Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 21.06.2021

Area: GGMON
Ndmero: 3561
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3561 (Tecnovigilancia) - Boston Scientific do Brasil Ltda - Marcapasso de Camara Dupla 2 -
Risco de esgotamento acelerado da bateria induzido por hidrogénio.

Identificacdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Marcapasso de Camara Dupla 2; Marcapasso para Terapia de Ressincronizacao
Cardiaca 2; Marcapasso de Camara Unica 2. Nome Técnico: Marca-passo Cardiaco Implantavel de
Camara Dupla, Com Resposta em Frequéncia; Marca-passo Implantdvel para Terapia de
Ressincronizacdo Cardiaca; Marca-passo Cardiaco Implantavel de Camara Unica, com Resposta de
Frequéncia. NUmero de registro ANVISA: 10341350822; 10341350823; 10341350824. Tipo de
produto: Equipamento. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: L201; L211; L231; L331; U125; U128;
L200; L210; L300. Numeros de série afetados: Vide anexo.

Problema:

A Boston Scientific Corporation estd iniciando uma acao de campo para orientacao de clientes que
fazem uso de marca-passos e CRT-Ps suscetiveis a um esgotamento acelerado da bateria induzido
por hidrogénio. Esta acao é na verdade uma expansao de uma acao de campo global iniciada em
2018, onde a Boston Scientific j& havia avisado médicos sobre alguns marca-passos com capacitor
de baixa tensdo que poderiam apresentar esse problema, porém, a investigacao em andamento da
Boston Scientific determinou que qualguer marca-passo construido com um capacitor de baixa
tensao descontinuado especifico (modelos indicados na Carta ao Cliente) é potencialmente
suscetivel a este comportamento. A producdo de marca-passos a partir destas populacoes
consultivas foi encerrada em novembro de 2017 e, portanto, ndo estdo mais disponiveis para
implante.

O impacto clinico mais comum deste comportamento é a substituicdo antecipada do dispositivo.
Nao houveram mortes relatadas associadas a este comportamento.

Nota: esta é uma alteracao as recomendacdes comunicadas originalmente para a populacao de
2018.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo 92289212 sob responsabilidade da empresa Boston Scientific do Brasil Ltda.
Conscientizacao/Informativo.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacdo de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Boston Scientific do Brasil Ltda - CNPJ: 01.513.946/0001-14 - Av das
Nacdes Unidas, 21476 - Edificios P8, P9 e P10 - Vila Almeida - Sao Paulo - SP. Tel: (11) 4380-8706. E-
mail: reqgulatorio@bsci.com.
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Fabricante do produto: Cardiac Pacemakers Incorporated (Uma subsididria da Guidant Corporation,
e subsidiaria da Boston Scientific Corporation) - 4100 Hamline Avenue North, St Paul, Minnesota
55112 - Estados Unidos.

Recomendacoes:

Se vocé estiver acompanhando os marca-passos da Boston Scientific a cada 12 meses,
pessoalmente ou por monitoramento remoto, nao ha novas acdes que vocé possa tomar. Continue
a avaliar o desempenho da bateria em cada acompanhamento e entre em contato com a Boston
Scientific se observar esgotamento acelerado da bateria e siga as recomendacdes dispostas na
Carta ao Cliente em Anexo.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3561 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Produtos afetados

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3561

Informacoes Complementares:
- Data de identificacdo do problema pela empresa: 26/05/2021.
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 08/06/2021.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producao
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e

2/9
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execucao de acdes de campo. (...).

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacao caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Area: GGMON
Ndmero: 3559
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3559 (Tecnovigilancia) - GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - EQuipamento de Raio-X - Mudanga horizontal de imagens em tempo real -
Atualizacao do software.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Equipamento de Raio-X. Nome Técnico: Equipamento para Angiografia. NUmero
de registro ANVISA: 80071260403; 80071260404; 80071260393. Tipo de produto: Equipamento.
Classe de Risco: Ill. Modelo afetado: Innova IGS 5 | Innova IGS 6 | Discovery IGS 7 | Discovery IGS
70R. NUmeros de série afetados: Ver lista de séries afetadas na Carta ao Cliente em anexo.

Problema:

Foi reportado pela empresa um problema nos sistemas IGS onde o defeito de linha vertical se
divide e muda horizontalmente nas imagens do monitor em duas partes desiguais da imagem
dentro da tela do monitor. A parte esquerda da imagem é deslocada horizontalmente para a direita,
fazendo com que o restante da imagem seja exibido na parte esquerda da tela de exibicao de
imagens. Esse problema de deslocamento de imagem pode ocorrer possivelmente durante uma
aquisicao fluoroscépica, o que pode resultar em atraso no tratamento.

