Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 02.06.2026

Area: GGMON
Ndmero: 5234
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5234 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Merit Medical Comercializacdo,
Distribuicao, Importacao e Exportacao de Produtos Hospitalares Ltda - Kit Cateter CentrosFLO.

Identificacdao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amazonas; Distrito Federal; Espirito
Santo; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Pard; Parand; Pernambuco; Rio
de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo. Nome Comercial: Kit Cateter CentrosFLO.
Nome Técnico: Cateteres. Niumero de registro ANVISA: 80740950102. Tipo de produto: Material de
Uso em Saude. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: CENFT17K; CENFT19K; CENFT23K; CENFT27K;
CENFT31K; CENFP27K; CENFP19K; CENFP23K; CENFP31K; CENFP17K. NUmeros de série afetados:
H3139508; H3201954; H3201956; H3211729; H3228981; H3239914; H3249276; H3261220;
H3283451; H3301764; H3323733; H3332225; H3342755; H3357127; H2623453; H2623455;
H2623456; H2631340; H2632921; H2640771; H2644554; H2653626; H2709212; H2750962;
H2755782; H2777600; H2783586; H2783590; H2812165; H2817065; H2817067; H2821275;
H2834187; H2835372; H2835374; H2856854; H2864382S1; H2870049; H2884649; H2892155;
H2900227; H2900615; H2907349; H2907365; H2910433; H2911451; H2911452; H2911536;
H2933863; H2933865; H2937909; H2937927; H2949972; H2971861; H2971862; H2971939;
H2986161; H2986162; H3003224; H3059017; H3059018; H3059059; H3059060; H3062346;
H3253651; H3275168; H3283445; H3306075.

Problema:

A Merit Medical Systems, Inc. (Merit) estd realizando um recall do Introdutor de Bainha Divisivel
com Valvula Dupla 16F, devido a um defeito de projeto. Especificamente, o introdutor de bainha
pode ndo se dividir como esperado. Esse introdutor de bainha é utilizado em diversos dispositivos
Merit acabados. Uma lista completa dos produtos e lotes afetados pode ser encontrada na tabela
anexada ou em
"https://www.merit.com/products/documents/product-notices/16FDualValvedSheath-recall/".

A Merit recebeu reclamacdes de clientes sobre esse problema, algumas das quais envolvem lesdes
de pacientes. A falha do introdutor da bainha em dividir como esperado pode resultar em
hemorragia, corpos estranhos e atraso no procedimento.

A Merit solicita que descontinue imediatamente o uso do Introdutor de Bainha Divisivel com Valvula
Dupla 16F, e o destrua no local de uso. Os outros produtos incluidos com o introdutor de bainha
podem continuar sendo usados.

A falha do introdutor de bainha em se dividir conforme o esperado pode resultar em hemorragia,
retencao de corpos estranhos e atrasos no procedimento.

Data de identificacao do problema pela empresa: 29/08/2025.
Acao:

Acdo de Campo Cédigo 001-26 sob responsabilidade da empresa Merit Medical Comercializacdo,
Distribuicao, Importacao e Exportacao de Produtos Hospitalares Ltda. Destruicao.

1/10


https://www.merit.com/products/documents/product-notices/16FDualValvedSheath-recall/

Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 02.06.2026

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: Merit Medical Comercializacdao, Distribuicao, Importacao e
Exportacao de Produtos Hospitalares Ltda - CNPJ: 13.200.579/0001-88. Endereco: R. Dona
Francisca, N2 8300, Bloco 10, Modulo E, Condominio Perini Business Park - Joinville - Santa Catarina.
Tel: 47 991506228. E-mail: sara.gomes@merit.com.

Fabricante do produto: Merit Medical Systems, Inc. - 1600 West Merit Parkway - South Jordan, Utah
- 84095 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes:

Os profissionais de salde devem destruir as unidades do 16F Dual-Valved Splittable Sheath
Introducer incluidas no kit CentrosFlo. Os demais componentes do kit podem continuar a ser
utilizados.

