Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 17.09.2026

Area Tecnovigilancia
Ndmero 5343

Data da Publicacao
17/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5343 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Balt Brasil Produtos Médicos Ltda -
Conectores Balt.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Espirito Santo; Goids; Para; Pernambuco;
Piaui; Rio de Janeiro; Sao Paulo.

Paises afetados pela Acao de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: Conectores Balt.

Nome Técnico: Conectores e Conexdes.

NUmero de registro ANVISA: 81936219002.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.

Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: ANRYV conector em y de alta pressao.

NUmeros de série afetados: Verifique a Carta ao Cliente.

Descricao do Problema

A Balt Extrusion SAS identificou resultados nao conformes para endotoxinas bacterianas durante
testes rotineiros de controle de qualidade realizados em amostras do conector ANRYV.
Investigacdes internas confirmaram que dois lotes de producdo nao atenderam aos critérios de
aceitacao estabelecidos para endotoxinas. Como os testes sao realizados por amostragem, nao foi
possivel excluir a possibilidade de existéncia de unidades nao conformes nos lotes afetados,
motivando a realizacao de recolhimento voluntario dos dispositivos.

Data de identificacao do problema pela empresa: 23/07/2026.

Acao

1/7



Legismap Roncarati
Alertas Anvisa em 17.09.2026

Acdo de Campo Cédigo 010 sob responsabilidade da empresa Balt Brasil Produtos Médicos Ltda.
Recolhimento. Devolucdo 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 saulde).

Fabricantes

Empresa detentora do registro: Balt Brasil Produtos Médicos Ltda - CNP): 12.236.355/0002-44.

Endereco: Avenida Bem-Te-Vi, 77 - 82 andar - Moema - SP. Tel: 11 3014 9797. E-mail: Este endereco
de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Balt Extrusion SAS - 10 Rue de la Croix Vigneron 95160 Montmoreny, France
- Franca.

Recomendacoes

Interromper imediatamente a distribuicao e utilizacao dos lotes afetados; identificar e colocar os
produtos em quarentena; comunicar os usudrios envolvidos; preencher a confirmacdao de
recebimento do FSN; proceder com a devolucao dos produtos afetados por meio do processo de
RMA estabelecido pela Balt; e manter a fabricante informada sobre o progresso da acao de campo.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5343 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: 17/09/2026.

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
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NUmero 5342

Data da Publicacao
17/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5342 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Philips Medical Systems Ltda - Achieva
(10216710205); Equipamento de Ressonancia Magnética Philips (10216710217); Equipamento de
Ressonancia Magnética - Intera (10216710194); Equipamento de Ressonancia Magnética Philips
(10216719023).

Identificacao do Produto

Local de distribuicdo do produto informado pela empresa: Alagoas; Amazonas; Bahia; Cear3;
Distrito Federal; Espirito Santo; Goiads; Maranhdo; Mato Grosso; Mato Grosso do Sul; Minas Gerais;
Pard; Paraiba; Parand; Pernambuco; Piauf; Rio de Janeiro; Rio Grande do Norte; Rio Grande do Sul;
Santa Catarina; Sao Paulo; Sergipe; Tocantins.

Paises afetados pela Acao de Campo: Albania; Argélia; Andorra; Angola; Argentina; Austrdlia;
Austria; Bahamas; Bahrein; Bangladesh; Bielorrussia; Bélgica; Belize; Bolivia; Bésnia e Herzegovina;
Bulgéria; Canada; Ilhas Cayman; Chile; China; Colédmbia; Costa Rica; Costa do Marfim; Croacia;
Cuba; Chipre; Republica Tcheca; Dinamarca; Republica Dominicana; Equador; Egito; El Salvador;
Guiné Equatorial; Esténia; Fiji; Finlandia; Franca; Polinésia Francesa; Geérgia; Alemanha; Gana;
Grécia; Guadalupe; Guernsey; Honduras; Hong Kong; Hungria; india; Indonésia; Ird; Iraque; Irlanda;
Israel; Itdlia; Japao; Jersey; Jordania; Cazaquistdo; Quénia; Coreia do Sul; Kosovo; Kuwait;
Quirguistdo; Laos; Letdnia; Libano; Lesoto; Libia; Lituania; Luxemburgo; Macau; Maced6nia do
Norte; Madagascar; Maldsia; Maldivas; Malta; Martinica; Mauricio; Mayotte; México; Moldavia;
Moénaco; Mongdlia; Montenegro; Marrocos; Mianmar; Nepal;, Paises Baixos; Nova Zelandia;
Nicardgua; Nigéria; Noruega; Oma; Paquistdo; Estado da Palestina; Panama; Papua-Nova Guiné;
Paraguai; Peru; Filipinas; Polonia; Portugal; Porto Rico; Catar; Reunido; Roménia; Federacao Russa;
San Marino; Ardbia Saudita; Sérvia; Cingapura; Eslovaquia; Eslovénia; Africa do Sul; Espanha; Sri
Lanka; Suécia; Suica; Republica Arabe da Siria; Taiwan; Tanzania; Tailandia; Trinidad e Tobago;
Tunisia; Turquia; Turcomenistdo; Ucrania; Emirados Arabes Unidos; Reino Unido; Estados Unidos;
Uzbequistao; Venezuela; Vietna; Iémen; Zambia.

Nome Comercial: Achieva (10216710205); Equipamento de Ressonancia Magnética Philips
(10216710217); Equipamento de Ressonancia Magnética - Intera (10216710194); Equipamento de
Ressonancia Magnética Philips (10216719023).

Nome Técnico: Equipamento de Ressonancia Magnética; Equipamento de imagem por ressonancia
magnética (IRM).