A utilizacdo do produto sob risco pode causar um potencial ferimento sério devido ao atraso extra
para restaurar a imagem pela reinicializacao do sistema. Esse atraso extra pode permitir a
deterioracao do estado clinico do paciente e intervencdo médica ou cirlrgica adicional pode ser
necessaria, o que é potencialmente grave.

Acao:

Acdo de Campo Cédigo FMI 12504 sob responsabilidade da empresa GE Healthcare do Brasil, Com.
e Serv. para Equipamentos Médico-Hospitalares Ltda. Correcao em Campo. Atualizacao de software.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acdao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: GE Healthcare do Brasil, Com. e Serv. para Equipamentos Médico-
Hospitalares Ltda. - CNPJ: 00.029.372/0001-40 - Av. Magalhaes de Castro, n® 4.800, 112 andar -
Cidade Jardim - Sao Paulo - SP. Tel: 3004 2525 (Capitais e regides metropolitanas) 08000 165 799
(Demais regides). E-mail: tecnovigilancia@ge.com.

Fabricante do produto: GE Medical Systems S.C.S. - Rue de la Miniere, 283, BUC - 78530 - Franca -
Franca.
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Recomendacoes:

Para evitar esse problema, a orientacdo da empresa é reinicializar o sistema imediatamente ou
solicitar a reinicializacao pelo operador que é treinado para recuperar as funcionalidades de um
sistema conforme descrito no manual do operador.

A GE Healthcare inspecionard e, se necessario, corrigira todos os produtos afetados, sem nenhum
custo. Um representante da empresa contatara os clientes para agendar a correcao.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3559 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcao Instituicao/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3559

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 04/02/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 09/06/2021

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir 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 eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saulde o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficicia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a salde devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicao e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
execucao de acdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacdo caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.
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Area: GGMON
Namero: 3558
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3558 (Tecnovigilancia) - ALERTA DE SEGURANCA - Uso de mascaras faciais que contém
grafeno ou biografeno podem representar riscos a saude.

Identificacdo do produto ou caso:

Méscara cirlrgica e respiradores particulados N95 ou PPF2 ou equivalente com constituintes de
grafeno.

Problema:

A autoridade de salde canadense emitiu um comunicado e pediu aos distribuidores que retirassem
as mdscaras vendidas com grafeno ou biografeno devido ao potencial risco de inalagao da
substancia.

O grafeno é um novo nanomaterial (materiais feitos de particulas minlsculas) em que se tem
discutido suas propriedades antimicrobianas. A autoridade canadense conduziu uma avaliacao
cientifica preliminar apds ser informada de que mascaras contendo grafeno foram vendidas com
alegacdes de protecdo contra Covid-19 e usadas por adultos e criangcas em escolas e creches.
Acredita-se na ocorréncia de distribuicdo para uso em ambientes de saude.

A avaliacao preliminar da autoridade canadense identificou que as particulas de grafeno inaladas
tinham potencial para causar toxicidade pulmonar precoce em animais. No entanto, o potencial das
pessoas para inalar particulas de grafeno de mascaras faciais e os riscos relacionados a salude
ainda nao sdo conhecidos. O risco para a salde de pessoas de qualquer idade ndo estd claro.
Varidveis, como a quantidade e a duracdo da exposicao, o tipo e as caracteristicas do material de
grafeno usado, afetam o potencial de inalacao de particulas e os riscos a salde associados estdo
sendo questionados.

Acao:

A mascara de tecido de uso nao profissional em que seja atribuida acdo antimicrobiana, ou seja,
que elimina virus e bactérias, torna obrigatério o registro na Anvisa como saneante, conforme
orientacao da Nota técnica N2 20/2021/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA.

Ja os produtos acabados fabricados com téxteis técnicos para os quais é atribuida atividade
antimicrobiana, que sejam de aplicacdo médico-hospitalar ou que se refiram a equipamentos de
protecdo individual de profissionais de salde, sdo considerados produtos para a salde e devem ser
regularizados junto a Anvisa conforme regulamentacao vigente.