A destruicdo deve ocorrer nas unidades de salude e no momento em que o kit for utilizado.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5234 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 5234

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa:

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 efetivi 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: 5233
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Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5233 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Roche Diagndstica Brasil Ltda - Navify
Digital Pathology software.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceard; Espirito Santo; Rio Grande do Sul;
Sao Paulo. Nome Comercial: Navify Digital Pathology software. Nome Técnico: Software para
Processamento de Imagens Médicas. NUmero de registro ANVISA: 10287411648. Tipo de produto:
Software como Dispositivo Médico (Software as a Medical Device - SaMD). Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: 09453733001 - Navify Digital Pathology (uPath cloud). Nimeros de série afetados:
Lote/ série independente (todos lotes).

Problema:

Gostariamos de informa-lo que o fabricante do produto recebeu duas reclamacodes relacionadas ao
navify® Digital Pathology (nDP) Image Management System, alegando uma discrepancia entre
imagem e metadados na janela do Visualizador.

Uma investigacao interna identificou que o problema envolve o desalinhamento de nomes de
amostras, nomes de blocos e etiquetas de imagens com suas correspondentes Imagens de Lamina
Inteira (WSI) (Whole Slide Images (WSI)) quando convencoes especificas de nomenclatura de
amostras sdo utilizadas. Esta discrepancia ocorre exclusivamente dentro de um subconjunto de
casos individuais de pacientes. Importante reforcar que ndo ha evidéncias de discrepancia entre
pacientes diferentes ou casos diferentes.

O problema é desencadeado por uma discrepancia na légica de ordenacao no nDP, em que o
software ordena as etiquetas de metadados e as WSIs utilizando métodos distintos que podem
gerar o problema apenas quando ambas as seguintes pré-condicdes sao atendidas:

1. Mdltiplas Amostras: O caso contém mais de uma amostra.

2. Convencao de Nomenclatura de Amostras Mista: Os nomes das amostras dentro do caso
misturam valores puramente numéricos (ex: "100", "300") com valores alfanuméricos ou com "zero
a esquerda" (ex: "060BR", "060", "3-1").

Data de identificacao do problema pela empresa: 20/04/2026.

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo SBN-RDS-PathologyLab-2026-002 sob responsabilidade da empresa Roche
Diagndstica Brasil Ltda. Comunicacdo aos clientes. Atualizacdo de Software.

Historico:

Notificacdo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacdo de acdo de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Roche Diagnéstica Brasil Ltda - CNPJ: 30.280.358/0001-86.
Endereco: Rua Dr. Rubens Gomes Bueno - 691, Andar 1 - Sao Paulo - SP. Tel: 11 3719-8464. E-mail:
brasil.tecnovigilancia@roche.com.

Fabricante do produto: Ventana Medical System, INC - 1910, E. Innovation Park Drive - Tucson -
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Arizona - Estados Unidos da América.
Recomendacoes:
AcoOes que devem ser adotadas pelos clientes/usuarios:

1. Atualizacao: Por favor, mantenha as medidas de contencdao existentes para os clientes
impactados até que o patch de Software nDP v2.5.2 tenha sido totalmente implementado. Essas
precaucdes poderao ser suspensas assim que a versao do software for atualizada para a 2.5.2.

2. Para garantir a integridade dos dados e mitigar o risco de desalinhamento de metadados até que
a correcao de software nDP v2.5.2 seja aplicada, todos os clientes afetados devem ser instruidos a
implementar as seguintes medidas de contencao:

Adotar convencdes de nomenclatura modificadas e protocolos de verificacao: os clientes afetados
devem adotar convencdes de nomenclatura modificadas para amostras e aderir a protocolos de
verificacdo manual e zoom ativo durante a analise clinica.

Realizar revisdes retrospectivas de casos e reconciliacao: os patologistas devem reconciliar todos
os dados do visualizador com registros externos (LIS, notas cirlrgicas), e revisées retrospectivas
devem ser realizadas para todos os casos processados desde a instalacao das versdes de software
2.5.0 até a 2.5.1.

Manter a visibilidade das instrucdes no local: afixar uma cépia das "Instrucbes para Clientes
Afetados" fornecidas em anexo em um local de destaque visivel para todos os operadores do
sistema; estas devem permanecer afixadas até que a atualizacao final do software seja instalada.

Para instrucdes detalhadas sobre as acdes dos clientes afetados, consulte o Anexo 1 - Instrucdes
para Clientes Afetados desta Notificacao de Acao de Seguranca em Campo SBN-RDS-
PathologylLab-2026-002.

3. Para mais informacdes, veja a Carta ao Cliente, anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5233 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 5233

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 30/04/2026.

