TÉCNICA:  

 
Termo de consentimento: como elaborar e aplicar para evitar problemas jurídicos. Termos apenas 
assinados pelos pacientes, sem explicação, não têm validade, alerta advogado. 
Fonte: IBSP 
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/termo-de-consentimento-elaboracao-
aplicacao/ 
 
Coping with more people with more illness. Part 2: new generation of standards for enabling healthcare 
system transformation and sustainability 
Fonte: ISQua 
https://academic.oup.com/intqhc/article/31/2/159/5200491 
 
Eu amo cuidar. Faço Segurança do Paciente. IV Semana de Segurança do Paciente do Complexo Hospitalar 
UFC/EBSERH. 01 a 05 de abril de 2019. 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/termo-de-consentimento-elaboracao-aplicacao/
https://www.segurancadopaciente.com.br/seguranca-e-gestao/termo-de-consentimento-elaboracao-aplicacao/
https://academic.oup.com/intqhc/article/31/2/159/5200491
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“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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