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Publico-alvo:

e Gestores de servicos de didlise;

e Gestores de servicos de saude que possuem servico de dialise intra-hospitalar;

e Profissionais que atuam em Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) de servicos de
dialise extra-hospitalares;

e Profissionais que atuam em NSP de hospitais com servicos de didlise intra-
hospitalares;

e Profissionais de vigilancia sanitaria (VISA), em especial os que atuam nos Nucleos
de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sanitaria (NSP VISA) de estados, municipios
e do Distrito Federal.

Comunicado:

Em 07/03/2023, foi realizada a inclusdo de campos para notificagdo de
incidentes/eventos adversos (EA) relacionados a didlise no sistema Notivisa: mddulo
Assisténcia a Saude.

Desta forma, a Anvisa solicita a ampla divulgacdo deste comunicado aos profissionais
gue atuam na assisténcia a saude de pacientes submetidos a procedimento dialitico
(hemodialise ou dialise peritoneal) e aos profissionais designados a realizar a notificacao
de incidentes/EA relacionados a assisténcia a satide no sistema Notivisa.
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AlteragGes realizadas no formulario de notificagdo de incidentes/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saide em 07/03/2023:

1) Em NOTIFICAR >> Classificacdo do tipo de incidente/evento adverso >> “Por favor, indique
qual incidente/evento adverso ocorreu”, foram incluidos 2 novos tipos de incidentes:

¢ Incidente / evento adverso relacionado a didlise peritoneal;

e Incidente/evento adverso relacionado a hemodialise.

Formuldrio de Notificacdo de Incidente / Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Satde

0s campos marcados com (*) s3o de preenchimento obrigatdro.

(*#)  obrigatdio o preenchimento de pelo menas um esses campes,

Classificagao do tipo de incidente / evento adverso *
vl

Por favor,indique qual incidente  evento adverso ocorrey:

Selecione v
| —
Falhas envolvendo cateter venoso =
Falhas envolvendo sondas
Falhas na administracao de 02 ou gases medicinais 4 &

Falhas no cuidado / protecdo do paciente

Falhas na assisténcia radiologica

Incidente / evento adverso relacionado a dialise peritoneal

Incidente / evento adverso relacionado a hemodialise

Queda do paciente
Queimadura de paciente v
— \

DL
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2) Ao selecionar o tipo “Incidente / evento adverso relacionado a “dialise peritoneal”, no
subcampo “Problema ocorrido” estao as seguintes opcdes:

e Desconexao acidental do cateter de dialise peritoneal,;

e Obstrucdo do cateter de didlise peritoneal;

e LesGes de pele na regido do 6stio do cateter de didlise peritoneal;

e Qutras falhas relacionadas a dialise peritoneal.

Classificago do tipo de incidente | evento adverso *

vl

Por favor, indique qualncidente  evento adverso ocorteu
(Incidenlelevento adverso relacionado a didise pertongal | v

Problema ocorrido

{Seleu'one b
Selecione

Desconexdo acidentaldo cateer de diale pertoneal

Obstrugdo do cateter de dialise pertoneal

Lesoes de pele na regido do dsto do caeter de didise pertoneal

Outras falas relacionadas & dialie pertongal
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3) Ao selecionar o tipo “Incidente / evento adverso relacionado a hemodialise”, no subcampo
“Problema ocorrido” estdo as seguintes opcdes:
e Coagulacdo do sistema extracorpdreo;
e Desconexdo acidental da agulha de puncdo da fistula arteriovenosa as linhas de
hemodialise;
Desconexdo acidental do cateter as linhas de hemodialise;
Embolia pulmonar relacionada a hemodialise;
Exteriorizacdo ou saida acidental da agulha de puncdo da fistula arteriovenosa;
Exteriorizacdo ou saida acidental do cateter de hemodialise;
Falha na identificagdo de dialisador ou das linhas de hemodidlise;
Falhas relacionadas ao fluxo de sangue no cateter de hemodialise;
e Falhas relacionadas ao fluxo de sangue na fistula arteriovenosa;
e Hematoma durante a passagem do cateter de hemodialise;
e Hemolise relacionada a hemodialise;
¢ Infiltracdo, edema e/ou hematoma na fistula arteriovenosa;
e Pneumotérax durante a passagem do cateter de hemodialise;
e Pseudoaneurisma na fistula arteriovenosa;
e Puncdo arterial acidental durante insercao do cateter de hemodiilise;
e Rotura da fistula arteriovenosa;
e Sangramento pelo dstio do cateter de hemodidlise;
e Qutras falhas relacionadas a hemodialise.

Classificacdo do tipo de incidente / evento adverso *

vV

Por favor, indique qual incidente / evento adverso ocorreu:

| Incidente / evento adverso relacionado & hemodialise | - |

Problema ocorrido *

ISeIeciane | v‘

- ~
Selecione

Coagulacio do sistema extracorporeo

Desconexdo acidental da agulha de puncéo da fistula arteriovenosa as linhas de hemodialise

Desconexdo acidental do cateter as linhas de hemodialise

Embolia pulmonar relacionada & hemodialise

Exteriorizac&o ou saida acidental da agulha de puncao da fistula arteriovenosa v E
Exteriorizac3o ou saida acidental do cateter de hemodialise

Falha na identificacio de dialisador ou das linhas de hemodialise

Falhas relacionadas ao fluxe de sangue no cateter de hemodialize
Falhas relacionadas ao fluxe de sangue na fistula arteriovenosa
Hematoma durante a passagem do cateter de hemoedialise
Hemdlise relacionada & hemodialise

Infiltrac&o, edema e/ou hematoma na fistula arteriovenosa
Pneumotérax durante a passagem do cateter de hemodialise
Pseudoaneurisma na fistula arteriovenosa

Puncao arterial acidental durante inserc3o do cateter de hemodidlize

Rotura da fistula arteriovenosa
Sangramento pelo ostio do cateter de hemodialise

Qutras falhas relacionadas 4 hemodialise
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