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FINALIDADE:
Todo evento adverso ocorrido nas dependéncias da instituicdo, devera se investigado e comunicado oficialmente a

vigilancia sanitaria, por meio do sistema NOTIVISA, ou outro sistema que lhe venha a suceder.

JUSTIFICATIVA:
Todo servigo devera comunicar a notificacdo de eventos adversos ocorridos na instituicdo podendo envolver ou ndo o

paciente. O Hospital do Centro realiza notificagéo no sistema dos incidentes classificados como Moderado e Grave, além

dos never events e queixa técnica, farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia.

DEFINICOES E SIGLAS:
NSP — Nucleo de Seguranga do Paciente

RESPONSAVEL PELA EXECUGAO:

Farmacéutico, Enfermeira do Nucleo de Seguranca do Paciente, Biomédica da Agéncia Transfusional

MATERIAL NECESSARIO:
Sistema de Informatizacao Tasy

www.8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Ficha de Notificacdo de Incidentes
Prontuario do Paciente;

PROCEDIMENTO:
Nucleo de Seguranga do Paciente

e A Enfermeira do NSP dever reunir as informagdes (ficha de notificagdo de incidente, descritivo do incidente e agbes
imediatas) para que possam ser analisadas na reuniao da comissao;

e Apds a analise das notificagbes de incidentes pela Comissdo de Seguranga do Paciente, a enfermeira do Nucleo
devera lancar, os incidentes classificados como Moderado e Grave, no sistema notivisa da seguinte forma:

e Acessar o sistema através da pagina da web: www.8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

e Entrar no sistema com dados Email e senha fornecidas durante o cadastrado da pessoa no sistema;
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Informe seus dados para acesso

e-Mail: | |
Senha: | |

Profissionais de instituictes / empresas, para recuperar
ou alterar a senha de acesso cligue agui.

Profissionais de saude liberais, para recuperar a senha de
acesso cligue agui.
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j Informacoes de Acesso
" Razdo Social hospitaldo recio ltda
Nome Fantasia hospital do centro
CMES 5603145
E-mail: tatiane.cardoso@hospitalderecio.com.br
Categoria Hospital, Mdcleo de Seguranca do Paciente
Perfil notivisa instituigdo - gestor, notivisa instituicdo - tecnico com envio

B Notificactes pendentes
Motificar

Assisténcia
4 Saude MNotificagtes Pendentes de Aprovacao:

Menhuma notificagdo pendente encontrada
@@ Notificacoes
Pendentes

Acompanhar Notificacdes Pendentes de Conclusdo
@ Notificacso Menhuma notificagcdo pendente encontrada
ﬁ Importar

MNaotificacao

[ sair

e Selecionar instituicdo que notificara;

e Clicar em Assisténcia a Saude abrira uma nova janela;

=l

+— ANVISA
I Portal de Servios Al Al A
VocE acessou como: tatiane.cardoso@hospitaldorocio.com.br  Empresz: hospital do centro Area: Servicos de Satide

Inicio Motificar Acompanhar/Gerenciar Caixa Postal

Data Notificagdo ) Produto Motivo Tipo

Nenhuma notificacdo pendente encontrada.

Oded

e Clicar em Notificar

e Selecionar o evento ocorrido e realizar o preenchimento dos campos conforme ficha de notificagdo e analise da
comissao;

e Ao final Salvar e Enviar;

e O Numero da notificagdo devera ser registrado em planilha de controle de notificagéo de incidente;

e As notificagdes de evento adverso devem ser langadas no sistema até o 15 do més seguinte, os never events tem 72
horas para a notificagao;

e As fichas de notificagao devera ser arquivada na sala administrativa do Nucleo de Seguranga do Paciente;

e Podem ser notificados os seguintes incidentes: Acidentes do Paciente, Broncoaspiragdo, Evasdo do Paciente,
Extubacdo acidental, Falha no procedimento de transplante e/ou enxerto, Falhas durante assisténcia, Falha nas
atividades administrativas, Falha durante Procedimento cirurgico, Falha na administracdo de dietas, Falha na
identificagdo do paciente, Falha na documentagéo, falha em laboratério clinico / patologia, falha envolvendo cateter|

venoso, falhas envolvendo sondas, falha na administragcdo de gases/O2, Falha no cuidado / protegao do paciente,

Falha na assisténcia radioldgica, Queda do Paciente, Queimaduras, Tromboembolismo venoso e Lesao por Pressao.
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e Para realizar notificagdo os formularios estdo disponiveis na pasta da rede padronizagdo — Hospital do Centro —

Formularios.

Agéncia Transfusional

e A Biomédica da agéncia transfusional, devera realizar o rastreio das informagdes do receptor e confirmagédo do uso
de hemocomponente.

e Em caso de 6bito, a investigacéo sera encerrada através da certidao de 6bito, encontrada no SAME (prontuario);

e E importante lembrar que nem toda notificagdo gera uma medida sanitaria, seja ela regulatéria ou néo.

e Muitas vezes é necessario um conjunto de notificagdes para que as informagdes geradas sejam consistentes a ponto
de desencadear agdes por parte do SNVS.

e Porisso é importante notificar sempre que houver suspeita de um incidente, evento adverso ou queixa técnica.

e Aguardar todos os resultados de exames laboratoriais.

e Em caso contrario apds resultados, deve-se prosseguir com as proximas etapas.

e A Biomédica da agéncia transfusional, devera organizar as informagdes e repassar para o sistema

e NOTIVISA. Realizar toda notificagdo no sistema hps://www8.anvisa.gov.br/novisa/frmlogin.asp, informando todos os
requisitos necessarios para sua conclusio, dados do receptor e todas as informagdes da ocorréncia.

e Cabe a BIOMEDICA E A HEMATOLOGISTA DA AGENCIA TRANSFUSIONAL do HOSPITAL DO ROCIO rever as

informacdes e analisar.

e Cabe a BIOMEDICA DO HOSPITAL DO ROCIO, notificar sobre o incidente e ou a reagéo transfusional.

e Cabe a Hematologista orientar o médico do paciente receptor sobre as préximas medidas de condutas a serem

administradas numa préxima transfuséo.

e Todo processo deve ser realizado por meio eletrénico, ficando assim todo documentado o processo até o final.

e A Biomédica da agéncia transfusional, deve realizar a notificagdo entre 30 dias apds o ocorrido.

e Deve-se considerar que o processo tem um tempo para sua conclusao.

e A Biomédica da agéncia transfusional, deve ter em seus arquivos, originais a emissdo dos documentos informando o

numero da notificagdo. Anexando cépia ao prontuario.

e Cabe a BIOMEDICA DO HOSPITAL DO ROCIO, informar o setor de seguranga do paciente sobre o ocorrido.

e Cabe ao médico responsavel pelo paciente a seguir com uma monitorizagdo do paciente até 48 horas apés a

ocorréncia do incidente.

e Pode-se notificados: Eventos adversos envolvendo incidentes transfusionais ocorridos:

e Durante a transfusdo ou em até 24 horas (reagcdo hemolitica aguda, reacéao febril ndo hemolitica, reacao alérgica leve,

moderada ou grave, contaminagéo bacteriana, edema pulmonar ndo cardiogénico, reacdo hipotensiva, hemdlise nao

imune dentre outros).

e Incidentes transfusionais tardios - ocorridos apos 24 horas da transfusao (reacdo hemolitica tardia, Hepatite B e C,

AIDS/HIV, Chagas, Sifilis, Malaria, HTLV-I/II).
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