Legismap Roncarati
Alertas Anvisa, em 30.04.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5209
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5209 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de
Produtos médicos LTDA - Mesa de Operacdes (80102512439); Mesa de Operacdes (80102512640);
Mesa de Operacao (80102512678).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Bahia; Rio de Janeiro; Santa Catarina; Sao
Paulo. Nome Comercial: Mesa de Operacdes (80102512439); Mesa de Operacoes (80102512640);
Mesa de Operagao (80102512678). Nome Técnico: Mesa Cirdrgica. Niumero de registro ANVISA:
80102512439; 80102512640; 80102512678. Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de
Risco: I. Modelo afetado: (80102512439) TruSystem 3000 L; TruSystem 3000 SBS; (80102512640)
TruSystem 7000dV; TruSystem 7000; TruSystem 7500; (80102512678) PST 300; PST 500. NiUmeros
de série afetados: (80102512439) 109404029; 109537816; 109404025; 109417601; 109432093;
109432096; 109432097; 109432098; 109656702; 109656705; 109598187; 109598190;
109727627; 109853712; 109853713; (80102512640) 109404029; 109537816; 109404025;
109417601; 109432093; 109432096; 109432097; 109432098; 109656702; 109656705;
109598187; 109598190; 109727627; 109853712; 109853713; (80102512678) 109404029;
109537816; 109404025; 109417601; 109432093; 109432096; 109432097; 109432098;
109656702; 109656705; 109598187; 109598190; 109727627; 109853712; 109853713.

Problema:

A Baxter Healthcare Corporation esta fazendo o recolhimento do produto listado abaixo devido a
possibilidade de o Adaptador para o acessério de Posicionamento da Cabeca (cédigo do produto
1739994, Adaptador) ficar solto durante o posicionamento do paciente e se mover
involuntariamente quando usado em conjunto com os trilhos laterais do componente HV da Secao
Superior das Costas (cédigo do produto 1909812) ou da Secao Superior das Costas HVU (cédigo do
produto 1909813) nas mesas cirlirgicas Baxter. O adaptador funciona corretamente quando
conectado diretamente aos trilhos laterais da mesa de operacao do TruSystem 7000.

Pode levar a uma oxigenacao reduzida do paciente ou a lesdes musculoesqueléticas ou de érgaos
vitais significativas. Componentes descolados também podem causar lesao musculoesquelética ao
usuario, e tanto o paciente quanto o usuario podem apresentar distensdes musculares.

A Acdo de Campo estd vinculada apenas ao Acessério: Adaptador para Posicionamento da Cabeca e
nao aos equipamentos (Mesa de operacdes). O Adaptador funciona corretamente quando
conectado diretamente aos trilhos laterais das mesas de operacao dos modelos TruSystem 3000 L;
TruSystem 3000 SBS; TruSystem 7000dV; TruSystem 7000; TruSystem 7500; PST 300; PST 500. Os
numeros de série afetados foram distribuidos entre 08/2023 e 02/2026; na acdo de campo constam
as séries que possuem impacto no Brasil.

Data de identificacao do problema pela empresa: 24/04/2026.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo FA-2026-016 sob responsabilidade da empresa VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos médicos LTDA. Recolhimento. Destruicdo.
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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).

Empresa detentora do registro: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos médicos LTDA -
CNPJ: 04.718.143/0001-94. Endereco: Rua Batataes, 391 Conjuntos 11,12 e 13, Jardim Paulista -
Sao Paulo - SP. Tel: 11 38857633. E-mail: sac@vrmedical.com.br.

Fabricante do produto: Baxter Medical Systems GMBH + CO. KG - Carl-Zeiss-Strase 7-9, 07318
Saalfeld - Alemanha.

Recomendacoes:

1. Por favor, avise todos os usuarios sobre o produto afetado em sua instalacdao, especialmente
toda a equipe da sala de cirurgia. Os adaptadores afetados podem continuar sendo usados apenas
quando montados diretamente nos trilhos laterais da placa traseira da mesa de operacao. Nao use
0 adaptador nos trilhos laterais H V da secao superior traseira (componente). O uso da Secao
Superior Traseira H V (componente separado que é fixado a placa traseira da mesa de operacao)
em conjunto com o acessério Adaptador deve ser interrompido/parado até que a substituicdo
ocorra.

