Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 16.01.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5108
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5108 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda - Faca
Eletrocirdrgica Descartavel Olympus.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Distrito Federal; Parana;
Pernambuco; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sdo Paulo. Nome Comercial: Faca Eletrocirdrgica
Descartdvel Olympus. Nome Técnico: Bisturi Descartdvel. NUmero de registro ANVISA:
80124630124. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: KD-640L.
NUmeros de série afetados: 2ZK; 31K; 32K; 33K; 34K; 35K; 36K; 37K; 38K; 39K; 3XK; 3YK; 3ZK; 41K;
42K; 43K; 44K; 45K; 46K; 47K; 48K; 49K; 4XK; 4YK; 4ZK; 51K; 52K; 53K; 54K; 55K; 58K; 59K.

Problema:

A Olympus esta escrevendo para informar sobre uma Acdo Corretiva de campo relacionada a Faca
Eletrocirdrgica Descartavel Olympus KD-640L. Apds receber reclamacdes sobre a quebra da ponta
triangular do bisturi eletrocirirgico KD-640L durante o uso, a Olympus determinou que a
deterioracao da lamina de corte, causada por superaquecimento e queimaduras, pode contribuir
para a quebra da ponta durante o uso.

O uso desses dispositivos de maneira inconsistente com as instrucdes de uso pode causar danos ao
paciente, como a quebra da ponta/de fragmentos do dispositivo em direcao ao paciente. Isso pode
resultar no prolongamento da cirurgia e, consequentemente, da anestesia, além da possibilidade
de exames de imagem inesperados ou procedimentos/cirurgias adicionais para a remocao de
corpos estranhos. Outros danos podem incluir queimaduras, perfuracdao, reacao ao corpo estranho
se ndo for possivel localizar a ponta do dispositivo dentro do paciente e possivel aspiracdo em
procedimentos realizados na area da hipofaringe.

Data de identificacao do problema pela empresa: 10/12/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FY26-903-F sob responsabilidade da empresa Olympus Optical do Brasil
Ltda. Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

Histdrico:

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

Empresa detentora do registro: Olympus Optical do Brasil Ltda - CNPJ: 04.937.243/0001-01.
Endereco: Rua Capitao Antonio Rosa, n? 409, 32 Andar - Sala 316, Jardim Paulistano - Sao Paulo -
SP. Tel: (11) 4197-8800. E-mail: qualidade.brasil@olympus.com.

Fabricante do produto: Olympus Medical Systems Corporation - 2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi,
Téquio - Japao.
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Recomendacoes:
1. Leia atentamente o contelido desta notificacao.
2. Certifique-se de que todos os funcionarios estejam completamente informados e bem

treinados em relacdao ao conteddo desta notificacdo, incluindo as instrucées para ativacao
intermitente da energia e os Avisos e Precaucdes aplicaveis.

3. Guarde uma cépia desta notificacdo junto com as instrucdes de uso para todos os
dispositivos afetados que ainda estiverem em seu estoque.

4, Se vocé tiver distribuido este produto, identifique seus clientes e encaminhe a eles esta
notificacao.
5. A Olympus solicita que vocé confirme o recebimento desta carta através do formulério de

resposta em anexo ao time de qualidade Olympus (qualidade.brasil@olympus.com).

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5108 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 5108

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 19/12/2025.

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 saude
na manutencdo 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 serd atualizado sempre que necessério.

Area: GGMON
NUmero: 5107
Ano: 2026

Resumo:

2/4


mailto:qualidade.brasil@olympus.com
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7193961/Carta+ao+Cliente/b60ca1eb-32be-4b1c-a34a-5b9b7a39c4b5
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/7193961/Lista+de+Produtos+Afetados/bac60225-dd74-40e8-8372-b79a1c73bf6b
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5108
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 16.01.2026

Alerta 5107 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Roche Diagnéstica Brasil Ltda - Familia
Cobas Pro.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Rio de Janeiro; Sao Paulo. Nome
Comercial: Familia Cobas Pro. Nome Técnico: Instrumento para andlise de bioquimica geral,
hormonios, drogas ou proteinas. NiUmero de registro ANVISA: 10287411435. Tipo de produto:
Produto para Diagndstico in vitro (IVD). Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Unidade analitica Cobas
c703. Numeros de série afetados: Todos os nimeros de série a partir de 2401-01.

