Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 27.02.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5162
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5162 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Sistema de
cirurgia assistida por robé Hugo™.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Sistema de
cirurgia assistida por rob6 Hugo™. Nome Técnico: Sistema eletrocirdrgico. N0dmero de registro
ANVISA: 10349001280. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado:
MRASI0O004, MRASIO005. NUumeros de série afetados: Vide Lista de Produtos Afetados.

Problema:

O sistema de cirurgia assistida por robdética (RAS) Hugo™, com pincas bipolares fenestradas e
pincas bipolares Maryland, nimeros de referéncia MRASIO004 e MRASIO005, respectivamente,
apresentou um aumento na probabilidade de falha de componentes no conjunto da polia do cabo
de acionamento do instrumento devido a variacdes de fabricacao. Quando essa falha ocorre, o
acionamento e a articulacdo da mandibula do instrumento ficam incorretos, podendo ocorrer
movimentos descontrolados, e uma pequena parte plastica branca visivel do componente da polia
do instrumento pode se soltar e ficar presa na cavidade do paciente. O sistema Hugo™ RAS
detectard essa falha e interrompera o controle telerrobético do instrumento afetado.

Entre fevereiro de 2023 e janeiro de 2026, a Medtronic registrou falhas do instrumento bipolar
Hugo™ em 0,7% dos procedimentos cirdrgicos, com um aumento recente na taxa de falhas que
depois se estabilizou. Foram relatados 14 casos, resultando em 21 danos observados aos pacientes,
sendo cinco deles graves. Os danos relatados incluem atraso no tratamento superior a 30 minutos,
corpo estranho nao recuperado, exposicdo a radiacdo para localizar componentes desengatados e
lesdes nos tecidos devido a conversao para cirurgia aberta, que esteve associada a outras
complicacbes além da falha do instrumento. Os riscos potenciais adicionais incluem sangramento,
perfuracdo intestinal, exposicao a carcindégenos, reacao a corpo estranho e inflamacao.

Este aviso voluntdrio de seguranca ndao impacta pacientes que ja passaram por procedimentos com
o sistema Hugo™ RAS sem complicacdes relacionadas.

Data de identificacao do problema pela empresa: 21/01/2026.
Acao:

Acdo de Campo Cdédigo FA1537 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA.
Comunicacao aos clientes.

Histdrico:
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 saude).

Empresa detentora do registro: Auto Suture do Brasil LTDA - CNPJ: 01.645.409/0001-28. Endereco:
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Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 10 andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-mail:
rs.brztecnovigilancia@medtronic.com/suellen.g.de.oliveira@medtronic.com.

Fabricante do produto: Plexus Corp - 2400 Millbrook Drive, Buffalo Grove, IL 60089 - USA - Estados
Unidos.

Recomendacoes:

» Notifigue imediatamente todo o pessoal em todos os ambientes de cuidados de saude em
que o sistema Hugo™ RAS é utilizado sobre este aviso de correcdo do dispositivo médico.

e A utilizacao continuada dos instrumentos bipolares Hugo™ foi considerada adequada pelo
fabricante com base numa revisao interna, com consulta a um painel independente de
cirurgioes, tendo em conta os beneficios para os pacientes do acesso a cirurgia robdtica
minimamente invasiva e o0s riscos potenciais que esta falha pode representar. Esta
avaliacao pode ser complementada em cirurgias individuais, determinando quaisquer
circunstancias que alterem significativamente os beneficios ou riscos.

e Se verificar uma falha no instrumento bipolar, conforme descrito na descricao do problema
acima, ou se tiver identificado danos ou desalinhamento da mandibula antes da utilizacao,
substitua o instrumento e comunique quaisquer incidentes relacionados com este problema
ao seu representante local da Medtronic.

e Mantenha uma cépia deste aviso em seus registros.

e Leia atentamente a Carta aos Clientes disponibilizada pela empresa, que consta em anexo a
este alerta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5162 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 5162

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 13/02/2026.

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 solidéria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salde
na manutencdao 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.
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Area: GGMON
Namero: 5161
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5161 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Familia de Software Universal Viewer.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Distrito Federal; Parana; Rio
Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe. Nome Comercial: Familia de Software Universal
Viewer. Nome Técnico: Software. Niumero de registro ANVISA: 80071260309. Tipo de produto:
Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD). Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: Centricity Universal Viewer. NUmeros de série afetados: versfes 7.0 a 7.0 Sp2.0.1,
6.0 2 6.0 Sp10.4.1, 5.0 SP6 até UV 5.0 SP7.1.

Problema:

Potencial vulnerabilidade de seguranca cibernética envolvendo determinadas versdes do Centricity
Universal Viewer (Software como Dispositivo Médico - Software as a Medical Device - SaMD).

Com o problema, as credenciais de login do usuério podem ficar expostas na estacao de trabalho
local do cliente, o que poderia permitir gue um individuo ndo autorizado afetasse a disponibilidade
do sistema e/ou manipulasse dados dos pacientes. Este problema sé pode ocorrer se o usuario
estiver usando o Microsoft Edge e seu site nao estiver configurado para autenticar usuarios por
meio da conta de rede da organizacao (por exemplo, Active Directory/LDAP).

Segundo a empresa, a GE HealthCare corrigird todos os produtos afetados, sem nenhum custo para
o cliente. Um representante da GE HealthCare entrard em contato para providenciar a correcao.

Data de identificacao do problema pela empresa: 14/10/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 85491 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcao em Campo. Comunicacao aos
clientes. Atualizacao de Software.

Histodrico:

Notificacao 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 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. Magalhaes 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@gehealthcare.com.

Fabricante do produto: GE Healthcare IITS USA Corp - 500 W. Monroe Street, Chicago, IL 60661 -
Estados Unidos.
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Recomendacoes:

Enquanto aguarda as correcbes da GE HealthCare, continue usando seu dispositivo seguindo as
instrucdes abaixo:

Certifique-se de que as estacbes de trabalho tenham controles de seguranca adequados, conforme
0s manuais do produto.

Implemente a autenticacao de conta de rede usando os servicos Active Directory/LDAP para
gerenciamento de usudrios.

Se a autenticacao de conta de rede ndo for possivel em seu local, entre em contato com o Servico
da GE HealthCare para solicitar medidas temporarias para mitigar o problema. Certifique-se de que
todos os usudrios potenciais em suas instalacdes estejam cientes deste aviso de seguranca.

Leia atentamente a Carta ao Cliente disponibilizada pela empresa a respeito desta acao de campo,
disponivel em anexo a este alerta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5161 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéria 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 5161

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 12/02/2026.

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 Agcao 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.

Fonte: Anvisa, em 27.02.2026.
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