Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 11.09.2026

Area Tecnovigilancia

Ndmero 5333

Data da Publicacao

11/09/2026

Tipo Produto

Dispositivos Médicos

Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5333 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Biomérieux Brasil Comércio de Produtos
Laboratoriais LTDA - Biofire Filmarray Pneumonia Panel (10158120724); Biofire Joint Infection (JI)
Panel (10158120747).

Identificacdao do Produto

Local de distribuicao do produto informado pela empresa: Mato Grosso; Rio Grande do Sul; Sao
Paulo.

Paises afetados pela Acao de Campo: Sem distribuicdo em outros paises.

Nome Comercial: Biofire Filmarray Pneumonia Panel (10158120724); Biofire Joint Infection (JI) Panel
(10158120747).

Nome Técnico: Parametros Combinados no mesmo Produto - Classe Il

NUmero de registro ANVISA: 10158120724; 10158120747.

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

Classe de Risco: .

Modelo afetado: (10158120724) 30 testes; (10158120724) 6 testes; (10158120747) 30 testes.

NUmeros de série afetados: (10158120724) 0883026; 0997826; 1119326; 1152326; 1419126;
1560426; (10158120724) 914626; (10158120747) 0677326; 0677326; 0806426; 0806526.

Descricao do Problema

O Biofire® Filmarray® Pneumonia Panel e o Biofire® Joint Infection (JI) Panel sao testes
moleculares multiplex de diagndstico in vitro, usados nos sistemas Biofire® Filmarray® 2.0 e Torch
para detectar simultaneamente acidos nucleicos de virus e bactérias (no caso do Pneumonia Panel,
em amostras respiratérias; no JI Panel, em liquido sinovial), além de genes de resisténcia
antimicrobiana selecionados, entre eles, o gene KPC (Klebsiella pneumoniae carbapenemase).

A bioMérieux identificou internamente, um aumento nas taxas de resultados positivos inesperados
para KPC durante os testes internos de controle de qualidade final (Final QC) desses painéis,
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inclusive em produtos que haviam sido aprovados nesse controle. Os testes internos reproduziram
esse resultado e indicaram contaminacdo por acido nucleico de KPC (de origem microbiana ou
sintética) em um componente isolado da bolsa de reagente, o "outer primer pellet', em niveis
suficientes para gerar falsos positivos. A investigacao (CI-005165) associou o problema aos lotes
desse componente fabricados entre 7 de marco e 16 de abril de 2026, e um lote de cloreto de
magnésio (0000456418) foi apontado como possivel fonte de contaminacao, embora nao haja mais
amostras de retencdo desse lote disponiveis para confirmacao direta.

Em testes internos agregados (sem matriz de amostra), a taxa de positividade inesperada do
ensaio de KPC foi de 0,94% para o Pneumonia Panel e 0,6% para o JI Panel. No nivel de lote
individual, essa taxa variou entre 0% e 4%. Ou seja, nao se trata de uma falha geral do painel, mas
de um risco pontual e localizado de falso positivo para o alvo KPC nos lotes fabricados nesse
periodo, sem impacto na performance dos demais alvos do painel.

Como o resultado de resisténcia antimicrobiana KPC sé é reportado ao usudrio quando ha também
a deteccao de uma bactéria aplicdvel no mesmo teste, o risco de falso positivo de KPC sé se
concretiza quando o paciente tem, de fato, um patégeno relevante detectado no mesmo painel.

A acdo da bioMérieux junto aos clientes é de informar sobre possiveis riscos e orientar a
confirmacado de resultados positivos de KPC por método alternativo quando clinicamente indicado.

Data de identificacao do problema pela empresa: 12/08/2026.
Acao

Acdo de Campo Cédigo FA-TWD-000084 sob responsabilidade da empresa Biomérieux Brasil
Comercio de Produtos Laboratoriais 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 saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Biomérieux Brasil Comercio de Produtos Laboratoriais LTDA - CNPJ:
33.040.635/0001-71. Endereco: Avenida Julio de S& Bierrenbach, 200, bloco 2 Sala 103, Barra
Olimpica - Rio de Janeiro - RJ. Tel: (21) 98126-4814. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo
protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Biofire Diagnostics, LLC - 515 Colorow Drive Salt Lake City, Utah, 84108 -
Estados Unidos.