2. Assim gue os novos adaptadores estiverem disponiveis, a Baxter entrar4d em contato com os
clientes com instrucdes para devolucao e substituicdo dos adaptadores afetados.

3. Se vocé recebeu essa comunicacdo diretamente da Baxter, confirme o recebimento seguindo as
instrucdes do formulario de resposta anexa, mesmo que nao tenha mais estoque disponivel.
Confirmar o recebimento desta notificacdo evitard que vocé receba notificacdes repetidas.4. Se
vocé comprou este produto de um distribuidor ou atacadista, por favor, entre em contato com seu
fornecedor para providenciar a devolucao do produto afetado. Por favor, note que responder pelo
formulario do cliente da Baxter ndo é aplicdvel. Se uma resposta for solicitada pelo seu distribuidor
ou atacadista, por favor, responda conforme as instrucdes deles.

5. Por favor, encaminhe uma cépia desta comunicacao para o diretor de enfermagem, gerente de
riscos da instalacdo, seguranca do paciente, departamento de engenharia biomédica, diretor de
servicos cirlrgicos, equipe da sala de cirurgia e quaisquer outros departamentos da sua instituicdo
que utilizem o produto afetado.

6. Se vocé é um revendedor, atacadista, distribuidor/revendedor ou fabricante de equipamentos
originais (OEM) que distribuiu qualquer produto afetado para outras instalacdes, por favor, realize
um recolhimento em nivel de usuario do produto afetado que vocé distribuiu aos clientes e marque
a caixa associada no formulario de cliente.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5209 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

Formulario de Resposta
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Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5209

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 30/04/2026.

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 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.

Area: GGMON
Namero: 5
Ano: 2026
Resumo:

A Anvisa determinou a suspensao de comercializacao, distribuicao, fabricacdo e importacao,
manipulacdo, propaganda e uso de medicamentos contendo o principio ativo clobutinol. Os
medicamentos contendo clobutinol apresentam relacao risco-beneficio desfavoravel, em razédo da
associacdo do uso dessa substancia a eventos adversos cardiacos graves, incluindo prolongamento
do intervalo QT, arritmias ventriculares e possiveis casos fatais. Considerando a gravidade dos
riscos identificados e a existéncia de alternativas terapéuticas mais seguras, foi adotada medida
regulatéria para retirada desses produtos do mercado brasileiro.

Identificacao do produto ou caso:

Todos os medicamentos contendo o principio ativo Clobutinol isolado ou em associacao,
independentemente de fabricante, lote ou validade. Produtos com registro valido na Anvisa:
Cloridrato de clobutinol + succinato de doxilamina (Unidao Quimica Farmacéutica Nacional S/A) e
Hytos Plus (Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A)

Problema:

O clobutinol é um antitussigeno nao-opioide indicado para o tratamento sintomatico da tosse
irritativa e ndo produtiva. O clobutinol estd associado a riscos cardiovasculares importantes,
incluindo: prolongamento do intervalo QT; arritmias ventriculares graves, como Torsades de pointes
e potencialmente com risco de vida. As evidéncias avaliadas indicam que tais eventos podem
ocorrer mesmo em doses terapéuticas, mas os riscos aumentam quando os pacientes tomam doses
mais altas do medicamento. Com vistas a garantir a seguranca sanitdria dos medicamentos
disponiveis no pais, considerou-se que existem no mercado alternativas mais seguras para o
tratamento dos sintomas e os beneficios clinicos do uso do clobutinol ndo superam os riscos
identificados.

Ressalta-se que a subnotificacdo de eventos adversos é um problema tanto no Brasil, como no
ambito global. E fundamental que profissionais e usuérios estejam mais atentos para comunicacao

3/5


http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=5209
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 30.04.2026

de casos suspeitos de eventos adversos a medicamentos.
Acao:

A Anvisa determinou a suspensao de comercializacao, distribuicao, fabricacdo e importacao,
manipulacdo, propaganda e uso de medicamentos contendo o principio ativo clobutinol.

De acordo com o artigo Art. 72 da Lei 6360/1976, “Como medida de seguranca sanitdria e a vista de
raz0es fundamentadas do érgdo competente, poderd o Ministério da Salde, a qualquer momento,
suspender a fabricacao e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora
registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a salide humana.”

