Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 24.02.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5154
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5154 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Software
Philips Patient Information Center iX (PIC iX).

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Pernambuco; Sao Paulo. Nome
Comercial: Software Philips Patient Information Center iX (PIC iX). Nome Técnico: Central de
Monitorizacao de Sinais Vitais. NUmero de registro ANVISA: 10216710250. Tipo de produto:
Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Patient Information Center iX. NiUmeros
de série afetados: 232W-7DL9-G; 6A3D-41PZ-V; 6G3K-28MC-V; 771A-2JPY-0.

Problema:

Durante uma investigacao interna, a Philips identificou que o patch recente do software (SW) PIC iX
4.5.0 modifica as configuracdes do filtro de Notificacdo de Eventos Méveis durante a atualizacdo do
sistema sem fornecer qualquer indicacdo ao usuario. Ao aplicar patches a um sistema PIC iX 4.X (ou
seja, 4.4) que usa os filtros padrao de eventos para notificacdes moéveis, a atualizacdo para a 4.5.0
substitui os filtros padrao existentes e aplica os novos filtros padrao da versao 4.5.0.

Este problema pode resultar na perda das notificacbes esperadas de eventos em dispositivos
moéveis. O usuario pode esperar alarmes/notificacbes em dispositivos méveis que foram
previamente configurados como padrao no PIC iX 4.X. Portanto, esse problema pode causar um
atraso no tratamento devido a falta de alarmes de notificacdo de eventos.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/12/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cdédigo 2025-CC-HPM-041 sob responsabilidade da empresa Philips Medical
Systems Ltda. Atualizacao de Software.

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: Philips Medical Systems Ltda - CNPJ: 58.295.213/0001-78. Endereco:
Avenida Julia Gaiolli, 740 - Galpao T300 Parte - Guarulhos - SP, Brasil - CEP 07.251-500 - Guarulhos
- SP. Tel: 11 969107770. E-mail: tecnovigilancia_br@philips.com.

Fabricante do produto: Philips Medizin Systeme Boblingen GmbH - Hewlett-Packard Strasse 2,
71034 Bdblingen, Alemanha.

Recomendacoes:

Revise as configuracdes dos Filtros de Notificacdo de Eventos Méveis e confirme se todos os
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eventos que devem ser enviados automaticamente para dispositivos méveis estdo habilitados para
os Filtros de Notificacdo de Eventos Mdéveis.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5154 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5154

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 16/01/2026.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responséavel 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 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).0
presente alerta serd atualizado sempre que necessario.

Area: GGMON
Ndmero: 5153
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5153 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema PET/CT.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Bahia; Distrito Federal; Rio de Janeiro;
Sao Paulo. Nome Comercial: Sistema PET/CT. Nome Técnico: Equipamento Tomografia por Emissao
de Pdsitrons e Tomografia Computadorizada (PET/CT). Nimero de registro ANVISA: 80071260440.
Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Omni Legend. Numeros
de série afetados: OM3D31071, OM4E44014, OM6C61031, OM6D61084, OM6E61097, OM6E61101.

Problema:
A GE HealthCare tomou conhecimento de um possivel problema intermitente em determinados

sistemas Omni Legend que pode resultar em um artefato na forma de riscos nas imagens clinicas
de PET. Em alguns casos, o artefato pode imitar uma patologia e tem o potencial de levar a um
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diagndstico incorreto se nao for percebido. (Observacao: A aquisicdo de imagens de TC isoladas
nao é afetada por este problema).

A GE HealthCare identificou que o defeito em questdo poderia erroneamente apresentar um
artefato que poderia ser identificado como uma patologia e resultar em procedimentos invasivos
desnecessdarios com riscos associado.

Data de identificacao do problema pela empresa: 05/09/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cdédigo FMI 40912 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Comunicacdo 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: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40. Endereco: Av. Magalhdes de Castro, 4800 - Andar
10 Conj. 101 e 102, Torre 3 - Cidade Jardim - CEP: 05676-120 - Sao Paulo/SP - Brasil - Sao Paulo -
SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 08000 165 799 (Demais regides). E-mail:
tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Medical System lIsrael, Functional Imaging - 4 Hayozma street, Tirat
HaCarmel 30200, Israel.