Recomendacoes
Neste contexto, realizar as seguintes acdes:

e Avalie o seu inventario de estoque para verificar se inclui os lotes identificados neste aviso
de seguranca.

e Se um resultado positivo de KPC obtido com o uso do produto afetado nao for compativel
com a epidemiologia local da resisténcia, com os demais resultados microbiolégicos ou com
os dados clinicos do paciente, o resultado devera ser confirmado por um método
alternativo.

e Caso tenha distribuido ou transferido este produto para outra instituicdo, identifique os
eventuais destinatarios e notifique-os de imediato.

e Preencha o Formuldrio de Resposta anexo e devolva-o a bioMérieux para confirmar o
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recebimento deste aviso.
Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5333 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 notificacdao para a Anvisa: 10/09/2026.

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 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 necessdrio.

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5332

Data da Publicacao
10/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5332 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - Familia
Instrumento Alinity c-series (80146502005); Familia Instrumento Alinity i-series (80146502006).

Identificacao do Produto

Local de distribuicdao do produto informado pela empresa: Distrito Federal; Sao Paulo.

3/14


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5514/anexo/6420?Authorization=Guest
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 11.09.2026

Paises afetados pela Acao de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: Familia Instrumento Alinity c-series (80146502005); Familia Instrumento Alinity i-
series (80146502006).

Nome Técnico: Instrumento para analise de bioquimica geral, hormdnios, drogas ou proteinas;
Instrumento destinado a imunoensaios.

NUmero de registro ANVISA: 80146502005; 80146502006.
Tipo de produto: Produto para Diagndstico in vitro (IVD).
Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: (80146502005) Alinity C Processing Module; (80146502006) Alinity | Processing
Module.

NUmeros de série afetados: (80146502005) AC01743 / AC05354; (80146502006) Al34477 / Al34475
/ Al34478 / AlI34016 / AlI34018 / Al34021.

Descricao do Problema

Foi observado um aumento nas falhas das Bombas Externas de Residuos LN 04574-02, 08C94-20 e
09D61-04 (P/N 89839-106, Figura 1), usadas com os sistemas Alinity ci-series e Architect. Esse
problema tem sido associado a uma mudanca no material usado para fabricar o tanque da bomba
de residuos. O material de substituicao foi considerado suscetivel a degradacao ao longo do tempo,
0 que pode resultar na formacao de rachaduras ou buracos no tanque, potencialmente levando a
vazamento de fluido residual.

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

Acdo de Campo Cédigo FA26AUG2026-REC sob responsabilidade da empresa Abbott Laboratérios
do Brasil Ltda. Correcao em Campo.

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: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda - CNPJ: 56.998.701/0001-16.

Endereco: Rua Michigan, 735 - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 5536-7852. E-mail: Este endereco de e-mail
estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Abbott Laboratories - 1915 Hurd Drive Irving TX, 75038 USA - Estados
Unidos da América.

Recomendacoes

Monitore sua Bomba de Residuos Externa em busca de vazamentos e entre em contato com o
representante local da Abbott caso haja um vazamento.

Certifigue-se de que o piso esteja seco e limpo sob e ao redor dos seus instrumentos e da bomba
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externa de residuos.

Use boas técnicas laboratoriais e sempre use equipamentos de protecao individual (EPI) ao operar
seus instrumentos.

Consulte as instrucdes na Secdo 8, Perigos, da série Alinity ci - Manual de Operagbes ou na Secao 8,
Hazards, do Sistema Architect - Manual de Operacdes para Limpeza de Derramamento caso haja
vazamento de residuos da Bomba de Residuos Externa.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5332 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: 10/09/2026.

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 necessario.

Area Tecnovigilancia
NUmero 5331

Data da Publicacao
10/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo
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Alerta 5331 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Auto Suture do Brasil LTDA - Esferas
Reflexivas para Navegador.

Identificacao do Produto

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

Paises afetados pela Acao de Campo: Nao informado.
Nome Comercial: Esferas Reflexivas para Navegador.
Nome Técnico: Marcador para navegacao cirdrgica.
NUmero de registro ANVISA: 10349000647.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.

Classe de Risco: I.

Modelo afetado: 8801075.

Numeros de série afetados: 2502541, 2503171, 2503181, 2506201, 2506461, 2506531, 2509741,
2509751.

Descricao do Problema

Durante verificacdes de projeto do sistema Stealth Axis C-Arm Round Tracker, configuragbes com
determinados lotes de esferas passivas NDI nao atenderam aos requisitos de precisao do sistema.
A investigacao identificou variabilidade no material retrorefletivo utilizado na fabricacdo das
esferas, com reducao da refletividade e aumento da variabilidade entre unidades e entre lotes.
Essa variabilidade nao é detectdvel visualmente e pode afetar a deteccao e o rastreamento pelo
sistema, com falhas na verificacao de instrumentos, rastreamento intermitente ou perdido, status
de rastreamento vermelho e imprecisao na navegacao.