Os estudos clinicos sdo realizados em grupos restritos de pacientes, com caracteristicas definidas,
em nUmero limitado, e por periodos relativamente curtos. A partir da experiéncia de uso apds o
registro ou estudos de pdés-comercializacdo, podem ser identificados efeitos adversos graves, ou
gque mesmo conhecidos, podem ocorrer em frequéncia e gravidade distintos do que foi verificado
durante os estudos. Dai a importancia da farmacovigilancia, que realiza o monitoramento da
seguranca dos medicamentos ao longo do seu ciclo de vida, de forma a garantir que os
medicamentos continuem a apresentar um balanco beneficio-risco positivo.

Além disso, existem medicamentos, tanto no Brasil, como no mundo, que foram regularizados em
um contexto regulatério distinto para a comprovacao de seguranca e eficacia. Sendo assim, a
Anvisa tem a prerrogativa de solicitar informacdes adicionais quando necessario, de forma a
comprovar que tais medicamentos continuam a satisfazer os requisitos vigentes de seguranca e
eficacia.

Portanto, cabe a Anvisa, ao identificar que um medicamento deixou de apresentar um balanco
beneficio-risco positivo, adotar medidas para que a populacdo nao seja exposta a riscos
desnecessdrios, uma vez que existem para a mesma indicacao, produtos mais seguros disponiveis
no mercado brasileiro. O registro deste medicamento foi revogado em varios paises.

Historico:

Este é o primeiro alerta relacionado ao tema.

Recomendacoes:

Recomendacdes para os profissionais de saude:

Nao prescrever medicamentos que contenham clobutinol, isolado ou em associacao.

Orientar os pacientes que estejam em uso de medicamentos que contenham clobutinol a
interromper o tratamento, avaliando a necessidade de substituicao por alternativas terapéuticas

mais seguras, conforme o quadro clinico.

Considerar o histérico cardiovascular dos pacientes ao avaliar tratamentos para tosse, priorizando
opcdes com perfil de seguranca conhecido.

Aos responsaveis técnicos de farmacias, solicita-se que retirem os medicamentos dos expositores e
prateleiras, de acordo com as orientacoes da vigilancia sanitéria.

Notificar a Anvisa quaisquer suspeitas de eventos adversos relacionados ao uso de clobutinol, por
meio do sistema VigiMed, contribuindo assim para fortalecer a seguranca sanitaria dos
medicamentos disponiveis.

Recomendaces para o publico:
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Interromper o uso de medicamentos que contenham clobutinol.

Nao reutilizar o medicamento restante nem compartilhd-lo com outras pessoas e realizar o descarte
de forma correta, em estabelecimentos que disponham de coletores de medicamentos.

Procurar um profissional de salde para orientacao e, se necessario, indicacdo de um tratamento
alternativo adequado.

Informar ao profissional de salde caso tenha apresentado sintomas como palpitacdes, tontura,
desmaio ou outros sinais cardiovasculares durante ou apés o uso do medicamento.

Notificar a Anvisa quaisquer suspeitas de eventos adversos relacionados ao uso de clobutinol, por
meio do sistema VigiMed, contribuindo assim para fortalecer a seguranca sanitaria dos
medicamentos disponiveis.

Essas recomendacbes visam minimizar riscos a salde e assegurar o uso racional e seguro de
medicamentos no contexto da decisao regulatéria adotada.

Anexos:
Referéncias:

Bellocq, Wilders, Schott, et al. A Common Antitussive Drug, Clobutinol, Precipitates the
Long QT syndrome 2. Mol Pharmacol 66:1093-1102, 2004

European Medicines Evaluation Agency (EMEA). Annex Il - Scientific Conclusions and
Grounds for Revocation of the Marketing Authorisations presented by the EMEA.

Clobutinol: severe cardiac arrhythmias. Prescrire International. 2008 Jun;17(95):113.

Reis, Adriano & Figueras, Albert. Analysis of the evidence of efficacy and safety of over-
the-counter cough medications registered in Brazil. Braz. J. Pharm. Sci. 46 (1), Mar 2010

BRASIL. Ministério da Saude (MS). Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
Resolucao RE no. 1.684, de 24 de abril de 2026. DOU, 27 de abril de 2027.

Fonte: Anvisa, em 30.04.2026.
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