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Tecnovigilancia

Alerta 3153 (Tecnovigilancia) — St. Jude Medical Brasil LTDA — Valvula Cardiaca Mecanica Adrtica
Regent (Rotavel) — Recolhimento.

Acdo: Agao de Campo Caodigo “Regent — Registro” sob responsabilidade da empresa St. Jude Medical
Brasil Ltda. Carta ao Cliente. Recolhimento. Destruigéo.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
153

Alerta 3152 (Tecnovigildncia) — Medtronic Comercial Ltda — Bomba de Infusdo Implantavel

Medtronic — Possibilidade de parada permanente do motor.

Acdo: Acao de Campo Cdédigo FA889 Fase Il sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda.
Carta ao Cliente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=3
152

Alerta 3151 (Tecnovigilancia) — Roche Diagnhdstica Brasil Ltda. — Elecsys CA 19-9 — Possibilidade de

resultados elevados ndo reprodutiveis para o Elecsys CA 19-9, lote 416245, no cobas e 801.

Acdo: A¢do de Campo Cdodigo SBN-CPS-2020-001 sob responsabilidade da empresa Roche Diagndstica
Brasil Ltda. Carta ao Cliente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
151

Alerta 3150 (Tecnovigildncia) — Cardinal Health do Brasil — Equipo de Alimentacdo Spike e Bolsa
Enfit, Equipo de Alimentacado Spike Enfit — Possibilidade de vazamento na interface do tubo e do
conector de ponta.

Acdo: Acao de Campo Cadigo 2019-02584 sob responsabilidade da empresa Cardinal Health do Brasil. Carta
ao Cliente.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&Parametro=3
150
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Alerta 3149 (Tecnovigildncia) — Philips — Cabos de Monitor de Sinais Vitais Efficia e
Desfibrilador/Monitor Efficia — Possibilidade de choque elétrico, reducio da energia de
desfibrilacdo fornecida ou falha no fornecimento de energia de desfibrilacao.

Acdo: Acdo de Campo Cdbdigo FC0O86400028 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems

Ltda. Correcdo em Campo. Corre¢cdo de partes ou pecas: Substituicio Cabos Combinados/Conjuntos de
Cabos Efficia.

http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ ALERTA&Parametro=%
203149

Farmacovigilancia

Anvisa determina recolhimento, suspensao da comercializacao, distribuicao e uso
de lotes do produto Amoxicilina fabricados pela empresa PRATI DONADUZZI & CIA
LTDA

Produto: Amoxicilina - 50 MG/ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 60 ML + COP
Lote: 18J94P
Empresa: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Motivo: Presenga de particula de vidro em unidade do produto, confirmada pela empresa, em desacordo
com o item IV do artigo 62 da Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Agdo: Verificar se em seu hospital tem esses produtos, desses lotes, retird-lo de uso e notificar no Vigihosp e
a Anvisa.

Resolugdo: RESOLUGCAO-RE N2 336, DE 4 DE FEVEREIRO DE 2020

Fonte: DOU
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=515&pagina=49&data=05/02/2020

Saneantes, Cosméticos e Produtos de Higiene Pessoal

Ndo houve publicagdo.
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INFORMES

Brasil recebe prémio internacional por a¢oes de reducdo da mortalidade infantil. Experiéncia brasileira de
Banco de Leite Humano, que disponibiliza leite materno a recém-nascidos de baixo peso, ja era replicada
em mais de 20 paises.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46324-brasil-recebe-premio-internacional-por-acoes-
de-reducao-da-mortalidade-infantil

Comportamento de risco eleva infec¢cdes sexualmente transmissiveis no Brasil. Para alertar a populagdo
sobre os riscos e consequéncias de infecgdes sexualmente transmissiveis e estimular uma mudancga de
comportamento, o Ministério da Saude langa neste sabado campanha nacional de prevencao.

Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46322-comportamento-de-risco-eleva-infeccoes-
sexualmente-transmissiveis-no-brasil

Ministério da Salide langa nova etapa de vacinagdo contra sarampo. O ministro da Saude, Luiz Henrique
Mandetta, langa, nesta segunda-feira (10/02), nova Campanha Nacional de Vacinacdo contra o Sarampo.
Na ocasido, também sera apresentado o balanco da doenca no pais em 2019 e nos primeiros dias de 2020.
Fonte: Ministério da Saude
https://www.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/46316-ministerio-da-saude-lanca-nova-etapa-de-
vacinacao-contra-sarampo

Anvisa realiza discussao sobre controle de nitrosaminas. A Agéncia promoveu um painel de discussdao, em
Brasilia, sobre o controle de nitrosaminas em medicamentos.

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 FXrpx9gY7FbU groupld=219201& 101 INSTANCE
FXrpx9gqY7FbU urlTitle=anvisa-realiza-discussao-sobre-controle-de-

nitrosaminas& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101
INSTANCE FXrpx9gY7FbU assetEntryld=5772678& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU type=content

ATUALIZACAO TECNICA

Curso Precauc¢ao Padrao e Isolamento. Os conteldos abordados serdo: Precaucdo Padrao e Isolamento,
Componentes basicos das Precauc¢des Padrdo, Artigos e equipamentos, Materiais Perfurocortantes e
Equipamentos de protecdo individual (EPIs). Oferta continua.

Fonte: HAOC
https://www.fecs.org.br/educacao-a-distancia/cursos-gratuitos/precaucao-padrao-e-isolamento/
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Seguranca do Paciente - Prevencdo e Controle de Infec¢do. O curso on-line e gratuito Seguranga do
Paciente - Prevencgao e Controle de Infec¢gdo tem como objetivo conceituar as precaucbes padrao referentes
aos cuidados com o ambiente, medidas para prevenir a transmissao de microrganismos e o EPl adequado
a cada situacao.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/seguranca _do paciente - prevencao e control p2597/p

Seguranca do Paciente - Higiene das Maos (Equipe Assistencial). O curso on-line e gratuito Seguranca do
Paciente - Higiene das maos (Equipe Assistencial) apresenta as formas corretas e incorretas na limpeza das
maos e os cinco momentos da acao, reforcando-a como uma das medidas de precaucao padrao para
garantir a seguranca do paciente e do profissional da saude.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/seguranca_do paciente - higiene das maos e p2595/p

Curso Farmacovigilancia. O curso on-line e gratuito Farmacovigilancia aborda os conceitos e a importancia
do uso seguro de medicamentos, a fim de prevenir, eliminar ou minimizar riscos e danos a saude dos
pacientes.

Fonte: Hospital Albert Einstein

https://ensino.einstein.br/farmacovigilancia p2602/p
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Vacina

Brasil
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BAIXE O APP
QUE ORIENTA
SOBRE FOCOS
EIDENTIFICA
OAGENTEDE
SAUDE.

JANAINA DOS SANTOS - DF

TEVE ZIKA DURANTE A GRAVIDEZ

3 FILHA NASCEU COM
CEFALIA

JA COMBATEUIOMMOSQUITO HOJE
PROTEJA SUA FAMILIA.

A MUDANGA COMEGA POR VOCE.
O mosquito Aedes aegypti transmite dengue, chikungunya e zika, doencas graves
que podem até matar. Porisso, elimine os focos de dgua parada TODOS OS DIAS.

“Vigilancia em Foco”

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de Gestdo da
Qualidade da Coordenadoria de Gestdao da Clinica da Diretoria de Ateng¢do 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 informacdo, 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 agOes 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 Atengdo a Saude
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