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Ret: EquipamentodeinfusãovolumétricaCOLLEAGUE

CODlGOSDEPRODUTO:2M8153,2M8153R,2M8163,BRM8153,BRM8153T,BRM8153RT

PrezadoGerentede Engenharia8íomédicaou Gerentede Enfermagem,

A presentecorrespondênciatem por objetivocomunicar-lheque a partir do próximodia
15/09/2008.iniciaremosumaaçãocoordenadade campoque tem por objetivoas seguintes
ações:

Atualizaçãode equipamentosde infusãoCoUeaguetriplocanal
Retomadadas atividadescomerciaisdo equipamentode infusãoCoUeaguetriplocanal
Baxter aumentaas medidasde segurançapara manuseiode bateriasfabricadaspor GS
Yuasa CorporaUon("Yu8sa").

1 Atualizaçãodeequipamentosde infusãoColleaguetriplocanal

Emjunhode 2007a BaxterHealthcareCorporationIdentificouumairregularídaderelacionadaa
condiçãode saturaçãoda memóriabuffer,o quepoderiainterrompera infusãopelaCoileague
triplo canal em determinadascircunstâncias.Essa irregularidadepoderia ocorrer nos
equipamentosColleaguetriplocanal,na(s)versão(ões)dosoftwareVistaBalance,Master5.46.
Slave4.02.

Nossainvestigaçãolevouà emissãode umaAçãoCorretivade Campo(FGA)em outubrode
2007,naqualeramdescritasascondiçõessobasqualspoderiaocorrero eventodesaturaçãoda
memóriabuffere chamava.seaatençãoparao usodasreferidasColleaguedetriplocanalemtais
condições,

Identificamosa causaraiz, solucionandoo problemade soflwaree efetuandomodifICações
adicionais,a fimdemelhorara confiabilidadedoequipamento.Umavezcompletadasasreferidas
modificações,temosa satisfaçãode informarque a Baxterestá preparadapara efetuara
atualizaçaodasCoJleaguetríp10canalparaumaversàomaisrocentedesoftware,cominicioem
15 de setembrode 2008.Um representanteda Baxterentraraemcontatoparacoordenaras
atividadescorrespondentes.
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o processode atualizaçãoincluiráas seguintesmudanças:

~tualização do $oftware:

J Correção para solucionar a potencialirregularidadede saturaçãoda memónabuffer
detectadanosequipamentosde infusãode triplocanal.

a !nclusãode testede segurançacomo auto-falanteligado.

a Novo controle diagnósticoe das mensagensreferentesà carga das baterias com o
objetivode melhorara vidaútile usodas mesmas.

,
AtuJ!.lizaçõesdo hardware:

u Instalação de vedações para maior conformidade com a EMC (Compatibilídade
Eletromagnética).

J Substituiçãodos prismas de plástico por prismas de vidro, a fim de evitar possivel
degradaçãoda capacidadesensorada chavede fluxodo equipamento.

u Novasbateriase respectivoconectores.
u Fixaçãode novaetiquetanocabode energia,a fim de reforçara importânciade conectar

o equipamentoa uma fontede redeelétricaa!temada(AC).

A segurançadospacientesé nossaprincipalprioridadee foramnecessáriosváriosmesespara
comprovare validarminuciosamentea segurançae a confiabilidadedoequipamentopormeiode
testesde usosimulado,bemcomoavaliaçõesdiretasemambientesclínicos.É comsatisfação
que informamosque os clientesque participaramdas avalJaçõesrelataramaltos níveisde
satisfaçaoOOH1osequipamentos.

2.Retomadadas atividadescomerciaisdoequipamentodeinfusãoColleaguetrlpiocanal

A BaxterHospitalartem a satisfaçãode informá~loque reiniciouas atividadescomerciaisdos
, equipamentosCol/eaguetriplocanalno Brasil.já com as malhariasem softwaree hardware

anteriormentedescritas.

3.AumentodasmedidasdesegurançaparamanuseiodebateriasdamarcaYuasa

A Yuasaimplementouumprocedimentode testesadidonaisparaa bateriaNP2-12.criandoum
novoidentificadordeproduto:MD12020.A especificaçãodaYuasaparaa bateriaMD12020indica
que é paraser usadacomequipamentosde infusãoda BaxterHealthcareCorporalion.Estas
baterJas,submetidasa testasadictooais,sãovendidaspelaYuasaexclusivamenteparaa Baxter

Devidoaos lestesadicionaisrealizadospelaYuasacom resultadossatisfatórios,revisadose
aprovadospela Baxter,somenteas baleriasNP2.12fornecidasdiretamentepelosCentrosde.
Serviço(jaBaxtersãoautorizadasDelaYuasaparausoemaplicaçõesmédicas,
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Sendoassim,as bateriasNP2.12não adquiridasdiretamenteda Sextaratou bateriaswm
etiquetasque contenhama deSCfiçào"Não índicadapara uso médiw., não devem ser
ernpregadascomosequipamentosColleague,

Informamosaindaque,os equipamentosde infusãoConeaguemonecanalnãoestãoafetadospelo
evento de saturaçãoda memória buffer e que, portanto,não passarão pelas atualizaçõesde
soft\'lare e hardwaredescritasacima,

Agradecemospor sua continualealdadee apoio,Nossoobjetivoé restaurare renovarsua
wnt1ança, Casonecessitede informaçõesadicionais,entreemcontatoeooosteatravésdo
SAlSA Serviçode Atendimentoe InformaçãoSaxter- 08000 125522de segundaa sextadas
800 às 20'00e aossábadosdas8:00às14:00,

A ANVISA(AgênciaNacionalde VigilânciaSanitária)foi informadasobrea presenteação,

Atenciosamente,

Paulo ,
Gerentede Produto- DivisãoHospitalar
BaxterHospitalarUda

lIjIU(jv~ }v-
ManuetaAfonso
Gerenteda GarantiadaQualidade

BaxterHospitalarUda

COU.hAGIIE e IJarter são 1twreÜ/i de lflnter /ntértlatlf»lui. file.
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