Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 03.09.2025

Area: GGMON
Ndmero: 4976
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 4976 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Stago Brasil Comércio, Importacdo e
Exportacdao de Produtos Diagnosticos Ltda - Familia STA Satellite Max (81457600003); Analisador
Quimico (81457600000).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Bahia; Ceara; Distrito Federal,;
Espirito Santo; Goias; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Para; Parand; Rio de Janeiro;
Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sdo Paulo; Tocantins. Nome Comercial: Familia STA Satellite Max
(81457600003); Analisador Quimico (81457600000). Nome Técnico: Instrumento para hemostasia;
Instrumento para andlise de bioquimica geral, horménios, drogas ou proteinas. Nimero de registro
ANVISA: 81457600003; 81457600000. Tipo de produto: Produto para Diagnéstico in vitro (IVD).
Classe de Risco: Il. Modelo afetado: (81457600003) STA Satellite Max.; (81457600000) STA Satélite.
NUmeros de série afetados: (81457600003) NA - ndo ha lote impactado; (81457600000) NA - nao
ha lote impactado.

Problema:

Foi observada uma mudanca na aplicacao do uso de STA-Liquid® Anti-Xa para UFH e LMWH no STA
Satellite® / STA Satellite Max®, caso seja realizado este teste no analisador. Apés testes internos,
foi identificada contaminacao de STA-Liquid® Anti-Xa por reagentes Stago de Fibrinogénio nas
aplicacdes/ ensaios de HNF e HBPM. O ensaio de Fondaparinux ndo é afetado. A contaminacao
ocorre quando um ou varios testes com o reagente contaminante sao realizados antes do teste STA-
Liguid® Anti-Xa. Isto induz uma subestimacao dos resultados dos niveis de heparina, o que pode
levar a uma mudanca no tratamento com heparina e a um risco de overdose para o paciente. A
contaminacdo é detectével por controles de qualidade (QC).

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/06/2025.
Acao:

Acado de Campo Cédigo RIS-25-0006 sob responsabilidade da empresa Stago Brasil Comércio,
Importacao e Exportacao de Produtos Diagnosticos Ltda. Comunicacao aos clientes.

Histdrico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispbe sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Empresa detentora do registro: Stago Brasil Comércio, Importacdo e Exportacao de Produtos
Diagnosticos Ltda - CNPJ: 22.260.124/0002-20. Endereco: Rod. Regis Bittencourt 1962 KM 282 Galp.
05 Térreo SL L - Agua Morna CEP: 06.818-000 - Embu das Artes - SP. Tel: Tel: Office: +55 11
4410-4606 ext 204 / Mobile n2: +55 11 98511-0987. E-mail: luciane.franco@br.stago.com.

Fabricante do produto: Diagnostica Stago S.A.S. - Franca - 3, Allée Thérésa 92600 Asniéres Sur
Seine - Franca.
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Recomendacoes:

A empresa orienta que, enquanto se aguarda uma solucao corretiva em ambos os instrumentos,
solicitamos que vocé® trabalhe em série de STA-Liquid Anti-Xa em seu STA Satellite® / STA
Satellite Max®, para trabalhar em série de STA-Liquid® Anti-Xa com QCs em execugao antes e
depois da série, para que nao haja risco de subestimar os resultados.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 4976 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 4976

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 13/08/2025.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucgao e a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021
(https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897).

O presente alerta serd atualizado sempre que necessério.

Fonte: Anvisa, em 03.09.2025.
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