E importante destacar que as mascaras cirlrgicas e os respiradores filtrantes para particulas (PFF)
classe 2, N95 ou equivalentes, que possuam téxtil técnico com propriedade antiviral ou
antibacteriana também devem atender a todos os requisitos estabelecidos em normas técnicas
nacionais ou internacionais, como ABNT NBR 15052:2004 e ABNT NBR 13698:2011. Além disso, o
fabricante deve comprovar, conforme Resolucao - RDC n2 56, de 2001, seguranca e
compatibilidade biolégica entre o produto e o tecido biolégico com o qual apresente contato.

Até o momento, ndo hd registro aprovado de mascaras com a substancia pela Anvisa.

Histdrico:
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Os dados da publicacdo da autoridade canadense constam na péagina:
https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2021/75309a-eng.php

Recomendacoes:

Por serem considerados produtos inovadores é necessario a avaliagao de ensaios que atestem a
sua propriedade antimicrobiana. Entende-se que as mascaras e respiradores produzidos com a
substancia grafeno, ndo se enquadram na dispensa de notificacdo da Resolucao - RDC n¢ 448, de
2020 e Resolucao - RDC n? 483, de 2021, devendo ser notificados nos termos da Resolucao - RDC
n? 40, de 2015.

Sendo assim, caso a vigilancia sanitédria identifique mascaras faciais com grafeno, uma vez que nao
foi identificado produtos com esse componente regularizados no pais, até o momento, deve-se
tomar as medidas necessarias. E possivel realizar a identificacdo da substancia, nas mascaras,
observando dizeres em sua rotulagem.

A Anvisa monitora a importacao e fabricacao desses materiais no pais. Para tanto, é fundamental a
participacao dos servicos de salde, secretarias de saude, distribuidores, fornecedores e outros
clientes do processo.

A Geréncia de Tecnovigilancia da Anvisa orienta a nao utilizar méscaras rotuladas com presenca de
grafeno e promover a notificacao imediatamente no sistema Notivisa se o produto com a
substancia for identificado.

Caso tenha feito uso de mascaras faciais de grafeno e tiver problemas de salude, como falta de ar
sem causa aparente, desconforto ou dificuldade para respirar, orientamos consultar um médico e
reportar o uso da mascara. E importante relatar qualquer suspeita de eventos adversos ou
reclamacdes sobre mascaras faciais de grafeno a vigilancia sanitaria de sua localidade.

Anexos:

Noticia NOTA TECNICA N 202-2020 SEI-GEMAT

NOTA TECNICA N2 202-2020 SEI-GEMAT

Noticia NOTA TECNICA N® 20-2021 SEI-COSAN

NOTA TECNICA N2 20-2021 SEI-COSAN

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3558

Alerta canadense

Alerta sobre fabricante de mascara com grafeno

Informacoes Complementares:

A Anvisa vem adotando medidas para garantir o acesso seguro a Equipamentos de Protecdo
Individual (EPI).

Perante o conhecimento insuficiente dos efeitos téxicos do grafeno, é crescente o interesse em
compreendé-los e, assim, controlar as possiveis consequéncias da sua exposicao.

E possivel identificar ensaios experimentais em curso, com potencial de subsidiar estudos de
beneficio risco quanto ao uso do grafeno em produtos para sadde.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6286481/Not%C3%ADcia+NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+202-2020+SEI-GEMAT/8e3c88af-a8ab-4e2f-9fd5-0a3dad85c3a3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6286481/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+202-2020+SEI-GEMAT/fb3021c2-1042-4f5d-ab43-f6bd801f4626
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6286481/Not%C3%ADcia+NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+20-2021+SEI-COSAN/b52471e4-1f9f-4d34-8bac-d277bdeae142
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6286481/NOTA+T%C3%89CNICA+N%C2%BA+20-2021+SEI-COSAN/5554015a-2468-4b51-af2d-089274f34d97
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3558
https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2021/75309a-eng.php
https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2021/75391r-eng.php
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Acompanhe as atualizacdes das medidas adotadas pela Anvisa pelo seu Site na internet
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br).

Area: GGMON
NUmero: 3557
Ano: 2021
Resumo:

Alerta 3557 (Tecnovigilancia) - Medtronic Comercial Ltda - Eletrodo DBS para estimulacao cerebral
profunda - Excesso de Rebarba de Nylon no clipe StimLoc - Recolhimento.