Recomendacoes:

A GE HealthCare informa aos usudrios que corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum custo.
Um representante da GE HealthCare entrard em contato com os clientes afetados para agendar a
correcao.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5153 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5153

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:

Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 14/01/2026.
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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 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.

Area: GGMON
Ndmero: 5152
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5152 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa H Strattner e Cia Ltda - Sistema Cirlrgico
Robético da Vinci - Intuitive Surgical.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Ceard; Distrito Federal; Minas
Gerais; Parand; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sdo Paulo; Sergipe.
Nome Comercial: Sistema Cirdrgico Robdtico da Vinci - Intuitive Surgical. Nome Técnico: Sistema
cirdrgico robdtico. NUumero de registro ANVISA: 10302860146. Tipo de produto: Equipamento
Médico. Classe de Risco: Ill. Modelos afetados: Pinca de Apreensao Tenaculum, D=8 MM, com 10
Vidas, para uso com o Sistema Cirdrgico Robético da Vinci; Cautério Gancho, D=8MM, com 10
Vidas, para uso com o Sistema Cirlrgico Robdtico da Vinci. Cédigos dos modelos afetados: Part
Number 420207 (Pinca de Apreensao Tenaculum), versdes afetadas: 10, 09, 07, 06 e 04; Part
Number 420183 (Gancho de Cauterizacdao Permanente), versdes afetadas: 16, 15, 14, 12, 11, 10,
06 e 05. Ver mais informacdes sobre os modelos afetados na Carta ao Cliente disponibilizada pela
empresa, em anexo a este alerta. Consultar também o Alerta de Tecnovigilancia n? 5151, para
verificar informacdes de seguranca sobre problema semelhante envolvendo outros produtos da
empresa.

Problema:

Possibilidade de desgaste nao previsto dos cabos do cabo de inclinagao na Pingca Tenaculum (PN
420207) e no Gancho de Cauterizacao Permanente (PN 420183), pertencentes aos dispositivos
médicos da Vinci. Um cabo de inclinacdo rompido pode levar a perda da funcionalidade de
inclinacdo do dispositivo. O problema em questdo pode levar a perda da funcionalidade dos
instrumentos, parcial ou totalmente (em caso de rompimento dos cabos) e/ou liberacao indesejada
de particulas de tungsténio nos pacientes. Ver mais detalhes sobre o problema na Carta ao Cliente
divulgada pela empresa, em anexo a este alerta.

Data de identificacao do problema pela empresa: 25/11/2025.
Acao:

Acao de Campo Cédigo ISIFA2025-16-R sob responsabilidade da empresa H Strattner e Cia Ltda.
Recolhimento. Devolugao para o fabricante.

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
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produto para a saude).

Empresa detentora do registro: H Strattner e Cia Ltda - CNPJ: 33.250.713/0001-62. Endereco: Praia
Botafogo, 00228 salal801/1901 - Botafogo CEP: 22.250-145 - Rio de Janeiro - RJ. Tel: 0800 021
1300. E-mail: tecnovigilancia@strattner.com.br.

Fabricante do produto: Intuitive Surgical, INC. - Estados Unidos da América - 1266 Kifer Road,
Sunnyvale - Califérnia, 94086, USA - Estados Unidos.

Recomendacoes:

Ler atentamente a Carta ao Cliente divulgada pela empresa, em anexo a este alerta.

Preencher o Formulario de Comunicacao ao Cliente e devolvé-lo preenchido por e-mail.

Identificar e colocar em quarentena qualquer produto afetado, evitando a sua utilizacao. Os
produtos afetados listados acima podem ser devolvidos através do processo padrao de
reclamacdes com as quantidades e os nimeros de lote para a Central de Atendimento ao Cliente da

Strattner.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5152 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5152

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 03/02/2026.

