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Tecnovigilancia:

ALERTAS:

Anvisa faz alerta referente ao Instrumento para Medicao de
Parametros da Cornea

Produto: Nome Comercial: VERION - Unidade de Referéncia.

Lotes: http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALE
RTA&Parametro=1858

Fabricante: WAVELIGHT GMBH. Detentor do registro no Brasil: Novartis Biociéncias S.A.

Motivo: O fabricante estd conduzindo uma correcdo voluntaria de dispositivo médico de todos
os VERION (Planejador Cirurgico), que sdo compartilhados com o LenSx® Laser System, apds
receber relatérios referentes a inclusdo de incisGes arqueadas ndo planejadas em
planejamentos cirurgicos impressos, salvos (.pdf) ou exportados. Esta situagdo ocorre somente
quando o VERION é utilizado para criar um planejamento cirldrgico para lentes intraoculares
téricas ndo fabricadas pela Alcon que sao utilizadas com o LenSx®. Os planejamentos cirurgicos
para as lentes intraoculares fabricadas pela Alcon e lentes intraoculares ndo téricas nado
fabricadas pela Alcon ndo sao afetados. Se o usudrio involuntariamente ativar a barra deslizante
e as incisdes arqueadas adicionais ndo planejadas forem realizadas, de acordo com o
planejamento cirurgico exportado que utiliza o DIGITAL MARKER, uma hipercorre¢do de
astigmatismo pode ocorrer, causando redugao da acuidade visual.

Acdo: Envio de Carta de notificagdo aos clientes. Desenvolvimento de atualizagdo do software.
Instalacdo da nova atualizagdo do software, apds aprovacdo da ANVISA. O inicio esta previsto
para ocorrer imediatamente apds aprovacdo da atualizagdo do software na ANVISA e o prazo
para conclusdo das atualizagdes nos equipamentos é de 7 meses.

Fonte: Anvisa
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO SEQ_ALERTA&P
rametro=1858
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INFORMES:

Abril pela Seguranga do Paciente. Todos podem contribuir para a seguranca do paciente. Cada um
fazendo a sua parte, todos ficam mais seguros.

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/component/content/article/1240-o-ministerio/o-
ministerio-principal/secretarias/sas-raiz/dahu-raiz/dahu/seguranca-do-paciente/23083-campanha-
abril-pela-seguranca-do-paciente

Dia Mundial da Malaria 2016: "Elimine a malaria para o bem". Em 25 de abril celebra-se o Dia
Mundial da Malaria, estabelecido em 2007 na Assembleia Mundial da Saude. E um momento
oportuno para destacar a necessidade de investimento continuo e comprometimento politico na
prevencao e controle da maldria. O tema para 2016 é "Elimine a maldria para o bem".

Fonte: Ministério da Saude
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/23323-dia-mundial-da-malaria-2016

Semana de Vacinagao nas Américas busca alcangar 60 milhGes de pessoas. Os paises e territorios
de todo o hemisfério ocidental buscam vacinar quase 60 milhGes de criancas e adultos contra mais
de 20 doencas perigosas no marco da Semana de Vacinacao nas Américas deste ano, que tem como
lema “Vamos pelo ouro. Vacine-se”, em referéncia aos Jogos Olimpicos do Rio de Janeiro 2016.
Coordenada pela Organizagdo Pan-Americana da Satude/Organizacdo Mundial da Saude, a Semana
de Vacinacdo 2016 conta com o apoio do medalhista olimpico jamaicano Usain Bolt, que aparece nos

materiais da campanha promovendo a vacinacgao.
Fonte: OMS/OPAS
http://www.paho.org/vwa/

OPAS/OMS lancga video em apoio a campanha “Brasil Saudavel e Sustentavel”. A Organizacdo Pan-
Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saide (OPAS/OMS) lancou nesta terca-feira (15) um
video em apoio a campanha “Brasil Saudavel e Sustentavel”, que é coordenada pelo Ministério do
Desenvolvimento Social e Combate a Fome (MDS) e conta com varias entidades parceiras. O objetivo
é contribuir para que a populagdo brasileira tenha uma visdo critica sobre o tema e promover a

alimentacdo adequada, saudavel e sustentavel.

Fonte: OMS/OPAS

http://www.paho.org/bra/index.php?option=com content&view=article&id=5035:0pasoms-lanca-
video-em-apoio-a-campanha-brasil-saudavel-e-sustentavel&catid=1273:noticiasfgcv&Itemid=821
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ATUALIZACAO TECNICA:

2° Semindrio Internacional de Seguranga do Paciente e Acreditacio em Saude. Evento
promovido pela ONA — Organizacdo Nacional de Acreditagdo, com o tema central: Oportunidade
em tempos de crise. A Programacao conta com palestras sobre “A experiéncia do paciente na
determinacgdo do nivel de seguranga do cuidado nas organizacGes de saude”, “A forma correta
de dar feedback”, “Construcdo da cultura de seguranga”, e muitas outras. Acontecera nos dias
2 e 3 de setembro de 2016, no Centro de Convenc¢Ges Reboucas, em S3o Paulo-SP.

Fonte: ONA
https://www.ona.org.br/MaisInformacoes/365/Seminario-Internacional-de-Seguranca-do-
Paciente-e-Acreditacao-em-Saude/also=349

Aben-DF realiza curso de prevencao e controle de infec¢oes em servigos de satde. O curso pretende
auxiliar o profissional a atuar na prevencdao e controle das principais infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude, aaplicar as medidas basicas das Precaug¢des Padrao
e as adicionais, e a conceituar e compreender “Qualidade”. Acontecera no dia 30 de abril
de 2016, no auditério da Aben Nacional, em Brasilia-DF.

Fonte: Coren-DF

http://www.aben-
df.com.br/cursos e eventos/2016/prevencao e controle de infeccao/prevencao e controle

de infeccao.html

O “Vigilancia em Foco”
Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Servigo de

Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente da Coordenadoria de Gestdo da Clinica da Diretoria de Atengdo a
Salde 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 regulatérios 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 a¢do a partir da informagdo, visando a seguranga dos
pacientes de nossa Rede EBSERH.

Esperamos que o “Vigilancia em Foco” seja amplamente divulgado na sua institui¢do, 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 Vigilancia em Saude e Seguranga do Paciente
Coordenadoria de Gestdo da Clinica
Diretoria de Atengdo a Saude
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