Problema:

A Roche Diagnostics GMBH, fabricante do produto no exterior, recebeu reclamacdes que
identificaram um problema de deterioracao prematura da tubulacao das unidades de lavagem da
célula de reacao do instrumento cobas c 703 analytical unit.

Uma investigacdo das operacdes de lavagem da tubulacao da unidade de lavagem das células de
reacao (também conhecida como Rinse Joint 1-3) demonstrou a ocorréncia de microfuros durante o
uso regular do instrumento. Estes microfuros ocorrem especificamente nas tubulacdes expostas a
solucdo de lavagem bdésica (2C, usada para aspiracao da solucdo de lavagem bdésica, e 3A, usada
para dispensacao da solucdo de lavagem bésica).

No caso de danos na tubulacdo, a solucdo de lavagem bdasica pode pingar em outras células de
reacao, podendo causar resultados incorretos de testes.

Data de identificacao do problema pela empresa: 05/12/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo SBN-RDS-CoreLab-2025-006 sob responsabilidade da empresa Roche
Diagndstica Brasil Ltda. Correcao em Campo. Correcao de partes/pecas. Comunicacdo aos clientes.

Histdrico:

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

Empresa detentora do registro: Roche Diagnéstica Brasil Ltda. - CNPJ: 30.280.358/0001-86.
Endereco: Rua Dr. Rubens Gomes Bueno - 691, Andar 1 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3719-8464. E-mail:
brasil.tecnovigilancia@roche.com.

Fabricante do produto: Roche Diagnostics Gmbh - Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim 68305 -
Alemanha.

Recomendacoes:
Acdes adotadas pela Roche Diagndstica:

Para prevenir ocorréncias de deterioracdo prematura na tubulacdo de Lavagem das Células de
Reacao, o time de Servicos da Roche Diagndstica Brasil agendara visitas técnicas adicionais para
substituir as tubulagées com mais de 6 meses de uso. Uma investigacao de Acao Corretiva e
Preventiva (CAPA) foi iniciada e a causa raiz desse problema segue em investigacao pelo fabricante
Roche Diagnostics GMBH. Assim que a anadlise da causa raiz for concluida, as medidas corretivas e
preventivas adequadas serao determinadas e comunicadas conforme necessério.
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Acdes que devem ser adotadas pelos clientes/usuarios:

¢ Os clientes podem continuar a usar o instrumento afetado, desde que realizem imediatamente
uma inspecao visual da tubulacao de enxague.

¢ Além disso, ao executar a acdo de manutencdo mensal do operador “Substituir Células de
Reacao”, solicitamos que seja realizada uma inspecao visual da tubulacdo de lavagem das células
de reacao. Consulte o anexo desta Notificacao de Acao de Seguranca em Campo SBN-RDS-
CorelLab-2025-006 para mais informacdes.

¢ Caso identifique gualguer dano na tubulacdo, entre em contato com um representante Roche
Diagndstica Brasil através dos canais: Telefone CEAC - 08007720295 ou e-mail:
brasil.ceac@roche.com ou Roche navifyPortal: https://navifyportal.roche.com/ (caso tenha login de
acesso).

¢ Nao podem ser dadas recomendacdes gerais quanto a revisdao de resultados anteriores obtidos
com o analisador cobas ¢ 703 analytical unit. Solicitamos que sejam seguidos os procedimentos
operacionais padrdao do seu laboratério. Quaisquer duvidas especificas devem ser avaliadas
individualmente, levando em consideracao todas as informacoes clinicas pertinentes.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5107 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéaria 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 5107

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 19/12/2025.

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 saude
na manutencdo 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 necessario.

Fonte: Anvisa, em 16.01.2026.
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