Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 17.08.2026

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5307

Data da Publicacao
17/08/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5307 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Promedon do Brasil Produtos
Médicos Hospitalares Ltda - Victo.

Identificacao do Produto

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Bahia; Ceara; Espirito Santo;
Maranhdo; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Pard; Parand; Rio de Janeiro;
Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo; Tocantins.

Nome Comercial: Victo.

Nome Técnico: Implante esfincter.

NUmero de registro ANVISA: 10306840191.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.

Classe de Risco: lll.

Modelo afetado: Implante Victo (dispositivo de silicone de peca Unica constituido por um
balao regulador de pressao, um manguito uretral e uma bomba de controle com uma
porta autovedante).

NUmeros de série afetados: Verifique a Carta ao Cliente.

Descricao do Problema

Como resultado do monitoramento interno e da avaliacdo técnica continua da Victo,
identificamos um possivel problema de desempenho do produto que esta atualmente sob
investigacao. Esse problema pode levar a uma perda gradual do desempenho de Victo no
médio prazo, afetando o nivel de continéncia alcancado

Data de identificacao do problema pela empresa: 14/08/2026.

Acao
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Acao de Campo Cédigo CAPA C26100 FSN sob responsabilidade da empresa Promedon do
Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Recolhimento. Comunicacdo aos clientes.
Devolucao para o fabricante.

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: Promedon do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda -
CNPJ: 00.028.682/0001-40. Endereco: Av. Guido Caloi, 1935 - Jardim Sao Luis, Sao Paulo -
SP, 05802-140 - Sao Paulo - SP. Tel: 11975044216. E-mail:
priscila.kutney@promedon.com.

Fabricante do produto: Promedon S.A. - Av. General Manuel Savio S/N, Lote 3, Manzana 3,
Parque Industrial Ferreyra 5000, Cordoba X5925xad - Argentina.

Recomendacoes

A incontinéncia urinaria € uma condicao multifatorial, a recidiva ou piora dos sintomas
apo6s a implantacdo de um Esfincter Urindrio Artificial (AUS) pode ser causada por fatores
além do desempenho do dispositivo, incluindo progressao da doenca subjacente,
caracteristicas especificas do paciente, comorbidades ou alteracdes na funcdo do trato
urinario. Portanto, a recorréncia da incontinéncia nao deve ser interpretada isoladamente
como evidéncia de falha do dispositivo. Se o especialista acreditar que pode estar
relacionado ao problema descrito neste Aviso de Seguranca de Campo (FSN), o médico
deve seqguir o procedimento descrito nas Instrucdes para Produto Implantado.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5307 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdoes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitadria 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

Instrucoes para Produto Implantado.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 14/08/2026.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsdvel por contatar,
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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 distribuicao e uso dos produtos para
a salde na manutencao 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 necessario.

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5307

Data da Publicacao
17/08/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5307 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Promedon do Brasil Produtos
Médicos Hospitalares Ltda - Victo.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Bahia; Ceard; Espirito Santo;
Maranhdo; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Pard; Parand; Rio de Janeiro;
Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo; Tocantins.

Nome Comercial: Victo.

Nome Técnico: Implante esfincter.

NUmero de registro ANVISA: 10306840191.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.

Classe de Risco: lll.

Modelo afetado: Implante Victo (dispositivo de silicone de peca Unica constituido por um
balao regulador de pressao, um manguito uretral e uma bomba de controle com uma
porta autovedante).

NUmeros de série afetados: Verifique a Carta ao Cliente.

Descricao do Problema
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Como resultado do monitoramento interno e da avaliacao técnica continua da Victo,
identificamos um possivel problema de desempenho do produto que esta atualmente sob
investigacao. Esse problema pode levar a uma perda gradual do desempenho de Victo no
médio prazo, afetando o nivel de continéncia alcancado

Data de identificacao do problema pela empresa: 14/08/2026.

Acao

Acao de Campo Cédigo CAPA C26100 FSN sob responsabilidade da empresa Promedon do
Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Recolhimento. Comunicacdao aos clientes.
Devolucao para o fabricante.

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: Promedon do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda -
CNPJ: 00.028.682/0001-40. Endereco: Av. Guido Caloi, 1935 - Jardim Sao Luis, Sao Paulo -

SP, 05802-140 - Sao Paulo - SP. Tel: 11975044216. E-mail:
priscila.kutney@promedon.com.

Fabricante do produto: Promedon S.A. - Av. General Manuel Savio S/N, Lote 3, Manzana 3,
Parque Industrial Ferreyra 5000, Cordoba X5925xad - Argentina.