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.
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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 necessdrio.

Area: GGMON
Namero: 5232
Ano: 2026
Resumo:

Alerta 5232 (Tecnovigilancia) - Comunicado da Empresa Passrod Importacdo e Exportacao de
Produtos para Saude Ltda - Dilatador uretral de uso Unico.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Amapda; Amazonas; Paraiba; Pernambuco;
Sao Paulo. Nome Comercial: Dilatador uretral de uso Unico. Nome Técnico: Dilatadores. NUmero de
registro ANVISA: 81504799046. Tipo de produto: Material de Uso em Saude. Classe de Risco: Il.
Modelo afetado: Dilatador para implante de cateter. NUmeros de série afetados: 20250831N;
20250826N.

Problema:

Durante a verificacdo da rastreabilidade interna dos produtos importados por meio da LI n¢
25/4257455-5, foi identificada divergéncia entre os cdédigos constantes nos produtos
importados/rotulados e os cédigos registrados na Anvisa.

A divergéncia estd relacionada a identificacdo dos modelos, uma vez que os cddigos registrados na
Anvisa sao MD-L-UD-0060 e MD-S-UD-0040, enquanto os produtos importados/rotulados
apresentam, respectivamente, os cédigos MD-A-UD-0060 e MD-B-UD-0040.

Data de identificacao do problema pela empresa: 15/04/2026.

Acao:

Acdo de Campo Cdédigo 002/2026 sob responsabilidade da empresa Passrod Importacdo e
Exportacdo de Produtos para Saude Ltda. Comunicacdo aos clientes.

Historico:

Notificacdo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (que dispde sobre a
obrigatoriedade de execucao e notificacdo de acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Passrod Importacao e Exportacdao de Produtos para Saude Ltda -
CNPJ: 26.185.222/0001-10. Endereco: Rua José Jaime Delibo, 160, Nova Alianca - Ribeirdo Preto -
SP. Tel: (16) 3421.8488. E-mail: regulatorios@passarini.com.br.

Fabricante do produto: Zhejiang Chuangxiang Medical Technology CO., LTD. - Room 101-1, 201-1,
301, 401, Building 50, NO.650 Hongfeng Road, Donghu Street, Linping District, Hangzhou City,
311100 Zhejiang Province - China, Republica Popular.
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Recomendacoes:

1. Recomenda-se que os usudrios mantenham a carta informativa junto aos seus registros internos,
para fins de rastreabilidade e conformidade documental.

2. Para os lotes envolvidos, deve-se considerar a seguinte correspondéncia correta dos cédigos:
Lote 20250831N: onde consta MD-A-UD-0060, considerar MD-L-UD-0060;
Lote 20250826N: onde consta MD-B-UD-0040, considerar MD-S-UD-0040.

3. A empresa informa que ndo hé recomendacdo de suspensdo de uso ou recolhimento do produto,
uma vez que a divergéncia é restrita a codificacdo/rotulagem e ndo impacta a qualidade,
seguranca, desempenho, composicao, processo de fabricacao ou finalidade de uso do produto,

conforme informado na carta ao cliente.
4. Para mais informacgdes veja a Carta ao Cliente, anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5232 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 5232

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 29/04/2026.

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.

Area: GGMON
Ndmero: 5230
Ano: 2026

Resumo:
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Alerta 5231 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Gabisa Medical International S.A - Cateter
Central de Insercdo Periférica com Introdutor Peel - Off sem Fio Guia PICC GMI.

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Acre; Espirito Santo; Goids; Mato Grosso;
Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Sao Paulo. Nome Comercial: Cateter Central de Insercao
Periférica com Introdutor Peel - Off sem Fio Guia PICC GMI. Nome Técnico: Cateteres. NUmero de
registro ANVISA: 80423540006. Tipo de produto: Material de Uso em Salde. Classe de Risco: IV.
Modelo afetado: 650-19-50. NUmeros de série afetados: 240265.

