Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 20.03.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5179
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5179 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Descarpack Descartdveis do Brasil Ltda -
Equipo Macrogotas para Infusdo por Gravidade Descartdvel Descarpack.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Sao Paulo. Nome Comercial: Equipo
Macrogotas para Infusao por Gravidade Descartdvel Descarpack. Nome Técnico: Equipos. NiUmero
de registro ANVISA: 10330669151. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso Unico Luer Slip Descartavel
Descarpack. NUmero do lote afetado: SEMPABO16D.

Problema:

Recolhimento do lote SEMPAB016D do produto Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso Unico
Luer Slip Descartdvel Descarpack (registro Anvisa n? 10330669151) considerando o laudo de
analise 2780.1P.0/2025/IOM/FUNED emitido pela Fundacao Ezequiel Dias - FUNED, que apresentou
resultado insatisfatério na andlise do rétulo, onde houve entendimento de que o produto nao
atende ao item 10.2-h da Norma ABNT ISO 2536-4:2024.

Segundo consta no laudo, a embalagem unitdria ndo apresentou a letra “G”, que representa a
gravidade e cuja altura do tipo deve se destacar claramente no texto circundante. A auséncia dessa
informacdo no produto estd em desacordo com a legislacdo pertinente, podendo resultar em uma
utilizacao incorreta do produto.

Tendo como subsidio tais informacdes, a Anvisa publicou a Resolucdo RE n? 935 de 11/03/2026
(publicada no D.0O.U. em 13/03/2026), determinando a suspensao de comercializacao, distribuicao e
uso do lote SEMPAB016D do produto em questao.

Acesse também o alerta 5178 relacionado ao mesmo problema descrito acima.

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

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo 005/26 sob responsabilidade da empresa Descarpack Descartaveis do Brasil
Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Historico:

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) e para comprimento das determinacdes que constam na Resolucao Anvisa
RE n2 935 de 11/03/2026.

Empresa detentora do registro: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda - CNPJ: 01.057.428/0001-33.
Endereco: Avenida Dr. Chucri Zaidan, 1649 - Torre A, CJ82, Vila Sao Francisco (Zona Sul) - Sao Paulo
- SP. Tel: 47 33438500 ramal 217. E-mail: beatriz.poleza@descarpack.com.br.
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Fabricante do produto: Poly Medicure Limited (Jaipur) - PA- 010-019, Light Engineering. Sector
Mahindra World City, Sez. Jaipur-302037, Rajasthan, India.

Recomendacoes:

Aos distribuidores e usudrios do produto afetado: verifiquem seus estoques e almoxarifados a fim
de conferir se possuem qualquer unidade do produto supracitado do lote SEMPABO16D.

Caso esteja de posse de qualquer quantidade do produto, suspenda a venda e/ou uso, segregando-
os e identificando-os corretamente (Ndo Utilizar!) para evitar que o produto seja utilizado
inadvertidamente.

Para fins de devolucdo, entre em contato com a Descarpack, através do Sistema de Atendimento
ao Cliente, nos telefones 0800-8784051 ou (47) 3343-8500 ou e-mails
descarpack@descarpack.com.br ou sac.sc@descarpack.com.br.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5179 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 5179

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 16/03/2026.

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 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: 5178
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5178 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda -
Equipo Descartavel Descarpack lll.
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Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceard; Espirito Santo; Minas Gerais;
Paraiba; Parand; Rio de Janeiro; Sao Paulo. Nome Comercial: Equipo Descartavel Descarpack lll.
Nome Técnico: Equipos. Niumero de registro ANVISA: 10330669065. Tipo de produto: Material de
Uso em Saude. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso
Unico / Equipo Macrogotas para Infusdo Intravenosa / Luer Slip Descartavel Descarpack. Nimero do
lote afetado: SEMAABOOSA.

Problema:

Recolhimento do lote SEMAABOOSA do produto Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso Unico
/ Equipo Macrogotas para Infusdo Intravenosa / Luer Slip, considerando o laudo de anélise
2786.1P0/2025/IOM/FUNED emitido pela Fundacao Ezequiel Dias - FUNED, que apresentou
resultado insatisfatério na andlise do rétulo, onde houve entendimento de que o produto nao
atende ao item 10.2-h da Norma ABNT ISO 2536-4:2024.

Segundo consta no citado laudo, a embalagem unitaria ndo apresentou a letra “G"”, que representa
a gravidade e cuja altura do tipo deve se destacar claramente no texto circundante. A auséncia
dessa informacdo no produto estd em desacordo com a legislacao pertinente, podendo resultar em
uma utilizagdo incorreta do produto.

Tendo como subsidio tais informacdes, a Anvisa publicou a Resolucdo RE n? 938 de 11/03/2026
(publicada no D.O.U. e 13/03/2026), determinando a suspensao de comercializacao, distribuicao e
uso do lote SEMAABOOS8A do produto em guestao.

Acesse também o alerta 5179 relacionado ao mesmo problema descrito acima.

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

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo 004/26 sob responsabilidade da empresa Descarpack Descartaveis do Brasil
Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Historico:

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) e para comprimento das determinacdes que constam na Resolucdao Anvisa
RE n2 938 de 11/03/2026 (publicada no D.O.U. e 13/03/2026).

Empresa detentora do registro: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda - CNPJ: 01.057.428/0001-33.
Endereco: Avenida Dr. Chucri Zaidan, 1649 - Torre A, CJ82, Vila Sao Francisco (Zona Sul) - Sao Paulo
- SP. Tel: 47 33438500 ramal 217. E-mail: beatriz.poleza@descarpack.com.br.

Fabricante do produto: Jiangsu Jichun Medical Devices CO., LTD. - NO. 98, Baiyang Bridge, Zheng
Town, Tianning, Changzhou, Jiangsu, China.

Recomendacoes:
Os distribuidores e usudrios do produto Equipo de Infusdao Gravitacional Estéril de Uso Unico
Descarpack (Registro Anvisa n° 10330669065) devem verificar seus estoques e almoxarifados, a

fim de conferir se possuem qualquer unidade do produto supracitado do lote SEMAABOOS8A.

Caso tenham qualquer quantidade do produto afetado, deverao suspender imediatamente a venda
e/ou uso do produto, segregando-os e identificando-os corretamente (Nao Utilizar!) para evitar que
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o produto seja utilizado inadvertidamente.

Para fins de devolucao, deverdo entrar em contato com a empresa Descarpack, através do Sistema
de Atendimento ao Cliente - nos telefones 0800-8784051 ou (47) 3343-8500 ou e-mails
descarpack@descarpack.com.br ou sac.sc@descarpack.com.br.

Informacgdes adicionais constam na Carta ao Cliente divulgada pela empresa, em anexo a este
alerta.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5178 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 5178

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 16/03/2026.

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 serd atualizado sempre que necessario.

Fonte: Anvisa, em 20.03.2026.
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