Data de identificacao do problema pela empresa: 18/06/2026.
Acao

Acdo de Campo Cddigo FA0O0002 sob responsabilidade da empresa Auto Suture do Brasil LTDA.
Recolhimento. Comunicacao 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 acdao de campo por parte do detentor do registro do
produto para a saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Auto Suture do Brasil LTDA - CNPJ: 01.645.409/0001-28. Endereco:
Avenida Jornalista Roberto Marinho, 85 10 andar - S3o Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-mail: Este
endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo./suellen.g.de.oliveira@medtronic.com.

Fabricante do produto: IIMak Mexicana S. DE R.L. DE C.V. - Brecha E-99, s/n Lote 15E - Parque
Industrial Reynosa, Reynosa, Tamaulipas, CP 88780 - México.
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Recomendacoes

Localizar imediatamente todos os produtos nao utilizados afetados e coloca-los em quarentena.
Devolver os produtos nao utilizados a Medtronic conforme as instrucdes recebidas. Preencher e
encaminhar o formulario de confirmacao do cliente, inclusive quando os dispositivos ja tiverem sido
utilizados ou descartados, informando essa condicao. Comunicar a notificacdo a todos os
envolvidos na organizacao ou a terceiros que possam ter recebido os dispositivos potencialmente
afetados. Manter uma cépia da notificacdo nos registros da instituicdo.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5331 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: 09/09/2026.

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 necessario.

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5330

Data da Publicacao
09/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

7114


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/alertasSanitarios/download/5512/anexo/6418?Authorization=Guest
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 11.09.2026

Alerta 5330 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Ortho Clinical Diagnostics do Brasil
Produtos para Saude Ltda - Familia Vitros Immunodiagnostic Products Anti-HAV Total Reagent,
Calibrator and Controls.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Amazonas; Ceard; Minas Gerais;
Pernambuco; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul; Roraima; Sao Paulo; Sergipe.

Paises afetados pela Acdao de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: Familia Vitros Immunodiagnostic Products Anti-HAV Total Reagent, Calibrator and
Controls.

Nome Técnico: Virus da Hepatite A (HAV).

NUmero de registro ANVISA: 81246986872.

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

Modelo afetado: Familia Vitros Immunodiagnostic Products Anti-HAV Total Reagent, Calibrator and
Controls.

NUmeros de série afetados: 6672, 6680, 6690, 6720, 6740 e 6760.

Descricao do Problema

A QuidelOrtho recebeu reclamacdes de clientes relacionadas a falhas de calibracao e de CQ ao
utilizar o Vitros Anti-HAV Total Reagent Pack. A investigacao confirmou que alguns lotes podem
apresentar falhas de calibracao e/ou CQ devido a um aumento inesperado do sinal ao longo da vida

Gtil do produto.

A QuidelOrtho orienta os clientes que tenham enfrentado falhas de calibracao e/ou CQ utilizando os
lotes listados acima:

e Interromper o uso dos lotes afetados.
e Tornar os produtos inutilizaveis.
e Descartar os lotes afetados do Vitros Anti-HAV Total Reagent Pack e o lote correspondente
do Vitros Anti-HAV Total Calibrator.
Data de identificacao do problema pela empresa: 18/08/2026.
Acao

Acdo de Campo Cédigo TC2026-210 sob responsabilidade da empresa Ortho Clinical Diagnostics do
Brasil Produtos para Saude 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 saude).

Fabricantes
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Empresa detentora do registro: Ortho Clinical Diagnostics do Brasil Produtos para Saude Ltda -
CNPJ: 21.921.393/0001-46. Endereco: Av. Dr. Chucri Zaidan, 920 - 7° Andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11
2888-2965. E-mail: Este endereco de e-mail esta sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Ortho-Clinical Diagnostics - Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ
- Reino Unido.

Recomendacoes

Recomendacdes aos usudrios: monitorar os resultados de CQ, continuar utilizando os lotes afetados
apenas se a calibracdo e o CQ forem satisfatérios, interromper o uso e descartar os produtos em
caso de falha, comunicar a ocorréncia ao fabricante e preencher a documentacdo da acdo de
campo.

