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Area Tecnovigilancia
NUmero 5324

Data da Publicacao
04/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5324 (Tecnovigilancia) Atualizacao - Comunicado da empresa Pentax Medical Brasil Materiais
e Equipamentos Ltda - Videogastroscépios com Ultrasom.

Identificacao do Produto

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Amazonas; Distrito Federal; Minas Gerais;
Rio de Janeiro; Rio Grande do Sul; Santa Catarina; Sao Paulo.

Nome Comercial: Videogastroscépios com Ultrasom.

Nome Técnico: Sonda Ultrassénica Esofagica.

NUmero de registro ANVISA: 10371280037.

Tipo de produto: Equipamento Médico.

Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: EG-3270UK; EG34-J10U; EG-3670URK; EG36-J10UR; EG-3870UTK; EG38-J10UT.
NUmeros de série afetados: Verifique a Carta ao Cliente.

Descricao do Problema

Durante procedimentos de ultrassonografia endoscépica em que a alimentacdo do baldo com
reservatério de agua esteja vazio, pode ocorrer entrada inadvertida de ar ou CO2 no baldo
acoplado ao ecoendoscépio. Esta condicdao pode comprometer a visualizacdo ultrassonografica e,
caso nao seja percebida pelo usuario e o procedimento prossiga, pode ocasionar ruptura do baldo e
resultar em lesao ao paciente, incluindo perfuracdao gastrointestinal. A investigacao conduzida pelo
fabricante nao identificou falhas de projeto, fabricacdo ou desempenho do dispositivo, sendo a
causa mais provavel o esvaziamento do reservatério de adgua durante o procedimento. Como
medida de mitigacao de risco, foi realizada atualizacdao das Instrucdes de Uso e emissao de
comunicacao de seguranca aos usuarios.

Data de identificacao do problema pela empresa: 26/08/2026.

Acao
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Acdo de Campo Cédigo 2026-002-C sob responsabilidade da empresa Pentax Medical Brasil
Materiais e Equipamentos Ltda. Atualizacao, correcao ou complementacao das instrucdes de uso.

Motivacbes

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 saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Pentax Medical Brasil Materiais e Equipamentos Ltda - CNPJ:
01.716.863/0001-22. Endereco: R. do Bosque, 1484 conj. 1607 - Sdo Paulo - SP. Tel: 11 2892-7469.
E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o
JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: HOYA Corporation - 6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku-ku, Tokyo 160-0023 -
Japao.

Recomendacoes

Os usuarios devem ser informados sobre as novas adverténcias incluidas nas Instrucdes de Uso
(IFU) e assegurar que todos os profissionais envolvidos na utilizacao dos produtos afetados tenham
conhecimento da atualizacdo. Durante procedimentos de ultrassonografia endoscépica (EUS), deve-
se garantir a presenca de agua estéril deaerada no conjunto de abastecimento de dgua antes e
durante todo o procedimento. Recomenda-se seqguir rigorosamente as instrucdes de uso vigentes,
incluindo a troca da agua a cada procedimento, o correto preenchimento do reservatério e a
verificacdo imediata de eventuais falhas de alimentacao de agua ou baldo. Os clientes devem
manter a comunicacao de seguranca juntamente com a documentacao do equipamento e
confirmar o recebimento da notificacdo por meio do formuldrio de resposta disponibilizado pelo
fabricante.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5324 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: 04/09/2026.
Data da publicacao do alerta: 04/09/2026.

Data da atualizacao do alerta: 04/09/2026.

2/3
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mailto:juliana.santos@pentaxmedical.com.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5502/anexo/6409?Authorization=Guest
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
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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 04.09.2026.

3/3


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897
http://www.tcpdf.org

