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Area Tecnovigilancia

Ndmero 5323

Data da Publicacao

03/09/2026

Tipo Produto

Dispositivos Médicos

Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5323 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Becton Dickinson IndUstrias Cirlrgicas Ltda
- Familia BD Phoenix Panel (10033430828); Familia BD Phoenix Painéis Gram Negativos
(10033430775).

Identificacdao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Acre; Amazonas; Bahia; Ceard; Distrito
Federal; Espirito Santo; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais; Para; Paraiba;
Parand; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Rondbnia;

Santa Catarina; Sao Paulo.

Nome Comercial: Familia BD Phoenix Panel (10033430828); Familia BD Phoenix Painéis Gram
Negativos (10033430775).

Nome Técnico: Meios de cultura e dispositivos para testes de sensibilidade a antimicrobianos.
NUmero de registro ANVISA: 10033430828; 10033430775.

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

Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: (10033430828) BD Phoenix™ NMIC/ID-470, BD Phoenix™ UNMIC-471;
(10033430775) BD Phoenix™ NMIC-486.

NUmeros de série afetados: Todos.
Descricao do Problema

A BD recebeu reclamacodes de clientes envolvendo falhas de controle de qualidade com a cepa
Klebsiella pneumoniae ATCC BAA-1705 ao utilizar o recurso de classificacao Ambler de CPO. Com
base na investigacao conduzida pela BD, os resultados de classificacao Ambler de CPO gerados a
partir dos painéis Phoenix™ CPO Detect de 6 pocos afetados podem levar a uma classificacao
incorreta e, portanto, ndo devem ser reportados nem utilizados para tomada de decisao clinica. Os
demais resultados reportdveis do painel, como os resultados de CPO positivo/negativo (CPO +/-) e
os resultados de teste de sensibilidade a antimicrobianos (AST), podem continuar sendo reportados.
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Data de identificacao do problema pela empresa: 12/08/2026.
Acao

Acao de Campo Cdédigo DS-26-06150-FA (BR) sob responsabilidade da empresa Becton Dickinson
IndUstrias Cirdrgicas Ltda. Comunicacao aos clientes.

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 saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Becton Dickinson Indudstrias Cirdrgicas Ltda - CNPJ:
21.551.379/0001-06. Endereco: Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 273, Francisco Bernardino
- CEP 36081-001 - Juiz de Fora - MG. Tel: 11 5282-6598. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Becton, Dickinson and Company - 7 Loveton Circle Sparks, Maryland 21152 -
Estados Unidos.

Recomendacoes

1. Nao reporte os resultados de classificacdo Ambler de CPO gerados a partir dos painéis BD
Phoenix™ CPO Detect de 6 pocos afetados.

2. Nao libere informacdes de classificacdao Ambler provenientes dos painéis BD Phoenix™ em
relatérios de pacientes, relatérios de sistemas de informacao laboratoriais, prontuarios eletronicos
de salde ou quaisquer outros meios de emissdo de resultados clinicos.

3. Os resultados positivos para CPO, outros resultados de marcadores de resisténcia e quaisquer
resultados de MIC e/ou SIR de suscetibilidade a antimicrobianos (AST) gerados pelos painéis BD
Phoenix™ nao sdo afetados e podem continuar sendo reportados de acordo com a pratica rotineira
de emissdo de resultados do laboratério.

4. A necessidade e a realizacdo de testes confirmatérios para verificar a classificacdo Ambler
apropriada devem ser determinadas e executadas de acordo com os procedimentos laboratoriais
estabelecidos.

5. Nao hd recomendacdes quanto a revisao de resultados ou a repeticdo de testes das amostras. A
deteccao de organismos produtores de CPO e os resultados de AST, que sao 0s principais
elementos utilizados para orientar a selecao do tratamento, ndao sao afetados pelo problema
identificado.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5323 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
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Carta ao Cliente.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

Informacoes Complementares
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 03/09/2026.

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 necessdrio.

Area Tecnovigilancia
NUmero 5322

Data da Publicacao
02/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5322 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Bio-Rad Laboratérios Brasil Ltda - Pack
Coluna / Calibrador para o D-100 HbAlc.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Ceard; Espirito Santo; Goids; Minas
Gerais; Parand; Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Santa
Catarina; Sao Paulo.

Nome Comercial: Pack Coluna / Calibrador para o D-100 HbAlc.

Nome Técnico: Hemoglobina Glicada (HbA1C).

NUmero de registro ANVISA: 80020690374.

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

Classe de Risco: Il.
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Modelo afetado: 01 Coluna de troca ionica, 01 Primer, 01 Calibrador nivel 1 e 01 Calibrador nivel 2.