Recomendacdes aos pacientes: nenhuma acao especifica é requerida. Nao ha evidéncias de
impacto confirmado em resultados de pacientes, e resultados borderline devem ser confirmados
por testes adicionais conforme procedimento laboratorial estabelecido.

Para mais informacdes vejam as Cartas em anexo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5330 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

Carta ao Distribuidor.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

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

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 necessario.

Area Tecnovigilancia
NUmero 5329

Data da Publicacao
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09/09/2026

Tipo Produto

Dispositivos Médicos

Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5329 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Vyttra Diagndsticos S.A. - T3 Reverso Elisa.
Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Parana.

Paises afetados pela Acao de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: T3 Reverso ELISA.

Nome Técnico: Triiodotironina (T3) Reversa.

NUmero de registro ANVISA: 10300390538.

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

Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: 96 testes.

NUmeros de série afetados: 253870.

Descricao do Problema

O conjugado de biotina fornecido no kit do lote 253870 do T3 Reverso ELISA ird degradar se em
uma taxa mais rapida que o normal, o que pode resultar em valores baixos de densidade éptica
gue ndo atingem a faixa aceitdvel conforme declarado no certificado de controle de qualidade. Esse
problema acabara fazendo com que o lote de kit ndo cumpra a data de validade declarada. A causa
raiz foi identificada como um problema de qualidade em uma matéria-prima utilizada na fabricacao
do conjugado de biotina.

Data de identificacao do problema pela empresa: 16/03/2026.

Acao

Acdo de Campo Cédigo 001 sob responsabilidade da empresa Vyttra Diagnédsticos S.A.
Recolhimento. Comunicacado aos clientes. Destruicdo. 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

10/14



Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 11.09.2026

Empresa detentora do registro: Vyttra Diagndsticos S.A. - CNPJ: 00.904.728/0001-48. Endereco:
Avenida Queiroz Filho, 1560 42 Andar Torre Gaivota - Vila Hamburguesa Cep: 05.319-000 - Sao
Paulo - SP. Tel: 11983144376. E-mail: Este endereco de e-mail esté sendo protegido de spambots.
Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: DBC - Diagnostics Biochem Canada INC. - 384 Neptune Crescent London,
Ontario, Canada N6M 1A1 - Canada.

Recomendacoes

Por favor, executar os seguintes passos:

1. Identifique o lote do produto;

2. Cesse qualquer distribuicao e uso futuro do lote afetado;

3. Se os kits ja foram usados anteriormente e os resultados atenderam todos os critérios do
certificado de qualidade de densidade éptica (OD) (calibrador OD A >1,000 & calibrador de ligacdo
% F < 20%) e os controles do kit estavam dentro dos intervalos aceitaveis, essa questao nao afeta

a validade dos resultados do teste e nenhuma ac¢ao adicional seria necessaria;

4. Novos lotes estdo em producao no fabricante e a previsao de disponibilidade é a partir de 20 de
abril de 2026;

5. As reposicoes dos produtos que nao estdo aptos para uso serao realizadas apés a disponibilidade
dos kits em estoque, conforme a previsao da data indicada, mediante o recebimento da Carta de
Ciéncia devidamente preenchida;

6. Preencha, assine e envie a Carta de Ciéncia, com quantitativo, em anexo, dentro de 30 dias,
através do e-mail Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa
habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5329 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: 08/09/2026.

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 salde
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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 necessario.

Area Tecnovigilancia

NUmero 5328

Data da Publicacao

09/09/2026

Tipo Produto

Dispositivos Médicos

Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5328 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Cath-Carelndlstria importagdo exportagao
e comércio de produtos para saulde ltda - Cateter de Medicao da Pressao Intracraniana com
Medicao Adicional da Temperatura Raumedic (81626440045); Cateter Neurovent PTO
(81626440046); Cateter de Medicao da Pressao Intracraniana Raumedic (81626440040).
Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Acre; Alagoas; Amapd; Amazonas; Bahia;
Ceard; Distrito Federal; Espirito Santo; Goids; Maranhao; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas
Gerais; Pard; Paraiba; Parand; Pernambuco; Piaui; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande
do Sul; Rondénia; Roraima; Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe; Tocantins.

Paises afetados pela Acao de Campo: Ndo informado.

Nome Comercial: Cateter de Medicao da Pressao Intracraniana com Medicao Adicional da
Temperatura Raumedic (81626440045); Cateter Neurovent PTO (81626440046);, Cateter de
Medicao da Pressao Intracraniana Raumedic (81626440040).

