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ALERTAS: 
 

Tecnovigilância: 
 

Anvisa faz alerta referente ao Instrumento para Medição de 
Parâmetros da Córnea 

 
Produto: Nome Comercial: VERION - Unidade de Referência. 
 
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 Biociências S.A.  
 
Motivo: O fabricante está conduzindo uma correção voluntária de dispositivo médico de todos 
os VERION (Planejador Cirúrgico), que são compartilhados com o LenSx® Laser System, após 
receber relatórios referentes à inclusão de incisões arqueadas não planejadas em 
planejamentos cirúrgicos impressos, salvos (.pdf) ou exportados. Esta situação ocorre somente 
quando o VERION é utilizado para criar um planejamento cirúrgico para lentes intraoculares 
tóricas não fabricadas pela Alcon que são utilizadas com o LenSx®. Os planejamentos cirúrgicos 
para as lentes intraoculares fabricadas pela Alcon e lentes intraoculares não tóricas não 
fabricadas pela Alcon não são afetados. Se o usuário involuntariamente ativar a barra deslizante 
e as incisões arqueadas adicionais não planejadas forem realizadas, de acordo com o 
planejamento cirúrgico exportado que utiliza o DIGITAL MARKER, uma hipercorreção de 
astigmatismo pode ocorrer, causando redução da acuidade visual. 
 
Ação: Envio de Carta de notificação aos clientes. Desenvolvimento de atualização do software. 
Instalação da nova atualização do software, após aprovação da ANVISA. O início está previsto 
para ocorrer imediatamente após aprovação da atualização do software na ANVISA e o prazo 
para conclusão das atualizações nos equipamentos é de 7 meses. 
 
Fonte: Anvisa 
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&P
arametro=1858  
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INFORMES: 

 
Abril pela Segurança do Paciente. Todos podem contribuir para a segurança do paciente. Cada um 
fazendo a sua parte, todos ficam mais seguros. 
Fonte: Ministério da Saúde 
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 Malária 2016: "Elimine a malária para o bem". Em 25 de abril celebra-se o Dia 
Mundial da Malária, estabelecido em 2007 na Assembleia Mundial da Saúde. É um momento 
oportuno para destacar a necessidade de investimento contínuo e comprometimento político na 
prevenção e controle da malária. O tema para 2016 é "Elimine a malária para o bem". 
Fonte: Ministério da Saúde 
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/secretarias/svs/noticias-
svs/23323-dia-mundial-da-malaria-2016  

 
Semana de Vacinação nas Américas busca alcançar 60 milhões de pessoas. Os países e territórios 

de todo o hemisfério ocidental buscam vacinar quase 60 milhões de crianças e adultos contra mais 

de 20 doenças perigosas no marco da Semana de Vacinação nas Américas deste ano, que tem como 

lema “Vamos pelo ouro. Vacine-se”, em referência aos Jogos Olímpicos do Rio de Janeiro 2016. 

Coordenada pela Organização Pan-Americana da Saúde/Organização Mundial da Saúde, a Semana 

de Vacinação 2016 conta com o apoio do medalhista olímpico jamaicano Usain Bolt, que aparece nos 

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

 

OPAS/OMS lança vídeo em apoio à campanha “Brasil Saudável e Sustentável”. A Organização Pan-

Americana da Saúde/Organização Mundial da Saúde (OPAS/OMS) lançou nesta terça-feira (15) um 

vídeo em apoio à campanha “Brasil Saudável e Sustentável”, que é coordenada pelo Ministério do 

Desenvolvimento Social e Combate à Fome (MDS) e conta com várias entidades parceiras. O objetivo 

é contribuir para que a população brasileira tenha uma visão crítica sobre o tema e promover a 

alimentação adequada, saudável e sustentável. 
Fonte: OMS/OPAS 
http://www.paho.org/bra/index.php?option=com_content&view=article&id=5035:opasoms-lanca-

video-em-apoio-a-campanha-brasil-saudavel-e-sustentavel&catid=1273:noticiasfgcv&Itemid=821  
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ATUALIZAÇÃO TÉCNICA: 
 
2° Seminário Internacional de Segurança do Paciente e Acreditação em Saúde. Evento 
promovido pela ONA – Organização Nacional de Acreditação, com o tema central: Oportunidade 
em tempos de crise. A Programação conta com palestras sobre “A experiência do paciente na 
determinação do nível de segurança do cuidado nas organizações de saúde”, “A forma correta 
de dar feedback”, “Construção da cultura de segurança”, e muitas outras. Acontecerá nos dias 
2 e 3 de setembro de 2016, no Centro de Convenções Rebouças, em São 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 prevenção e controle de infecções em serviços de saúde. O curso pretende 
auxiliar o profissional a atuar na prevenção e controle das principais infecções 
relacionadas à assistência à saúde, a aplicar as medidas básicas das Precauções Padrão 
e as adicionais , e a conceituar e compreender “Qualidade”. Acontecerá no dia 30 de abril 
de 2016, no auditório da Aben Nacional, em Brasília-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 “Vigilância em Foco” 

Este informativo é continuidade dos anteriores, denominados “Qualidade Informa”, elaborado pelo Serviço de 

Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente da Coordenadoria de Gestão da Clínica da Diretoria de Atenção à 

Saúde da EBSERH, e tem como objetivo informar as Filiais EBSERH sobre as principais novidades acerca dos temas 

segurança do paciente, vigilância e qualidade em saúde, especialmente os marcos regulatórios e os resultados 

das notificações no Vigihosp de fármaco e tecnovigilância, além da vigilância de saneantes, hemovigilância e 

vigilância dos processos assistenciais. 

Esta publicação continua convidando à todos para a ação a partir da informação, visando a segurança dos 

pacientes de nossa Rede EBSERH.  

Esperamos que o “Vigilância em Foco” seja amplamente divulgado na sua instituição, a fim de que as informações 

nele contidas possam ser convertidas em ações baseadas nas melhores práticas, promovendo e difundindo cada 

vez mais a qualidade em nossa Rede. 

 

Serviço de Vigilância em Saúde e Segurança do Paciente 
Coordenadoria de Gestão da Clínica 

Diretoria de Atenção à Saúde 
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