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 salde
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 necessario.

Area: GGMON
Ndmero: 5151

Ano: 2026
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Resumo:

Alerta 5151 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa H Strattner e Cia Ltda - Sistema Cirlrgico
Robético da Vinci - Intuitive Surgical.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Bahia; Ceard; Distrito Federal; Goias;
Minas Gerais; Pard; Paraiba; Parand; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa
Catarina; Sao Paulo; Sergipe. Nome Comercial: Sistema Cirldrgico Robético da Vinci - Intuitive
Surgical. Nome Técnico: Sistema cirtrgico robdético. NUmero de registro ANVISA: 10302860146. Tipo
de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: lll. Modelos afetados: Tesoura Monopolar Curva
Hot Shears, Diametro 8MM, com 10 VID; Pinca de Apreensdo Dupla Fenestrada, D=8MM, com 10
Vidas, PA; Porta Agulha Mega Needle Driver, D=8 MM, com 10 Vidas; Retrator Grapsping, com 10
Vidas, para uso com o Sistema CIR. Cédigos respectivos dos modelos afetados: 420179 (versdes:
23, 22,21, 20, 19, 18, 16, 15, 14, 12 e 10); 420189 (versodes: 12, 11, 10, 09 e 07); 420194 (versoes:
13,12,11, 10, 08, 05 e 03); e 420278 (versoes: 09, 08, 07, 06 e 04). Ver mais informacdes sobre os
modelos afetados na Carta ao Cliente disponibilizada pela empresa, em anexo a este alerta.
Consultar também o Alerta de Tecnovigilancia n? 5152, para verificar informacbes de seguranca
sobre problema semelhante envolvendo outros produtos da empresa.

Problema:

Possibilidade de desgaste ndo previsto dos cabos de alguns instrumentos reutilizdveis dos
dispositivos da Vinci e da Vinci Si. Tal situacdo pode levar a perda da funcionalidade dos
instrumentos, parcial ou totalmente (em caso de rompimento dos cabos) e/ou liberacao indesejada
de particulas de tungsténio nos pacientes. Ver mais detalhes sobre o problema na Carta ao Cliente
divulgada pela empresa, em anexo a este alerta.

Segundo a empresa, nao foram relatados eventos adversos e houve 400 reclamacdes registradas
entre 2 de outubro de 2023 e 30 de setembro de 2025.

Data de identificacao do problema pela empresa: 19/11/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo ISIFA2025-15-R sob responsabilidade da empresa H Strattner e Cia Ltda.
Trata-se de um recolhimento dos produtos afetados, com devolucao para o fabricante.

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: H Strattner e Cia Ltda - CNPJ: 33.250.713/0001-62. Endereco: Praia
Botafogo, 00228 salal801/1901 - Botafogo CEP: 22.250-145 - Rio de Janeiro - R]. Tel: 0800 021
1300. E-mail: tecnovigilancia@strattner.com.br.

Fabricante do produto: Intuitive Surgical, INC. - Estados Unidos da América - 1266 Kifer Road,
Sunnyvale - Califérnia, 94086, USA - Estados Unidos.

Recomendacoes:
Ler atentamente a Carta ao Cliente divulgada pela empresa, em anexo a este alerta.

Preencher o Formulario de Comunicacao ao Cliente e devolvé-lo preenchido por e-mail.
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Identificar e colocar em quarentena qualquer produto afetado, evitando a sua utilizacdo. Os
produtos afetados listados podem ser devolvidos através do processo padrao de reclamacoes, com
as quantidades e os nimeros de lote para a Central de Atendimento ao Cliente da Strattner.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5151 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5151

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 03/02/2026.

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 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.