Identificacao do produto ou caso:

Nome Comercial: Eletrodo DBS para estimulacao cerebral profunda; eletrodo para estimulacao
cerebral profunda e kit cateter eletrodo DBS para estimulacao cerebral profunda. Nome Técnico:
Eletrodo implantavel de profundidade. NUmero de registro ANVISA: 10339190484; 10339190549;
10339190339. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: IV. Modelo afetado: Registro:
10339190484 - modelos: 3387; 3387-28; 3387-40; 3387S; 33875-28; 33875-40; Registro:
10339190549 - modelos: 3389; 3389S; 3389-28; 3389-40; 3389S-28; 33895-40; Registro:
10339190339: modelos - 3391-28; 3391-40; 3389S; 3391; 3391S; 33915-40. Nimeros de série
afetados: ver Anexo A da Carta ao Cliente.

Problema:

A empresa identificou que lotes especificos dos clipes StimLoc podem apresentar um excesso de
rebarba de nylon do molde. Esse problema pode impedir o encaixe do clipe na base do StimLoc, o
que poderia permitir o movimento ou dano do eletrodo. Isso poderia resultar na entrega da terapia
no local incorreto, entrega inadequada da terapia, ou hemorragia intracraniana. Até 19 de maio de
2021, foi reportado pela empresa o recebimento de 26 reclamacdes relacionadas a esse problema,
das quais duas relataram a substituicdo ou revisao cirtrgica do eletrodo ou da Tampa do Orificio de
Trepanacao. Ndo hé relatos de hemorragia intracraniana.

Acao:

Acao de Campo Cédigo FA980 sob responsabilidade da empresa Medtronic Comercial Ltda.
Recolhimento. Disposicao do produto em avaliacao pela matriz.

Historico:

Notificacao feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade
de execucao e notificacao de acao de campo por parte do detentor do registro do produto para a
saude).

Empresa detentora do registro: Medtronic Comercial Ltda - CNPJ: 01.772.798/0001-52 - Avenida
Jornalista Roberto Marinho, 85 10 andar - Sao Paulo - SP. Tel: 11 2182-9200. E-mail:
tecnovigilancia@covidien.com/fabiola.cappellari@medtronic.com.

Fabricante do produto: Medtronic, Inc. - 710 Medtronic Parkway Minneapolis - Estados Unidos.
Recomendacoes:

Segundo reportado pela empresa, as acdes necessarias aos clientes do produto sao: 1. Informar a

equipe de estoque de materiais para identificar, segregar e colocar em quarentena as unidades
afetadas nao utilizadas dentro do seu inventdrio. A lista dos nimeros dos lotes afetados estd
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incluida no Anexo A da carta. 2.Entrar em contato com a Medtronic para devolver as unidades
afetadas e agendar a substituicdo do inventario. 3.Preencher e devolver a empresa o Formulario de
Confirmacao do Cliente (anexo), mesmo que vocé ndo possua nenhuma unidade afetada. 4.Entre
em contato com seu representante Medtronic em qualquer situacao na qual o produto substituto
pode nao chegar a tempo para a sua cirurgia planejada.

As implantacdes anteriores do eletrodo com os lotes afetados, onde houve a montagem e fixacao
bem sucedida com a base, clipe e tampa StimLoc, ndao precisam de acompanhamento adicional do
paciente. Se o médico conseguiu concluir a implantacado, posicionar o eletrodo no slot de saida da
base, e encaixar a tampa na base; o eletrodo ficard devidamente preso, conforme descrito nas
instrucdes de uso (IFU) dos produtos.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3557 no
texto da notificacdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: NotificacOes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a
opcao Profissional de Saude, se for um profissional liberal ou a opcdo Instituicdo/Entidade, se for
um profissional de uma instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao pode notificar por meio do Sistema de
Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente

Formulario de confirmacao do cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3557

Informacoes Complementares:
- Data de identificacao do problema pela empresa: 01/06/2021
- Data da entrada da notificacao para a Anvisa: 09/06/2021

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente,
seus clientes de modo a garantir a efetividade da Acao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficdcia, bem como da efetividade da Acao de
Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do
registro/cadastro de produto para a salde junto a Anvisa.

Paragrafo Unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producao
até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sao solidariamente responsaveis pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro,
em tempo habil, o mapa de distribuicdo e outras informacdes solicitadas para a notificacdo e
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6286150/Carta+ao+Cliente/c07a8a4b-7c06-4694-acfa-f05fe20b93c3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6286150/Formul%C3%A1rio+de+confirma%C3%A7%C3%A3o+do+cliente/21c51893-3e0c-45c5-83ab-a016f3962cba
https://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3557
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execucao de acoes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizacao caso a Geréncia de
Tecnovigilancia julgue necessario.

Fonte: ANVISA, em 21.06.2021.
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