
São Paulo, 26 de agosto de 2008.

Informação
Importante

sobre o
Produto

Assunto:lnformaçlo sobre o PrOduto -Membranas dê Filtros dê Osmose
Reversa (Ra) FtLMTEC
(númeroda peça Baxter9085000176para Códigosdo Produtodo Instrumentode
OSmoseReversa Extrapura 5M5509,5M5509R,5M1313,5M1313R,5M1293e
FM4(44) - ~ - -

~

Prezado Administrador da Hernodiáflse,

Vimos por meio deste comunicado fornecer tnformaç&!s importantes sobre as
mudanças de rotulagemda RlMTEC e das Membranasde Filtros RO FllMTEC
(número da peça Baxter 9085000176; que você pode ter recebido da Baxter pa.rao
InstrumentoRO Extra Puro.

Por favor,observe que as duas mudançasda substituição/instalaçãoda membrana
RO foram feitas pela FJLMiEC, fornecedora da membrana RO:

1. "Água sawrada obtida a partir da primeira hora de U$Odeve ser deSCllftada no
dreno",

2. "Luvas e mangas protetoras para evitar contato prolongado com a pele e
roupas".

Pedimosque leia e siga asnovas instruç6esda FllMiEC ao manusear ou usar as
membranasde filtrosRO.

As membranas de substituiçãoROestão disponiveis na versão úmidaou seca. A
Baxtar enviou recentementeaos seus clientes tanto embalagensde membranas
úmidas,quantosecas. A embalagemcomas membranasúmidastemumapequena
quantidadede 1% de soluçãode bissulfitode sódiocom conservante.Caso ocorra
contatodiretocom a pele a 1% de solução de bissulfitode $Ódiocom conservantes,
pode haver uma irritaçãotemporáriana pefe.Caso você receba a embalagemde
substituiçãode membranasúmidas,aconSéthamos seguir as recomendações do
fabrican1e pata proteção ao usar o equipamento.. ABaxter não foi notificada sobre
quaisquer reclamações de eventosadversosrelacionadosà irrltaçãoda pele com o
uso deste produto.

Por favor, preencha o foonuJário de resposta anexo, confirmando o recebimento desta
carta. Após o preenchimento, soticitamos que o formulário nos seja encaminhado via fax
(o número de fax es1ádescmo noprórpio formulário) A devolução imediata deste
formulário evitará que você receba um outro avisocomo este.
Caso você tenha fornecido esses membranas de filtro RO a outros serviços ou
instalações, favor encaminhar-lhes as informaç óes necessárias.
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P&dímosdesculpas por porquaisquerinconvenientesque possam ter sidocausados a
você ou à sua equipe. Em caso de dúvidas, por favor. faça contato com a Baxter, de
acordo com o que segue:

Para lesões gerais ou dúvidas a respeito desta comunicação, favor entrar em contato
com o Departamento da Garantia de Qualidade da Bax1erno telefone (11) 5694-6817
ou com o SAIBA Serviçode Atendimentoe InformaçãoBaxterOSOO012 5522 de
segunda a sexta das 8:00 às 20:00 e aos sábados das 8:00 às 14:00.

Para soflCitaÇÕ8sreferentes a erros localizados, reparação ou operação do seu
instrumentoRO ExtraPuro,porfavor,faça contatooonoscoatravés do SAJBA~ Serviço
de Atendimento e Informação Baxter-OSOO012 5522de segunda a sexta das 8:00 às
20:00 e aos sábados das 8:00 às 14:00.

Atencíosamente,

-rn:J..~
Manuela Afonso
Gerente de Garantia da Qualidade
Ba.xter Hospitalar LTOA
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