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ALERTAS:

Tecnovigilancia:

Alerta 2562 (Tecnovigilancia) — Roche - Elecsys Vitamin D total Il —

Possibilidade de ocorréncia de resultados falsamente elevados.

Acéo: Acdo de Campo Cddigo SBN-CPS-2018-005 desencadeada sob responsabilidade da
empresa Roche Diagndstica Brasil Ltda. Comunicacao sobre medidas tempordrias que deverao ser
consideradas antes do uso do produto.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2562

Alerta 2561 (Tecnovigilancia) — GE Healthcare do Brasil - Sistema de

Ultrassom — Risco de choque elétrico.

Acédo: Acdo de Campo Cdédigo FMI 70219 desencadeada sob responsabilidade da empresa GE
Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em
campo e envio de comunicacéo aos clientes afetados.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2561

Alerta 2560 (Tecnovigilancia) — Terumo BCT - Sistema de Aférese Spectra
Optia — Alerta de seguranca sobre risco de infusao de ar em paciente quando
da utilizacdao do dispositivo em conjunto com aquecedor sanguineo (blood

warmer).

Acdo: Acdo de Campo Cdédigo FA 27 desencadeada sob responsabilidade da empresa Terumo
BCT Tecnologia Médica LTDA. Atualizagéo, corre¢cdo ou complementagéo das instrugdes de uso.
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ ALERTA&Para
metro=2560
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ALERTA DE FARMACOVIGILANCIA — MONITORIZACAO

Monitoramento da Qualidade do produto Cloridrato de Bupivacaina +
Glicose, solucao injetavel

Fonte: Vigihosp

Produto: Cloridrato de Bupivacaina + Glicose, solugao injetavel
Registro Anvisa: 1.1343.0168.001-5

Fabricante: Hipolabor
Motivo: Falta/diminuicdo do efeito terapéutico
Agao:
1) Avaliar a ocorréncia de problemas semelhantes relacionado a esse produto.

2) Caso sejam identificados problemas relacionadas ao uso do produto, notificar
no VIGIHOSP em medicamento, op¢do “Falta/diminui¢do do efeito terapéutico”;

3) Notificar o fabricante e a Anvisa.
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Saneantes, Cosméticos e produtos de higiene pessoal:

Anvisa determina proibicao da fabricacao, distribuicao, divulgacao,
comercializacdo e uso do produto ALCOOL ETILICO HIDRATADO 92,8%
INPM (96°GL) CRISTALCOOL fabricado pela empresa Patrick Augusto
Fabretti — EPP.

Produto: Alcool etilico hidratado 92,8% INMP (96°GL) cristalcool.
Empresa: Patrick Augusto Fabretti — EPP.

Motivo: Laudo de Andlise insatisfatorio para o produto, cuja graduacao estda em desacordo com o
inciso | do Art. 2° da RDC n° 46, de 20 de fevereiro de 2002.

Agdo: Verificar se seu hospital possui esse produto, retird-lo de uso e comunicar a Anvisa e ao
Vigihosp.

Resolugdo: RESOLUCAO-RE N2 1.100, DE 27 DE ABRIL DE 2018.

Fonte: DOU
https://goo.gl/w20Kb8

INFORMES:

Brasil retine nove paises para discutir politicas voltadas a alimentag¢ao saudavel. Evento acontece
por meio da Década de Ac¢do pela Nutricdo (2016-2025) da Organizacdo das Nagdes Unidas.
Reducdo da obesidade e do consumo de sal sdo temas principais dos trabalhos.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43194-brasil-reune-nove-paises-para-
discutir-politicas-voltadas-a-alimentacao-saudavel
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OPAS/OMS solicita que pedidos de subsidios apoiem politicas, programas e sistemas de satude
em projetos relacionados aos ODS. A Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizagdo Mundial
da Saude fez, nesta quinta-feira (3), uma nova chamada para a apresenta¢do de propostas que
visam apoiar pesquisas sobre mudancas necessarias em todo o sistema para atingir metas regionais
de saude no marco dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS).

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5656:0pas-oms-
solicita-que-pedidos-de-subsidios-apoiem-politicas-programas-e-sistemas-de-saude-em-projetos-
relacionados-aos-ods&Itemid=843

Na primeira semana da campanha contra gripe, 4,7 milhdes de pessoas foram vacinadas.
Populacdo deve procurar os postos de saude do SUS até o dia 12 de junho para receber a vacina.
Expectativa é vacinar 54,4 milhdes de pessoas.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43188-na-primeira-semana-da-campanha-
contra-gripe-4-7-milhoes-de-pessoas-foram-vacinadas

No Dia Mundial de Higienizagao das Maos, OMS alerta para prevencao da sepse nos cuidados de
saude. Estd em suas maos prevenir a sepse na assisténcia a saude” é o lema da nova campanha da
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) para o Dia Mundial de Higienizacdo das Maos, celebrado no
sabado (5). Neste ano, o organismo internacional chama a atenc¢do dos trabalhadores de satde para
esse grave problema que pode ser evitado.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5657:no-dia-
mundial-de-higienizacao-das-maos-oms-alerta-para-prevencao-da-sepse-nos-cuidados-de-
saude&Itemid=812

Nove em cada dez pessoas em todo o mundo respiram ar poluido. Os niveis de poluicdo do ar
permanecem perigosamente altos em muitas partes do mundo. Novos dados da Organizacdo
Mundial da Satide (OMS) mostram que nove em cada 10 pessoas respiram ar contendo altos niveis
de poluentes. Estimativas atualizadas revelam um numero alarmante: sete milhGes de pessoas
morrem todos os anos em decorréncia da poluicdo em ambientes exteriores e interiores.

Fonte: OPAS/OMS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com _content&view=article&id=5654:nove-em-
cada-dez-pessoas-em-todo-o-mundo-respiram-ar-poluido&Itemid=839
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ATUALIZACAO TECNICA:

Saude incentiva projetos inovadores com temas em gestdo do trabalho em satide. A partir desta
segunda-feira (30/04), até o dia 31 de julho de 2018, as secretarias estaduais e municipais de
saude e instituicbes publicas e privadas, sem fins lucrativos, poderdo inscrever experiéncias
exitosas em gestdo do trabalho em saude no prémio “Inovasus 2018”. A iniciativa do Ministério
da Saude ird premiar 10 projetos inovadores, com RS 1 milh3o, utilizados no Sistema Unico de

Saude (SUS).
Fonte: Ministério da Saude

http://portalms.saude.gov.br/noticias/agencia-saude/43187-saude-incentiva-projetos-

inovadores-com-temas-em-gestao-do-trabalho-em-saude

ESTA EM SUAS

PREVENIR A SEPSE NA
ASSISTENCIA A SAUDE

SEXTA SEM MOSQUITO.
TODA SEXTA E DIA DE COMBATE.
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O “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 seguranga do paciente,
vigilancia e qualidade em saude, especialmente os marcos regulatérios e os resultados das notificagdes no
Vigihosp de farmaco e tecnovigilancia, além da vigildncia 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.
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