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Tecnovigilancia:

Alerta 2846 (Tecnovigilancia) - Total Medical Brasil — Conj. para Gastrostomia Percutanea
Endoscopica PEG Plus — Dificuldade na passagem do fio guia flexivel pela agulha introdutora

durante o procedimento de gastrostomia percutanea endoscopica.

Acdo: Alerta 2846 (Tecnovigilancia) - Total Medical Brasil — Conj. para Gastrostomia Percutanea
Endoscépica PEG Plus — Dificuldade na passagem do fio guia flexivel pela agulha introdutora durante o
procedimento de gastrostomia percutanea endoscopica.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
846

Alerta 2845 (Tecnovigilancia) - Total Medical Brasil — Conj. para Gastrostomia Percutanea
Endoscopica — Dificuldade na passagem do fio guia flexivel pela agulha introdutora durante o

procedimento de gastrostomia percutanea endoscdpica.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo 0001.19 sob responsabilidade da empresa Total Medical Brasil Ind. e
Comercio de Produtos Médico Hospitalares Ltda. Recolhimento. Retorno das unidades para posterior
Retrabalho do Lote (Substituicdo do componente fio guia).
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
845

Alerta 2844 (Tecnovigilancia) - Stryker do Brasil LTDA - Sistema Exeter — Modelos retirados do

registro 80005430008.

Acdo: Agdo de Campo Cdédigo 2019-003BR sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil LTDA.
Recolhimento. Segregados pelo detentor do registro até regularizacéo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
844
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Alerta 2843 (Tecnovigilancia) — Abbott Laboratorios do Brasil Ltda — Abbott RealTime HBV
Control Kit; Abbott RealTime CMV Control Kit — Taxa de codigos de erros maior que a esperada

durante utilizacao dos kits.

Acéo: Acdo de Campo Cadigo FA-AM-MAR2019-236 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Caso o laboratério observe o codigo de erro 4442 ou 4457 ao utilizar o
Kit de Controles Abbott RealTime CMV / HBV, nimero de Lotes informados, entrar em contato com o Suporte
Técnico (0800-7020-711) ou com seu representante local da Abbott Molecular.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2

843

Alerta 2842 (Tecnovigilancia) — Abbott Laboratorios do Brasil Ltda — Familia Instrumento Alinity
hqg System — Possibilidade de ocorréncia de problemas relacionados as pas de incubacao do

produto.

Acédo: Acdo de Campo Codigo FA29MAR2019 sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios do
Brasil Ltda. Correcdo em Campo. Correcdo de partes/pecas.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
842

Alerta 2841 (Tecnovigilancia) — Siemens Healthcare Diagnosticos Ltda — Familia Atellica IM

Analisadores — Problemas identificados no software do sistema Atellica Solution V 1.17SP2.
Acéo: Agdo de Campo Cdodigo ASW 19-04 sob responsabilidade da empresa Siemens Healthcare
Diagnosticos Ltda. Corregdo em Campo. Comunicado ao Cliente. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=2
841

Alerta 2840 (Tecnovigilancia) — Brainlab Ltda — RT Elements — Possibilidade de incorrecoes no
calculo de distribuicdo de dose pelo software Brainlab RT Elements em circunstancias

especificas.

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo CAPA-20190306-002261 sob responsabilidade da empresa Brainlab Ltda.
Notificar os clientes potencialmente afetados.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
840

Alerta 2839 (Tecnovigilancia) — Dixtal Biomédica Industria e Comércio Ltda — Central de
Monitorizacao Dixtal — Anomalia de software na exibicao das medidas de Pressao Nao Invasiva

(PNI).

Acéo: Acdo de Campo Codigo DEDF1901 sob responsabilidade da empresa Dixtal Biomédica Industria e
Comércio Ltda. Correcdo em Campo. Atualizacdo de software.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=2
839

Farmacovigilancia:

N&o houve publicacéo.
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

N&o houve publicacéo.

INFORMES:

Anvisa orienta servicos de saude sobre fungo resistente. Casos suspeitos estdo sendo acompanhados e a
Agéncia mantém o compromisso de comunicar outras medidas necessarias.

Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU urlTitle=anvisa-orienta-servicos-de-saude-sobre-fungo-

resistente& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 IN
STANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5442367& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content

Brasil langa campanha de vacinagdo contra a influenza. O Ministério da Salude do Brasil langou na quarta-
feira (10), em Porto Alegre, estado do Rio Grande do Sul, uma campanha nacional de vacinagdo contra a
influenza (gripe). A pasta pretende vacinar 58,6 milhGes de pessoas, em 5.570 municipios e 34 distritos
sanitarios especiais indigenas, até 31 de maio. Os grupos prioritarios foram escolhidos conforme as
recomendacdes da Organiza¢do Pan-Americana da Saude (OPAS) e da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS).
Entre os dias 10 e 18 de abril, serdo priorizadas as gestantes e as criangas de seis meses a menores de seis
anos (5 anos, 11 meses e 29 dias), grupos mais vulneraveis as complica¢cdes causadas pela doenca.

Fonte: OPAS/OMS
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5909:brasil-lanca-campanha-
de-vacinacao-contra-a-influenza&Iltemid=820

Casos de sarampo cresceram 300% no mundo conforme dados preliminares de 2019. Dados preliminares
mostram que os casos notificados de sarampo no mundo cresceram 300% nos primeiros trés meses deste
ano, em comparag¢do com o mesmo periodo de 2018. Isso ocorre apds aumentos consecutivos registrados
nos ultimos dois anos.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5913:casos-de-sarampo-
cresceram-300-no-mundo-conforme-dados-preliminares-de-2019&Itemid=820

OPAS e Maranhao reforgcam agdes para reduzir mortalidade materna e infantil no estado. A Organizacdo
Pan-Americana da Salde e o governo do Maranhdo deram, juntos, mais um passo em direcdo ao
fortalecimento das a¢bes para a redugdo da mortalidade materna e infantil. Na quinta-feira (11), o estado
inaugurou na Maternidade de Alta Complexidade do Maranhdo a “Sala CUIDAR”, uma rede de atengdo as
urgéncias e emergéncias obstétricas que atenderd todos os municipios do estado.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5911:0pas-e-maranhao-
reforcam-acoes-para-reduzir-mortalidade-materna-e-infantil-no-esta&ltemid=820
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Comissdo da OPAS lanca relatdrio com dez recomendagdes para alcangar sauide para todas as pessoas na
Regido das Américas. Um relatdrio com dez recomendacbes sobre o que os paises podem fazer para
assegurar que todas as pessoas tenham acesso a salde na regido das Américas foi lancado na terga-feira (9),
no México, pelas mais altas autoridades do pais, Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), Nacdes
Unidas e membros da a Comissado de Alto Nivel “Saude Universal no Século XXI: 40 anos de Alma-Ata”.
Fonte: OPAS/OMS
https://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5908:comissao-da-opas-
lanca-relatorio-com-dez-recomendacoes-para-alcancar-saude-para-todas-as-pessoas-na-regiao-das-
americas&ltemid=843

APS 30-30-30: novo pacto regional da OPAS pela aten¢ao primaria a saide para a saude universal. Para
ajudar os paises das Américas a alcancar a salde universal, a Organizacdao Pan-Americana da Saude (OPAS)
langou o Pacto Regional pela Atencdo Primaria a Salde para a Saude Universal: APS 30-30-30. O documento
estabelece metas para eliminar barreiras ao acesso a saude e aumentar em 30% o financiamento para o
primeiro nivel de atengao até 2030.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5910:aps-30-30-30-novo-
pacto-regional-da-opas-pela-atencao-primaria-a-saude-para-a-saude-universal&ltemid=843

Tecnologia "blindara" mosquito contra dengue em teste de cidades com até 1,5 milhdo de habitantes. O
método Wolbachia, ja aplicado no Rio de Janeiro, serd levado as cidades de Campo Grande (MS), Petrolina
(PE) e Belo Horizonte (MG). Medida reduz doengas transmitidas pelo Aedes aegypti.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/45364-tecnologia-blindara-mosquito-contra-dengue-
em-teste-de-cidades-com-ate-1-5-milhao-de-habitantes