NUmeros de série afetados: 64714387, 64715656, 64723045, 64723047, 64725077, 64725079,
64725085, 64741569, 64741573.

Descricao do Problema

A empresa Bio-Rad comunica dois problemas que podem ocorrer isolada ou conjuntamente com o
uso do produto Pack Coluna / Calibrador para o D-100 HbAlc:

Separacao de picos: entre 4.000 e 7.000 injecdoes, pode ocorrer degradacao da separacao
cromatogréfica, com fusao dos picos P3 e A0, gerando alertas e descumprimento dos critérios de
aceitacao das Instrucdes de Uso. Com o uso continuado, o quadro se agrava, podendo apresentar
padrdes cromatograficos atipicos, desvio nos valores de CQ, cauda e alargamento de pico, e picos
desconhecidos ou P3 acima de 10%.

Erro de baixa pressao: ao inserir um cartucho novo, o sistema pode detectar baixa pressao durante
a calibracdo, gerando o erro cédigo 133207 e impedindo a conclusao da calibracao.

Data de identificacao do problema pela empresa: 18/08/2026.
Acao

Acdo de Campo Cédigo Bio-Rad AC 001-2026 sob responsabilidade da empresa Bio-Rad
Laboratérios Brasil Ltda. Comunicacao aos clientes.

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 salde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Bio-Rad Laboratérios Brasil Ltda - CNPJ): 03.188.198/0001-77.
Endereco: Rua Alfredo Albano da Costa, 100, Distrito Industrial Gen. Aparecido de Oliveira - Lagoa
Santa - MG. Tel: (31) 3689-9425. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de
spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Bio-Rad Laboratories, INC - 4000 Alfred Nobel Drive, Hercules, CA 94547,
USA - Estados Unidos da América.

Recomendacoes
1. Separacao de Picos:

- Avalie todos os cromatogramas das amostras. Conforme observado na Secao 6.1 do Manual de
Operacao do Sistema de Teste de Hemoglobina D-100 (Label Part n? de peca LB003055revA), a Bio-
Rad recomenda que todos os cromatogramas das amostras sejam revisados antes da liberacao dos
resultados do D-100.

- Conforme as instrucdes do Treinamento de Cromatografia D-100 HbAlc (Label Part n® de peca
12006349revA), execute o controle de qualidade (CQ) e confirme se os valores estao dentro das
faixas esperadas.

- A Bio-Rad recomenda habilitar o D-100 Onboard Advisor para ajudar a minimizar o risco de
liberacao de resultados de amostras com degradacao cromatogréfica.
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- Caso haja suspeita de degradacdao cromatografica com base nos exemplos fornecidos
anteriormente neste documento, a Bio-Rad recomenda as seguintes acOes de solucdo de
problemas:

*Substitua o cartucho analitico e realize a calibragao utilizando o D-100 Cartridge/Calibrator Pack
(N2 de Catalogo 290-1004).

*Conforme as instrucbes do Treinamento de Cromatografia D-100 HbAlc (Label Part N¢
12006349revA), execute o controle de qualidade (CQ) e confirme se os valores estao dentro das
faixas esperadas.

*Analise todas as cromatografias subsequentes para garantir que a degradacao nao esteja mais
presente e que os resultados apresentem o padrao esperado.

Se precisar de suporte adicional, entre em contato com o Suporte Técnico local da Bio-Rad para
relatar o problema.

2. Erro de baixa Pressao:

- Quando o Cdédigo de erro 133207 (“The pressure is too low when running gradients”) é observado
durante a calibracao apds a insercao de um novo cartucho analitico:

- Consulte a Secao 5.3 do Manual de Operacao do Sistema de Teste de Hemoglobina D-100 (Label
Part n? de peca LB003055revA) para saber como processar um kit de calibradores.

- Revise o procedimento de escorvamento/lavagem (*Prime/Flush*) conforme descrito na Secao 8.6
do Manual de Operacao do Sistema de Teste de Hemoglobina D-100 (Label Part n® de peca
LB0O03055revA).

- Se o erro persistir apds a execucao de trés ciclos de Preparacao/Lavagem (Prime/Flush), substitua
o cartucho, repita o ciclo de Preparacao/Lavagem (trés ciclos) e realize a calibracdo com o Kit de
Cartucho/Calibrador D-100 (N2 de Catalogo 290-1004).

- Se precisar de suporte adicional, entre em contato com o Suporte Técnico local da Bio-Rad para
relatar o problema.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5322 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: 02/09/2026.
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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 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 necessério.

Fonte: Anvisa, em 03.09.2026.
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