Problema:

O produto Cateter Central de Insercdo Periférica (PICC) com introdutor peel-off, registrado sob n2
80423540006, lote 240265, apresentou resultado insatisfatério no ensaio de determinacao do pico
da forca de tracao, com valores inferiores ao minimo exigido pela norma ISO 10555-1:2023. A falha
foi identificada na regiao de juncao entre o conector e o tubo do cateter, comprometendo a
conformidade do produto. Em razao disso, a Anvisa determinou a interdicao cautelar do lote até a
realizacdo de analise de contraprova. A empresa estad conduzindo investigacao para identificar a
causa raiz do desvio de qualidade e implementar medidas corretivas e preventivas, além de
verificar se outros lotes foram afetados. Clientes e profissionais de salde devem ser orientados
sobre a medida cautelar e a suspensao do uso do referido lote até nova comunicacgdo oficial.

Data de identificacao do problema pela empresa: 17/04/2026.
Acao:

Acdo de Campo Cddigo 001-26 sob responsabilidade da empresa Gabisa Medical International S.A.
Interdicdo Cautelar - Segregar material. Manter em quarentena até o final da investigacao.

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: Gabisa Medical International S.A - CNPJ: 08.633.431/0001-05.
Endereco: Avenida Victor Andrew 521 - Zona Industrial Cep: 18.086-390 - Sorocaba - SP. Tel: 15
332384100. E-mail: josimara.santos@gmimedicall.com.

Fabricante do produto: Gabisa Medical International Ltda EPP - Avenida Victor Andrew 521 - Zona
Industrial Cep: 18.086-390 - Sorocaba-SP - Brasil.

Recomendacoes:

1. Nao utilizar o produto em procedimentos clinicos e aguardar novas instrucdes oficiais da
empresa e da Anvisa.

2. Até nova comunicacao, o lote deve permanecer interditado e deve-se utilizar apenas produtos de
outros lotes liberados e em conformidade.

3. Para mais informacdes, veja a Carta ao Cliente, anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5231 no texto da
notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a
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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 5231

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 29/04/2026.

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 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.

Area: GGMON

Ndmero: 5230

Ano: 2026

Resumo:

Alerta 5230 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para
Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda - Sistema de Raios-x Angiografico (80071260441); Sistema
de Raios-X Angiografico (80071260393).

Identificacao do produto ou caso:

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Parand. Nome Comercial: Sistema de
Raios-x Angiografico (80071260441); Sistema de Raios-X Angiografico (80071260393). Nome
Técnico: Equipamento para Angiografia. NUmero de registro ANVISA: 80071260441; 80071260393.
Tipo de produto: Equipamento Médico. Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Allia IGS 7, Allia IGS 7
OR. NUmeros de série afetados: XVYD325008.

Problema:

A GE HealthCare tomou conhecimento de um possivel problema que afeta um cabo elétrico em
determinados sistemas IGS equipados com geradores Gaia.

Este problema pode representar um risco de choque elétrico para os técnicos de servico que
realizam atividades de instalacdo, manutencao ou resolucao de problemas dentro do gabinete C
FRT enquanto a energia estiver ligada.

Durante o uso normal do sistema, ndo ha risco para usuarios, equipe clinica ou pacientes, pois o
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cabo afetado estéd localizado dentro do gabinete em uma sala separada. Nao houve nenhuma lesdo
relatada a GE HealthCare como resultado deste problema.

Data de identificacao do problema pela empresa: 12/03/2026.
Acao:

Acdo de Campo Cdédigo FMI 18014 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcdo em Campo. Correcdao de
partes/pecas. Comunicacao aos clientes.

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: 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@ge.com.

Fabricante do produto: GE Medical Systems SCS (Gems SCS) - Rue De La Miniere, 283 - Buc -
Franca.

Recomendacoes:
O cliente pode continuar usando o sistema.

O pessoal de servico qualificado deve seguir o Manual de Servico aplicdvel ao seu sistema e utilizar
0s equipamentos de protecao individual (EPI) adequados para riscos elétricos ao realizar qualquer
atividade dentro do gabinete enquanto o equipamento estiver energizado.

Caso seja observada qualquer condicao anormal no cabo de energia Iris durante a manutencao,
como fios soltos ou visivelmente expostos, o pessoal de servico qualificado deve sequir o
Procedimento de Blogueio e Identificacao Elétrica (Lockout/Tagout), conforme descrito no Manual
de Servico.

Confirme se todos os possiveis usuarios e pessoal de manutencdo na sua instalacao estdo cientes
da notificacdo de seguranca e das acdes recomendadas e afixe esta carta em local visivel préximo
ao gabinete C-FRT.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5230 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:
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Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 5230

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares:
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 29/04/2026.

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 02.06.2026.
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