Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 17.03.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5177
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5177 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Stryker do Brasil Ltda - Focos Cirlrgicos
Chromophare.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Santa Catarina; Sdao Paulo. Nome
Comercial: Focos Cirargicos Chromophare. Nome Técnico: Foco Cirdrgico. Numero de registro
ANVISA: 80005430427. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: |. Modelo afetado:
Parte/Peca afetada: CB 6361038; CB 7361038; e CB 7361058. NUmeros de série afetados: N/A.

Problema:

Stryker descobriu que certos lotes do anel do beiral podem nao suportar adequadamente o peso da
cobertura do teto. Como resultado, a tampa pode deslocar ou deslizar pelo tubo do teto. O
movimento da cobertura do teto pode expor a area acima do teto, o que pode permitir que
particulas, como poeira, detritos, residuos ou outros contaminantes, entrem no campo estéril.

A cobertura do teto deslizando pelo tubo pode fazer com que particulas, como detritos e poeira,
caiam no campo cirudrgico ou diretamente nos pacientes. Isso pode levar a infecgdo ou intervengao
intraoperatéria.

Data de identificacao do problema pela empresa: 04/03/2026.

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo PFA 4265901 sob responsabilidade da empresa Stryker do Brasil Ltda.
Correcao em Campo.

Histérico:

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: Stryker do Brasil Ltda - CNPJ: 02.966.317/0001-02. Endereco: R
Urussui, 300 - Conj 61A64 71A74 81A84 Loja 1A e 1B N292 e 308 - Sao Paulo - SP. Tel: 11
5189-2500. E-mail: pmsbrazil@stryker.com.

Fabricante do produto: Berchtold GMBH & CO KG - Alemanha - Ludwigstaler Strasse 25, D-78532 -
Tuttlingen - Alemanha.

Recomendacoes:
1. Informe as pessoas dentro da sua organizacao que precisam estar cientes dessa acao.
2. Verifiqgue seu estoque interno para localizar o produto potencialmente afetado.

1/5


mailto:pmsbrazil@stryker.com.

Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 17.03.2026

3. Verifique visualmente a cobertura do teto para garantir que estd alinhada com o teto,
usando imagens no Anexo A.

a. Se for observada uma lacuna, pare o uso e informe a Stryker imediatamente no
pmsbrazil@stryker.com.

b. Se nao houver nenhuma lacuna, o produto pode continuar sendo usado conforme as
instrucdes de uso.

4, Um representante entrard em contato para agendar uma visita de servico de campo para
concluir a inspecao e a substituicao do componente afetado.

5. Preencha o Anexo B, Formuldrio de Resposta como reconhecimento deste aviso e devolva
o formuldrio preenchido por e-mail para pmsbrazil@stryker.com E necesséria resposta.

6. Mantenha a consciéncia dessa comunicacao internamente até que todas as acoes
necessarias sejam realizadas em sua instalacao.

7. Informe a Stryker se algum dos dispositivos em questao foi distribuido para outras
organizacdes. Se sim, forneca os dados de contato para que a Stryker possa informar os
destinatarios adequadamente.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5177 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 5177

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 10/03/2026.

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 sera atualizado sempre que necessario.

Area: GGMON

NUmero: 5176
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Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5176 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda -
Equipamento para Angiografia Allura Xper Marca Philips (10216710153); Azurion (10216710345);
Equipamento para Angiografia Allura Xper (10216710206).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Acre; Alagoas; Amapda; Amazonas; Bahia;
Ceard; Distrito Federal; Espirito Santo; Goids; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas
Gerais; Pard; Paraiba; Parand; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande
do Sul; Ronddnia; Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe; Tocantins. Nome Comercial: Equipamento
para Angiografia Allura Xper Marca Philips (10216710153); Azurion (10216710345); Equipamento
para Angiografia Allura Xper (10216710206). Nome Técnico: Equipamento para Angiografia;
Equipamento de Hemodinamica e Angiografia. NUmero de registro ANVISA: 10216710153;
10216710345; 10216710206. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo
afetado: (10216710153) Todos os modelos dos sistemas; (10216710345) Todos os modelos dos
sistemas; (10216710206) Todos os modelos dos sistemas. Niumeros de série afetados: Vide Lista de
Produtos Afetados.