Area: GGMON
Ndmero: 5150
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5150 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biomérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab.
Ltda - Familia Vitek2 AST - Biomérieux.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Alagoas; Amazonas; Bahia; Ceard;
Distrito Federal; Espirito Santo; Goias; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais;
Pard; Paraiba; Parana; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul;
Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe; Tocantins. Nome Comercial: Familia Vitek2 AST - Biomérieux.
Nome Técnico: Meios de Cultura e Dispositivos para Testes de Susceptibilidade a Antimicrobianos.
NUmero de registro ANVISA: 10158120592. Tipo de produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD).
Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Kit com 20 cartdes. NUmeros de série afetados: N&o é lote
dependente.
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Problema:

O Cartao de Suscetibilidade para Bacilos Gram-negativos Vitek® 2 destina-se ao uso com os
Sistemas Vitek® 2 em laboratérios clinicos como um teste in vitro com objetivo de determinar a
suscetibilidade de bacilos Gram-negativos aerdbios clinicamente significativos a agentes
antimicrobianos, quando utilizado conforme as instrugcdes de uso.

A bioMérieux identificou um aumento de registros de reclamacodes técnicas realizadas por clientes
de outros paises sobre resultados acima do intervalo esperado (OORH) quando testados em
isolados de controle de qualidade (CQ) e isolados de pacientes com a seguinte formulacao de
antibiético: Ceftazidima/Avibactam (cza0O2n). Durante a avaliacdo, foi identificado que um pequeno
ndmero de usuarios de cartdes de Vitek®2 AST-N também comunicou resultados falso resistentes
ao mesmo antibiético ao testar as espécies Enterobacterales/Enterobacteriaceae e/ou
Pseudomonas aeruginosa.

As reclamacOes que deram origem a esta acao de campo foram registradas por clientes de paises
estrangeiros, nao ha registro de nenhuma reclamagao sobre o mesmo problema no Brasil para esta
referéncia do produto, neste momento estamos reportando a acao de campo de forma preventiva a
Anvisa para comunicagao aos clientes.

Embora haja outras referéncias do cartdo Vitek®2 AST-N na acdo de campo em nivel global,
gostariamos de ressaltar que, dentre elas, somente a referéncia 423925, produto Cartdo Vitek 2
AST N409, registro n2 10158120592, foi importada e comercializada em territério brasileiro.

Possiveis consequéncias de utilizacdo do produto sob risco:

- Para Isolados de CQ: Ndo hd impacto médico, a menos que haja atraso na liberacdao dos
resultados. Os resultados de pacientes nao devem ser liberados quando os resultados de controle
de qualidade (QC) estiverem fora dos intervalos estabelecidos; portanto, o teste deve ser repetido.
Os protocolos de controle de qualidade sao definidos individualmente por cada laboratério, de
acordo com os requisitos locais ou nacionais.

- Para isolados de Pacientes: existe a possibilidade de liberacdo de um resultado falso resistente
para Ceftazidima-Avibactam. Embora essa ocorréncia seja infrequente, ela possui potencial impacto
clinico relevante, uma vez que pode influenciar negativamente a decisdo terapéutica. Nessa
situacdo, o médico prescritor pode deixar de utilizar Ceftazidima-Avibactam, quando clinicamente
indicada e disponivel, em infeccbes graves causadas por microrganismos produtores de KPC ou
OXA sensiveis a essa combinacdo, optando por terapias alternativas associadas a maior toxicidade
e, em contextos especificos, a piores desfechos clinicos. Entretando, se as orientacdes descritas
nesta acao de campo forem corretamente implementadas, incluindo a supressao da liberacao
automatica do resultado de Ceftazidima-Avibactam no software do equipamento VITEK (regra no
Bioart) e a confirmacdo do perfil de sensibilidade por metodologia alternativa, podera ocorrer um
atraso pontual na disponibilizagao da informacado final de sensibilidade (S ou R) para este
antimicrobiano. Nessa situacdo, o antibiograma podera ser inicialmente liberado com o campo
referente a Ceftazidima-Avibactam em branco, até a conclusao do teste confirmatério. Esse atraso
é considerado infrequente e, quando ocorre, pode resultar em um pequeno atraso na otimizacao da
terapia antimicrobiana, sem impacto clinico significativo esperado.