Recomendacoes

A incontinéncia urinaria € uma condicao multifatorial, a recidiva ou piora dos sintomas
apo6s a implantacdo de um Esfincter Urindrio Artificial (AUS) pode ser causada por fatores
além do desempenho do dispositivo, incluindo progressao da doenca subjacente,
caracteristicas especificas do paciente, comorbidades ou alteracdes na funcdo do trato
urinario. Portanto, a recorréncia da incontinéncia nao deve ser interpretada isoladamente
como evidéncia de falha do dispositivo. Se o especialista acreditar que pode estar
relacionado ao problema descrito neste Aviso de Seguranca de Campo (FSN), o médico
deve seqguir o procedimento descrito nas Instrucdes para Produto Implantado.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5307 no
texto da notificacao ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdoes 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
Instrucoes para Produto Implantado.pdf

Outras Publicacoes
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Painéis da Tecnovigilancia
Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 14/08/2026.

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 distribuicao e uso dos produtos para
a salde na manutencao 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 necessario.

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5306

Data da Publicacao
17/08/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5306 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Beckman Coulter do Brasil Comércio e
Importacédo de Produtos de Laboratério Ltda - Coulter DxH Diluent.

Identificacdo do Produto

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Bahia; Distrito Federal; Goids; Minas
Gerais; Pard; Paraiba; Parand; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina;
Sao Paulo.

Nome Comercial: Coulter DxH Diluent.

Nome Técnico: Tampdes, Diluentes e Demais Solucdes para Andlise Laboratorial.

NUmero de registro ANVISA: 10033120725.

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

Classe de Risco: I.
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Modelo afetado: 1 Frasco X 10 Litros.
NUmeros de série afetados: 3557640; 3558170; 3558140; 3558150; 3558160.
Descricao do Problema

A Beckman Coulter confirmou que lotes especificos do Coulter DxH Diluent podem contribuir para
contagens elevadas de Background de plaquetas (PLT) no ciclo de Daily Checks quando usados nos
analisadores UniCel DxH 600/690T/800/900.

e Quando o ciclo de background Daily Checks para PLT falha, o indicador do analisador fica
vermelho. Isso pode resultar em contagens de background de PLT elevadas nos Daily
Checks, variando de 3,0 a 9,1 x 103 células/uL.

e Nem todos os recipientes de DxH Diluents dentro de um lote afetado apresentam este
problema. Recomenda-se realizar Daily Checks para cada recipiente antes do uso.
Confirmando a falha no PLT, o recipiente pode ser descartado.

Data de identificacao do problema pela empresa: 20/03/2026.

Acao

Acdo de Campo Cddigo FA-25083 sob responsabilidade da empresa Beckman Coulter do Brasil
Comércio e Importacdo de Produtos de Laboratério Ltda. Recolhimento. Comunicacdo aos clientes.
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: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importacao de Produtos de

Laboratério Ltda - CNPJ: 42.160.812/0001-44. Endereco: Al. Araguaia, 3842, Armz 5 - Sala 2 -
Alphaville - Barueri - SP. Tel: (48) 991929099. E-mail: dmwolinger@dhdiagnostics.com.

Fabricante do produto: Beckman Coulter INC. - 250 South Kraemer Boulevard, 92821-6232 Brea, CA
- Estados Unidos da América.Recomendacdes

Recomenda-se verificar os estoques do Coulter DxH Diluent para identificar a presenca de lotes
afetados. Caso os lotes nao sejam afetados, a operacao pode seguir normalmente. Para lotes
afetados, cada recipiente de diluente deve ser avaliado individualmente por meio do Daily Checks
antes do uso.

Se o Daily Checks for aprovado, ndo é necessaria nenhuma acao adicional. Caso ocorra falha no
background de PLT, o Daily Checks deve ser repetido; se a falha persistir, todos os recipientes de
diluente ativos devem ser substituidos, seguido da execucdo do Prime CBC Module e nova
verificacdo por Daily Checks. Os recipientes substituidos também devem ser avaliados
individualmente, repetindo o processo até a aprovacao.

Quando apenas lotes afetados estiverem disponiveis em estoque, a utilizacdo pode continuar desde
que seja realizada a avaliacao individual rigorosa de cada recipiente, conforme descrito. Em
situacOes de troca automatica de diluente, indicada por alerta no analisador, é obrigatério executar
novamente o Daily Checks, realizar o Prime CBC Module e verificar os recipientes substituidos.
Recomenda-se ainda consultar o Diretor Médico para avaliar a necessidade de uma revisao
retrospectiva dos resultados.
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Caso o Daily Checks falhe em qualquer parametro diferente da contagem de background de PLT,
devem ser seguidas as orientacdes de solucao de problemas descritas na Instrucao de Uso.

A Beckman Coulter recomenda manter esta carta sobre ou préximo aos analisadores afetados, nos
locais onde os diluentes impactados sao utilizados, para facil consulta pela equipe.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5306 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

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacdo para a Anvisa: 14/08/2026.

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.

Fonte: Anvisa, em 17.08.2026.
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