NUmero de registro ANVISA: 10216710205; 10216710217; 10216710194; 10216719023.
Tipo de produto: Equipamento Médico.

Classe de Risco: Il.
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Modelo afetado: (10216710205) Achieva 1.5T; Achieva 3.0T; (10216710217) Ingenia 1.5T; Ingenia
1.5T CX; Ingenia 3.0T; Ingenia Ambition S; Ingenia Ambition X; SmartPath to dStream for 1.5T;
SmartPath to dStream for 3.0T; SmartPath to dStream for XR and 3.0T; (10216710194) Intera 1.5T,
Intera Achieva 1.5T Pulsar; (10216719023) MR 5300.

NUmeros de série afetados: Verifique a Carta ao Cliente.
Descricao do Problema

A Philips tomou conhecimento de um problema de software que pode encerrar um exame durante o
processo de reconstrucao de imagens. Se os parametros de varredura forem ajustados
manualmente de tal forma que os requisitos de reconstrucao excedam a memdria do sistema
disponivel, o sistema congelard, impedindo a geracdo de imagens e exigindo a reinicializacdo do
sistema. Esse problema pode ocorrer quando o protocolo de varredura 3D Vane é personalizado
com uma matriz de reconstrucao maior que 480 e/ou mais de 167 cortes. Devido a um erro do
sistema no gerenciamento de memédria, o sistema pode permitir que uma varredura seja iniciada
mesmo quando nao houver meméria disponivel suficiente para conclui-la.

Data de identificacao do problema pela empresa: 24/08/2026.
Acao

Acdo de Campo Cdédigo 2026-PD-MR-006 sob responsabilidade da empresa Philips Medical Systems
Ltda. Atualizacao de Software.

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: Philips Medical Systems Ltda - CNPJ: 58.295.213/0001-78. Endereco:
Avenida Julia Gaiolli, 740 - Galpao T300 Parte - Guarulhos - SP, Brasil - CEP 07.251-500 - Guarulhos
- SP. Tel: 11 969107770. E-mail: Este endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé
precisa habilitar o JavaScript para visualiza-lo..

Fabricante do produto: Philips Medical Systems Nederland B.V. - Veenpluis 4-6, 5684 PC Best -
Holanda.

Recomendacoes
Para evitar que esse problema ocorra:
e Use o protocolo de varredura 3D Vane padrao do banco de dados Examcard da Philips ou;
» Para protocolos de varredura 3D Vane personalizados, use um méaximo de 480 para a matriz
de reconstrucao e use um maximo de 167 para o nimero de cortes.

Para mais informacdes veja a Carta ao Cliente anexa.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 5342 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).



mailto:tecnovigilancia_br@philips.com.
mailto:tecnovigilancia_br@philips.com.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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Anexos

Carta ao Cliente.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 17/09/2026.

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 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.

Area Tecnovigilancia
Namero 5341

Data da Publicacao
17/09/2026

Tipo Produto
Dispositivos Médicos
Migrado

Nao

Titulo

Alerta 5341 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda -
Microcateter Torcivel Direxion.

Identificacao do Produto

Local de distribuicdao do produto informado pela empresa: Sao Paulo; Sergipe.
Paises afetados pela Acdo de Campo: Nao informado.

Nome Comercial: Microcateter Torcivel Direxion.

Nome Técnico: Cateteres.

NUmero de registro ANVISA: 10341350791.

Tipo de produto: Material de Uso em Saude.
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Classe de Risco: Il.

Modelo afetado: M001195220.

NUmeros de série afetados: 38629565; 38629566.

Descricao do Problema

A Boston Scientific estd realizando a remocdo de lotes especificos dos microcateteres Direxion™ e
Direxion HI-FLO™ devido a um problema de fabricacdao que pode causar aumento da resisténcia,
resultando em dificuldade para retirar o dispositivo do aro de acondicionamento e/ou para avanca-
lo ou retird-lo através de um cateter-guia. O aumento da resisténcia pode causar danos ao
microcateter.

Data de identificacao do problema pela empresa: 09/09/2026.

Acao

Acdo de Campo Cddigo 97645673 sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda.
Recolhimento. Comunicacao aos clientes. Devolucao para o fabricante.

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: Boston Scientific do Brasil Ltda - CNPJ: 01.513.946/0001-14.
Endereco: Av. das Nacdes Unidas, 21476, P8 P9 P10 - Sao Paulo - SP. Tel: 0800 162724. E-mail: Este
endereco de e-mail estd sendo protegido de spambots. Vocé precisa habilitar o JavaScript para
visualiza-lo..

Fabricante do produto: Boston Scientific Corporation - 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA,
01752 - Estados Unidos da América.

Recomendacoes

Interromper imediatamente o uso ou a distribuicao dos produtos pertencentes aos lotes afetados e
segregda-los. Encaminhar a notificacao as pessoas relevantes e aos estabelecimentos para os quais
o produto tenha sido transferido. Para pacientes ja tratados com o produto, continuar seguindo a
pratica padrdao de monitoramento. Preencher e devolver o Formuldrio de Rastreamento de
Verificacdo de Resposta e devolver os produtos afetados a Boston Scientific conforme as instrucdes
fornecidas. Eventos adversos ou problemas de qualidade associados aos dispositivos devem ser
relatados a Boston Scientific pelo 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 5341 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).
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Anexos

Carta ao Cliente.pdf

Outras Publicacoes

Painéis da Tecnovigilancia

Informacées Complementares
Data da entrada da notificacdao para a Anvisa: 16/09/2026.

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 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 17.09.2026.
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