Problema:

Perda potencial da funcionalidade de imagem decorrente da nao inicializacdo ou inicializacao
intermitente da radiacao de raios-X por meio do pedal de acionamento com fio.

Foram identificadas pelo fabricante situacbes de uso do equipamento em que a geracao de
imagens de raios-X pode nao ser iniciada ou pode ocorrer de forma intermitente ao utilizar o pedal
de acionamento com fio, devido a:

e Contato elétrico intermitente ou ausente quando o pedal é pressionado, devido a formacao
gradual de camadas de 6xido de silicio nas superficies de contato do microinterruptor.

e Danos internos no cabo do pedal.

e Aplicacdo de alivio de tensdao no conector que pode ndo mitigar totalmente a carga
mecanica, o que poderia resultar em danos ao conector e/ou perda intermitente ou
completa da conexao.

O segmento da populacdao que corre maior risco sao 0os pacientes submetidos a intervencoes
complexas efou urgentes para condicdes potencialmente fatais (por exemplo, AVC isquémico
agudo, isquemia miocardica com supradesnivelamento do segmento ST, sangramentos com risco
de morte). Um atraso no tratamento da populacao que precisa de intervencdes urgentes pode
contribuir para uma maior deterioracdo de sua condicao ja critica, o que pode levar a morte. A
perda de imagens durante fases criticas de intervengdes tecnicamente exigentes pode contribuir
para complicacdes no procedimento, podendo resultar em ferimentos graves ou até mesmo em
morte.

O problema pode ser detectado durante o teste de verificacdo didria realizado antes da utilizacdo
do sistema. No entanto, devido a natureza intermitente do problema, é possivel que ele sé seja
notado quando o usuario pressionar o pedal do interruptor de pé com fio durante o procedimento
clinico. Se o problema ocorrer durante o procedimento clinico, o usudrio perceberd que ndo ha
geracao de raio-X e nenhuma imagem ao vivo é exibida em resposta ao pressionamento do pedal.

Entre janeiro de 2023 e dezembro de 2025, a Philips recebeu 3.554 reclamacdes potencialmente
associadas a este problema. A Philips recebeu dois relatos de ferimentos graves e um relato de
morte potencialmente relacionados a este problema, sendo nenhum relato com origem no Brasil.
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Data de identificacao do problema pela empresa: 26/02/2026.
Acao:

Acao de Campo Cdédigo 2024-IGT-BST-026 sob responsabilidade da empresa Philips Medical
Systems Ltda. Correcao em Campo. Correcao de partes/pecas.

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 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. Telefone: 0800 737 8423 - E-mail: tecnovigilancia_br@philips.com.

Fabricante do produto: Philips Medical Systems Nederland B.V - HTC 37, 5656 AE Eindhoven, Paises
Baixos - Holanda.

Recomendacoes:

Verifique se possui algum dos modelos afetados em seu inventario e, caso afirmativo, encaminhe
este aviso de seguranca de campo urgente a todos os usudrios do sistema para que estejam
cientes do problema e para que sigam as instrucdes abaixo:

e Realize a verificacdo didria antes de iniciar o primeiro procedimento, conforme descrito na
rotulagem do dispositivo: "Realize a seguinte verificagao todos os dias antes de iniciar o
primeiro procedimento. Se encontrar algum dano ou se alguma etapa falhar, pare de usar o
sistema imediatamente e entre em contato com o suporte técnico. Verifique o
funcionamento de todos os pedais (principal e adicionais) conectados ao sistema.

e Caso tenha algum problema com a ativacdao do pedal, por favor, informe-o ao seu
representante local da Philips.

e Caso o sistema afetado tenha sido transferido para outra organizacao, envie uma cépia
deste aviso de seguranca de campo urgente para essa organizacao e informe a Philips
sobre essa transferéncia por meio do representante local da Philips.

e Guarde o aviso de seguranca de campo urgente emitido pela empresa (Carta aos Clientes)
com a documentacao do sistema, até que a Philips corrija seu sistema. Certifique-se de que
0 aviso seja colocado em um local com probabilidade de ser visto/visualizado.

Leia a Carta aos Clientes para tomar conhecimento dos detalhes dessa acao de campo - em anexo
a este alerta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5176 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:
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Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5176

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 06/03/2026.

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 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 sera atualizado sempre que necessdrio.

Fonte: Anvisa, em 17.03.2026.
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