Esta acdo de campo tem um nUimero relativamente alto de unidades de kits impactados por nao ser
lote dependente e devido ao periodo do ponto de corte definido no FSCA pelo site fabricante da
bioMérieux.

Periodo de corte definido: data de 07 de Maio de 2024 a data atual de 22 de Janeiro de 2026.

Data de identificacao do problema pela empresa: 05/01/2026.

Acgao:
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Acdo de Campo Cédigo FA-TWD-000064 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil Ind.
Com. de Prod. Lab. 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: Biomérieux Brasil Ind. Com. de Prod. Lab. Ltda - CNPJ:
33.040.635/0001-71. Endereco: Estrada do Mapud 491 Lote 1 Taquara - Jacarepagud - Rio de
Janeiro - RJ. Tel: (21) 98126-4814. E-mail: luciana.marnet@biomerieux.com.

Fabricante do produto: bioMérieux, Inc. - 595 Anglum Road Hazelwood, MO 63042 - Estados Unidos.
Recomendacoes:

A bioMérieux recomenda aos clientes através da carta ao cliente que:

a) Isolados de pacientes clinicamente significativos das espécies
Enterobacterales/Enterobacteriaceae e Pseudomonas aeruginosa com resultados de resisténcia a
Ceftazidima/Avibactam (cza02n) sejam confirmados através de um método alternativo para o
Cartao Vitek®2 N409. A determinacéao do significado clinico deve ser definida por cada laboratério
com base no perfil de suscetibilidade antimicrobiana e na disponibilidade local de antibidticos
alternativos.

b) Criacao da regra bioART personalizada para a utilizacao do cartdo Vitek®2 N409 com o
antibiético impactado. Com os seguintes critérios da regra bioART:

e Se:
O organismo for [ESPECIE] ("Enterobacterales/Enterobacteriaceae" ou "P. aeruginosa").

O antibiético for [cza02n], Interpretacdo R (resistente).

e Entdo:
1. Parar para revisao.
2. Criar um comentario interno para orientar a equipe informando que, de acordo com a FSCA

FA-TWD-000064, deve-se confirmar a resisténcia a Ceftazidima/Avibactam (cza02n) por meio de um
método alternativo antes de liberar o resultado, quando necessario para os cuidados do paciente.

3. Suprimir da elaboracdo de relatérios.

Nota: para Enterobacteriales/Enterobacteriaceae se a versao do software for 9.03 ou anterior,
apligue Enterobacteriaceae; se a versao do software for 9.04 ou posterior, aplique
Enterobacterales.

c) Para obter assisténcia na criacdo de regras bioART, contacte o seu representante local da
bioMérieux.

d) Considerar a realizacao de uma revisao retrospectiva de resultados de resisténcia clinicamente
significativos de acordo com as politicas da sua instituicdo. Entre os testes previamente realizados,
identifique eventuais resultados falso resistentes que possam ter ocorrido, analise os riscos
relacionados e determine as acdes apropriadas, se aplicavel.
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e) Certifique-se de que esta informacao seja comunicada a todo o pessoal relevante do seu
laboratério, mantenha uma cépia nos seus registos e encaminhe esta informacdo a todas as partes
que possam utilizar este produto, incluindo aquelas para quem possa ter transferido o produto.

f) Preencha o Formuldrio de resposta no Anexo A e devolva-o ao seu representante local da
bioMérieux para confirmar a ciéncia do presente aviso. E importante que devolva o formulario de
resposta a bioMérieux, mesmo que determine que este aviso de correcdo de produto nao impacta a
sua instituicao.

g) Lembramos que deve-se visitar o Centro de recursos para confirmar se uma instru¢ao de uso
(bula) estd associada a uma acdo corretiva ou a uma acao corretiva de seguranca.
https://resourcecenter.biomerieux.com/.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5150 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

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5150

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 22/01/2026.

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 serd atualizado sempre que necessdrio.

Fonte: Anvisa, em 24.02.2026.
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