Nome Técnico: Catéteres Neurolégicos e Dispositivos Associados; Cateteres.

NUmero de registro ANVISA: 81626440045; 81626440046; 81626440040.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.

Classe de Risco: IV.

Modelo afetado: 092946-001 NEUROVENT-P; 092956-001NEUROVENTO; 91678-001; NEUROVENT-
IFD-S092976-001; NEURODUR094268-001; NEUROVENT-P-TEMP094288-001; NEUROVENT-TEMP-IFD-
S094678-001; NEUROVENT 6F095008-001NEUROVENT-PT0O095108-001; NEUROVENT-PTO
2L095317-001; NEUROVENT-IFD-R095327-001; NEUROVENT-TEMP-IFD-R.

NUmeros de série afetados: Todos fabricados a partir de 01/08/2023.
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Descricao do Problema

A Raumedic identificou que as instrucdes de utilizacdo em portugués para cateteres de pressado de
precisdao neurocirurgicos contém imprecisdes relacionadas com a traducao.

1. Traducao incorreta de um aviso de seguranca:

Na Seccdo 16, "Avisos de seguranca", uma adverténcia relativa a utilizacdo de equipamento
cirdrgico de alta frequéncia (HF) foi traduzida incorretamente.

O texto em inglés aprovado indica:

"The product is not equipped with protective measures to prevent the patient from being burnt
when high-frequency surgical equipment is used." ("O produto nao estad equipado com medidas de
protecao contra queimaduras do paciente, durante a aplicacdo de aparelhos cirdrgicos AF!").

Na traducao portuguesa, a palavra "not" ("'nao") foi inadvertidamente omitida. Como resultado, o
texto traduzido pode implicar incorretamente que o cateter esta equipado com medidas de
protecdo para evitar gueimaduras no paciente quando é utilizado equipamento cirldrgico de alta
frequéncia. Isto ndo reflete o design real, as caracteristicas de desempenho ou a utilizacao prevista
do dispositivo.

2. Indicacao desatualizada listada nas Instrucdes de Utilizacdo em portugués:

Na Seccao 2, "Indicacgdes", as Instrucbes de Utilizacdo em portugués continuam a listar a
encefalopatia hepatica como indicacdo de utilizacdo. Esta indicacao foi removida da finalidade da
indicacao durante a transicao para o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR) e ja ndo estd incluida em
qualquer outra versao linguistica das Instrucdes de Utilizacao.

A utilizacao do produto para encefalopatia hepatica nao é recomendada pelo fabricante e nao
corresponde a indicacao de uso estabelecida na documentagao original aplicavel ao produto.

Data de identificacao do problema pela empresa: 25/08/2026.

Acao

Acdo de Campo Cédigo 80166: Notificacdo inicial de acdo de campo de material sob
responsabilidade da empresa Cath-Carelndulstria importacdo exportacdo e comércio de produtos
para saude Itda. Atualizacdo, correcdo ou complementacdo das instrucdes de uso.

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 saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Cath-Carelndustria importacdo exportacao e comércio de produtos
para saulde ltda - CNPJ: 27.055.841/0001-52. Endereco: Rua Julia Stradiotto Giogetti, 280 -

Condominio Industrial duas Barras - Limeira - SP. Tel: 19 34007000. E-mail: Este endereco de e-mail
estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Raumedic AG - Alemanha - CNPJ / Cédigo Unico: C005708 - Hermann-
Straudinger-Strasse 2 - Helmbrechts, 95233 - Alemanha.

Recomendacoes
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1. Profissionais de salde que utilizam os cateteres Raumedic devem desconsiderar a versao
anterior da Instrucao de Uso (IFU) e utilizar exclusivamente a versao corrigida e atualizada
disponibilizada pelo fabricante e no site da Anvisa.

2. Os usuarios devem tomar conhecimento das correcdes realizadas na Secdo 16 - “Avisos e
Precaucbes” antes da utilizacao do produto.

3. Nao é necessdria a interrupcdo do uso ou o recolhimento fisico dos cateteres, conforme
avaliacao de risco realizada, desde gque seja utilizada a versao corrigida da Instrucao de Uso.

4. Para mais informacoes veja a Carta ao Cliente anexa.
5. Em caso de duvidas, os usudrios devem entrar em contato com a empresa responsavel pela

comercializacdo do produto no Brasil pelo e-mail Este endereco de e-mail estd sendo protegido de
spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5328 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 notificacdao para a Anvisa: 08/09/2026.

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 solidéria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdao 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 11.09.2026.
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