CONCURSO #euprevinoinfecgdo

Mande seu video. Equipes e profissionais que atuam no controle de infec¢bes podem participar. Os
melhores serao publicados no perfil da Anvisa no Instagram. O mais votado ganhara uma viagem com
passagem e diaria para participar do evento de comemoracdo dos 20 Anos de controle de infec¢bes na
Anvisa.

| ) CONTROLE
oy / DE INFECCAO

#eupre vinoinfeccao
4 - Fonte: Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU&p p col id=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9qY7FbU urlTitle=concurso-euprevinoinfeccao-mande-seu-

video& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 INSTA
NCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5404583& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content
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ATUALIZACAO TECNICA:

[l Férum De Qualidade e Seguranca No Cuidado ao Paciente do Complexo Hospital De Clinicas da
Universidade Federal Do Parana. O evento acontecera nos dias 17 e 18 de abril de 2019.

Programacdo e Inscri¢cdes online: https://doity.com.br/iii-forum-qualidade-seguranca

Para submiss&o de trabalhos acesse o link: https://goo.gl/forms/JFn4JJZmWTIfGmdL2

O Comité Nacional para Promogao do Uso Racional de Medicamentos langcou na segunda-feira (8), na
Organiza¢ao Pan-Americana da Saude (OPAS), em Brasilia, a publicagio “ Uso de Medicamentos e
Medicalizacdo da Vida: recomendagées e estratégias”.

Fonte: OPAS/OMS
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/fevereiro/15/Livro-USO-DE-MEDICAMENTOS-E-
MEDICALIZACAQO-DA-VIDA--1-.pdf

I Congresso da Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranc¢a do Paciente — SOBRASP.
Seguranca do Paciente como direito: reduzir riscos com a contribui¢cao de todos. 5, 6, 7 de junho de 2019.
Rio Janeiro.

Fonte: Sobrasp

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

Ja estdo abertas as inscrigdes para premiag¢ao de experiéncias exitosas em atengdo primaria a saude. Estdo
abertas a partir desta segunda-feira (15) as inscricdes para o “Prémio APS Forte para o SUS: Acesso
Universal”. Equipes de Saude da Familia, Coordena¢Ges de Atencdo Bdsica regionais ou municipais,
Secretarias Municipais de Saude e Secretarias Estaduais de Salude tém até o dia 15 de junho para indicar suas
experiéncias exitosas.

Fonte: OPAS/OMS

https://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5912:ja-estao-abertas-as-
inscricoes-para-premiacao-de-experiencias-exitosas-em-atencao-primaria-a-saude&Iltemid=843

4

#TODOSCONTRAOMOSQUITO

0 PERIGO E PARA TODOS.
0 COMBATE TAMBEM.

COM ACOES SIMPLES, PODEMOS COMBATER O AEDES AEGYPTI.
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PELA SEGURANCA
DO PACIENTE

uso seguro de medicamentos

= A boa comunicacao com o paciente -
é fundamental para um cuidado mais
seguro e para a sua adesao ao tratamento.

Por isso, é importante conversar abertamente
com seus pacientes sobre o uso de medicamentos,
esclarecendo duvidas, identificando potenciais
interacoes medicamentosas, bem como os
beneficios e riscos de qualquer medicamento.

@%a,,“w

Cada um fazendo a sua parte, todos ficam mais seguros

— PATRIA AMADA
| TR L BRASIL

SuUs +
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“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 segurancga 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 Gestdao da Qualidade
Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atengdo a Saude

Elaboracdo: Revisdo: Divulgacdo:

Bruna Mafra Guedes
Leili Mara Mateus da Cunha Madrcia Amaral Dal Sasso Servico de Gestdo da Qualidade
Lorena Bezerra Carvalho Coordenadoria de Gestdo da Clinica

Diretoria de Atencdo a Saude



