Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 22.10.2025

Area: GGMON
Ndmero: 5036
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 5036 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biotécnica Industria e Comércio Ltda -
CKNAC.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceard; Espirito Santo; Maranhdo; Mato
Grosso; Minas Gerais; Paraiba; Parand; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Santa Catarina; Sao
Paulo; Tocantins. Nome Comercial: CKNAC. Nome Técnico: Creatinoquinase (CK). Nimero de
registro ANVISA: 80027310264. Tipo de produto: Produto para Diagnéstico in vitro (IVD). Classe de
Risco: Il. Modelo afetado: 2X25 ml (R1: 2x20 ml / CAL: 2x5 ml). NUmeros de série afetados: L:
01GO01b V: 10/2025.

Problema:

Notificacao recebida pela empresa envolvendo o kit CKNAC lote: 01G01B validade: 10/2025. A
notificacao reporta uma possivel alteracdo no desempenho do produto.

Data de identificacao do problema pela empresa: 26/06/2025.
Acao:

Acao de Campo Cédigo 03.25 sob responsabilidade da empresa Biotécnica IndUstria e Comércio
Ltda. Comunicacao aos clientes.

Historico:

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

Empresa detentora do registro: Biotécnica IndUstria e Comércio Ltda - CNPJ: 02.534.069/0001-20.
Endereco: Av. Washington Ribeiro 200, Industrial Miguel de Luca Brasil Cep: 37072-030 - Varginha -
MG. Tel: 35 3214 4646. E-mail: qualidade@biotecnica.ind.br.

Fabricante do produto: Biotécnica Industria e Comércio Ltda - Av. Washington Ribeiro 200,
Industrial Miguel de Luca Brasil Cep: 37072-030 Varginha - MG - Brasil.

Recomendacoes:

A empresa solicita que qualquer ocorréncia de desempenho ndo conforme relacionada ao kit
CKNAC lote 01G01B validade 10/2025 seja comunicada imediatamente para as devidas tratativas.

Em caso de duUvidas ou para reportar quaisquer problemas, entre em contato com nosso Servico de
Atendimento ao Cliente (SAC) pelos canais abaixo:
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- E-mail: sac@biotecnica.ind.br.

- Telefone: (35) 3214-4646.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5036 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes 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 5036

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 24/09/2025.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a execucao 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 manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo 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 sera atualizado sempre que necessdrio.

Area: GGMON
Ndmero: 5035
Ano: 2025
Resumo:

Alerta 5035 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos
LTDA - Lavadora-Desinfectora Getinge Série 88 Turbo, modelo 88-5.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdao do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Maranhao; Minas Gerais;
Paraiba; Parang; Rio de Janeiro; Sdo Paulo. Nome Comercial: Lavadora-Desinfectora Getinge Série
88 Turbo, modelo 88-5. Nome Técnico: Aparelho para Limpeza e Desinfeccdo de Instrumental.
NUmero de registro ANVISA: 80259110098. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco:
Il. Modelo afetado: 88-5. NUmeros de série afetados: Vide Lista de Produtos Afetados.

Problema:
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Uma lavadora-desinfetadora Getinge 88-5 pegou fogo devido ao superaguecimento do elemento de
aquecimento, causado pela calibracdo ausente ou incorreta do sensor de pressao de circulagao.

Possiveis lesées como queimaduras na pele ou inalacao de fumaca.
Data de identificacao do problema pela empresa: 20/08/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA 1303821 - Washer caught fire, 88-5 Italy sob responsabilidade da
empresa Getinge do Brasil Equipamentos Médicos 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 acao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Getinge do Brasil Equipamentos Médicos LTDA - CNPJ:
06.028.137/0001-30. Endereco: Avenida Manuel Bandeira, 291 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 26087400.
E-mail: aparecida.gomes@getinge.com; qualidade.brasil@getinge.com.

Fabricante do produto: Getinge Disinfection AB - Pais: Suécia.
Recomendacoes:
Préximos passos:

1. Verifigue o nimero de série da sua lavadora/desinfetadora Getinge 88-5. O nimero de
série deve corresponder ao nimero de série no formulario de resposta ao cliente (Anexo 1).

O nUumero de série esta localizado na etiqueta de marcagao afixada na maquina. Esta etiqueta esta
localizada na parte interna da porta do compartimento de detergente.

2. Certifique-se de gque todos os cuidadores e usuarios do 88-5 referenciados na pagina
anterior estejam cientes deste Aviso Corretivo de Seguranca de Campo.

3. A verificacdo da pressao de circulacdo deve ser realizada pelo operador ou técnico da
Getinge, de acordo com as instrucoes fornecidas (consulte a GD14265). Documente o valor da
pressao de circulacao na tabela abaixo.

4. Se o valor desviar de 0,0 kPa das tolerancias permitidas (x1 kPa), pare de usar o
dispositivo imediatamente e entre em contato com um representante da Getinge para providenciar
a recalibracao do sensor de pressao gratuitamente.

5. Preencha e assine o Formulario de Resposta ao Cliente incluso e devolva-o ao escritério
local da Getinge. Este Getinge 88-5 O Aviso Corretivo de Seguranca de Campo precisa ser
distribuido aos individuos que precisam estar cientes dentro da sua organizacdo ou a qualquer
organizacao para onde os dispositivos potencialmente afetados tenham sido transferidos.

Mantenha-se ciente deste aviso e das acdes resultantes durante o periodo de uso do dispositivo
para garantir a eficacia da acdo corretiva.

Nos casos em que vocé, como cliente, optar por ndo prosseguir com a conclusdo dos requisitos de
acao corretiva descritos acima, a Getinge nao podera aceitar qualquer responsabilidade por
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problemas relacionados a seguranca ou responsabilidades legais causadas pela falha em responder
a este Aviso Corretivo de Seguranca de Campo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5035 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes 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

Lista de Produtos Afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5035

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 19/09/2025.

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

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicao e uso dos produtos para a salde
na manutencao de sua qualidade, seguranca e eficacia, 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 necessdrio.

Fonte: ANVISA, em 22.10.2025.
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