Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 07.08.2026

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5300

Data da Publicacao
07/08/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5300 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Nova Biomedical Diagndsticos Médicos e
Biotecnologia Ltda - Familia de medidores StatStrip GLU KET.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia.

Nome Comercial: Familia de medidores StatStrip GLU KET.

Nome Técnico: Instrumento Para Glicose E Corpos Cetonicos - Point Of Care Testing (Profissional).
NUmero de registro ANVISA: 81175310112.

Tipo de produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD).

Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: Medidor StatStrip GLU KET V2 - Medidor com Bateria e Guia de Referéncia Rapida.

Numeros de série afetados: 283002125241; 283003325241; 283001225241; 283002625241;
283002725241; 283002525241; 283003025241; 283000925241; 283001925241; 283002925241;
283001625241; 283002325241; 283001825241; 283000625241; 283000725241; 283000825241;
283001025241; 283001125241; 283001325241; 283001525241; 283001725241; 283002025241;
283002225241; 283003125241; 283003225241; 283003425241; 283004825105; 283004925105;
283194126128; 283194726128; 283195426128; 283195826128; 283195926128; 283197826128;
283207326128; 283210426128; 283210526128; 283210626128; 283211026128; 283211126128;
283211426128; 283211526128; 283211626128; 283211726128; 283211826128; 283211926128;
283212026128; 283212126128; 283212226128; 283213326128; 283213426128; 283213526128;
283213626128; 283213726128; 283213826128; 283214026128; 283214126128; 283214226128

Descricao do Problema

Problema operacional de alta prioridade relacionado ao software dos sistemas de medicao
hospitalar de glicose e glicose/B-cetona StatStrip (Gen 2), que pode afetar o gerenciamento do
fluxo de trabalho de identificacao do paciente. Este problema afeta os sistemas de medicao
hospitalar de glicose e glicose/B-cetona StatStrip (Gen 2) que operam em todas as versdes de
software e nao impacta o desempenho analitico das medicdes de glicose.

1/5



Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 07.08.2026

Até o momento, a Nova recebeu diversos relatos de clientes indicando que, ao escanear os cédigos
de barras de identificacdo do paciente, informacdes do paciente anterior podem permanecer na
tela do medidor, o que, se aceito, pode levar a atribuicdo do resultado do paciente ao paciente
incorreto.

Data de identificacao do problema pela empresa: 31/07/2026.
Acao

Acdo de Campo Cddigo 001/26 sob responsabilidade da empresa Nova Biomedical Diagndsticos
Médicos e Biotecnologia Ltda. Comunicacdo aos clientes. Atualizacdo de Software.

Motivacoes

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).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Nova Biomedical Diagnésticos Médicos e Biotecnologia Ltda - CNPJ:

18.271.934/0001-23. Endereco: Rua Massena, n? 107 - Jardim Canadd CEP: 34.000-000 - Nova Lima
- MG. Tel: 31 3360-2510. E-mail: mcampos@novabio.com.

Fabricante do produto: Nova Biomedical Corporation - N2 200 Prospect Street - Waltham -
Massachussets, 02454 - Walthan/EUA - Estados Unidos da América.

Recomendacdes

Até que uma solucdo permanente possa ser fornecida para este problema, a Nova recomenda o
seguinte aos usuarios finais:

e Verifique se as informacdes do paciente exibidas no medidor correspondem exatamente a
identificacdo do paciente escaneada apds cada leitura do cédigo de barras, antes de aceitar
o registro ou resultado do paciente.

e Se as informacdes do paciente exibidas ndo corresponderem a identificacdo do paciente
escaneada, interrompa o teste com o medidor e notifique o administrador.

e Preencha e envie o formuldrio de confirmacdo para o endereco de e-mail apropriado
fornecido para que a Nova Biomedical possa confirmar o recebimento da notificacao
enviada.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5300 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.pdf

Formulario de confirmacao do Cliente.pdf

Outras Publicacoes
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Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 07/08/2026.

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.

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5299

Data da Publicacao
07/08/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5299 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa CEl Comercio Exportacdo e Importacao de
Materiais Médicos Ltda - Conjunto de Fotoférese Therakos® Cellex®.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Parand; Rio de Janeiro; Rio Grande do
Norte; Sao Paulo.

Nome Comercial: Conjunto de Fotoférese Therakos® Cellex®.
Nome Técnico: Kit para Aférese.

NUmero de registro ANVISA: 10234400321.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.

Classe de Risco: lll.

Modelo afetado: Therakos® Cellex®.
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NUmeros de série afetados: AV2024BP129; AV2025BP129.

Descricao do Problema

Dificuldade na instalagcao da cuba de centrifugacao (centrifuge bowl) no respectivo suporte.
Data de identificacao do problema pela empresa: 20/07/2026.

Acao

Acdo de Campo Cdédigo 80166 sob responsabilidade da empresa CEl Comercio Exportacao e
Importacéo de Materiais Médicos Ltda. Recolhimento. Destruicao.

Motivacoes

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).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: CEl Comercio Exportacdo e Importacdo de Materiais Médicos Ltda -

CNPJ: 40.175.705/0001-64. Endereco: Via VP 2D Qd. 04 Md. 08A Daia - Anapolis - GO. Tel:
6233294300. E-mail: paola.ameixoeira@cei-brasi.com.

Fabricante do produto: Mallinckrodt Pharmaceutical Ireland Limited - College Business and
Technology Park, Cruiserath Road, Blanchardstown, Dublin, 15 - Ireland.

Recomendacoes

Segregar todas as unidades do lote afetado pela ocorréncia para que nao haja uso acidental do
produto.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5299 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.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia
Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 06/08/2026.

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.

Fonte: Anvisa, em 10.08.2026.
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