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Assunto: Retirada voluntaria e controlada dos sistemas Misturadores Automatizados de Nutrigago AUTOMIX,
AUTOMIX Plus, AUTOMIX 3+3, AUTOMIX 3+3 230V e AUTOMIX 3+3/AS
Cédigos do produto: 2M8075R, 2M8286, 2M8286R

Sao Paulo, 16 de julho de 2012

Prezado Diretor de Farmacia,

A Baxter Hospitalar Ltda. informa que ira executar a retirada voluntéria e controlada dos sistemas AUTOMIX
do mercado até dezembro de 2013 com o objetivo de reparar as trés seguintes situagbes verificadas no
Misturador Automatizado de Nutrigdo AUTOMIX.

1) Resposta incorreta ao pressionar uma tecla (situagéo recorrente)
2) Ativagdo do motor de forma inesperada (nova situagéo)
3) Parada do misturador sem alarme e sem acendimento do alerta luminoso visivel verde de “completo”

Estas situagbes podem resultar em misturas incorretas de nufrigdo parenteral, como volumes incorretos,
solugdes incorretas e/ou solugbes incompativeis. No caso de componentes criticos para solugdes tais como
cloreto de potassio e calcio, uma variagdo elevada acidental na dose pode causar lesdo ou até 6bito do
paciente.

A Baxter estd comprometida em assegurar uma transigdo sem contratempos do sistema AUTOMIX para
produtos alternativos até 1° dezembro de 2013. Apos esta data, a Baxter prestara suporte ao sistema
AUTOMIX, assim como a venda de descartaveis exclusivos do sistema de AUTOMIX. O cronograma para o
recolhimento controlado esta planejado de modo a permitir que os clientes tenham tempo suficiente para
avaliar as opgdes e implementar alternativas. Em breve, o seu representante Baxter entrara em contato para
informar os requisitos de transig&o para produtos alternativos.

Como atenuantes imediatas, a Baxter recomenda:

e Continuar a ter cuidado ao inserir dados no sistema Automix, e verificar se o teclado exibe com
precisdo os dados inseridos (veja Anexo 2, Figura 1).

e Verificar o cabo umbilical do sistema Automix para eventuais cortes visiveis, entalhes, deformacéao,
ou dano fisico no cabo. Nao usar o dispositivo se tais danos forem visiveis no cabo. (Veja Anexo 2,
Figura 2).

e« Se o dispositivo Automix deixar de misturar sem alarme e sem acendimento do alerta luminoso
visivel verde de “completo’, descarte a bolsa de solugéo e encaminhe o dispositivo para a Baxter.
(Veja Anexo 2, Figura 3).

Se alguma destas situagbes surgirem, contate a Baxter Hospitalar Ltda. através do SAIBA — Servico de
Atendimento e Informag&o Baxter no telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta das 8 horas as 20 horas, e
aos sabados das 8 horas as 14 horas, para coordenar a devolugdo e reparo do seu dispositivo. Seguem
abaixo maiores detalhes sobre as situacbes e mitigagdes.
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Mais detalhes sobre as situacdes e mitigagoes

1) Resposta incorreta ao pressionar uma tecla

Em 10 de margo de 2011, a Baxter enviou uma carta para notificar aos clientes que possuem o Misturador
Automatizado de Nutricdo AUTOMIX de que este pode ndo responder corretamente a tecla pressionada pelo
operador ao utilizar o teclado numérico. Através de nossa investigacéo, a Baxter identificou a causa original
desse problema como entrada de fluido no alojamento do modulo de controle, que pode resultar da limpeza,
derramamentos ou respingos. Em 23 de maio de 2011, a Baxter recomendou praticas de trabalho para
reduzir a penetragdo de liquidos no misturador AUTOMIX, incluindo recomendagdes para prevenir
derramamentos e respingos, e praticas de limpeza. As recomendagdes enviadas em 23 de maio de 2011 n&o
foram eficazes em reduzir a entrada de fluido no alojamento do médulo de controle.

Como agéo de mitigagdo imediata, a equipe que utiliza os misturadores AUTOMIX deve continuar tendo
cuidado ao inserir os dados e verificar a precisédo da resposta do teclado numérico (veja Anexo 2, Figura 1).

2) Ativagdo do motor de forma inesperada

Em 26 de junho de 2012, a Baxter identificou que o sistema AUTOMIX podem sofrer uma falha elétrica
intermitente (por exemplo, devido ao cabo umbilical danificado), que pode causar a ativagéo inesperada do
motor. O dispositivo pode bombear solu¢des simultaneamente mesmo quando nado estiver programado para o
fazer. Esta falha elétrica intermitente pode ocasionar que dois (2) ou até seis (6) motores sejam ativados ao
mesmo tempo. A Baxter identificou que esta ativagéo inesperada do motor da bomba pode ocorrer sem
qualquer alarme e pode néo ser detectado pelo operador. Esta situagdo pode potencialmente levar a mistura
indevida de solugbes de nutrigdo parenteral, por exemplo, volumes incorretos, solugGes incorretas e/ou
solugbes incompativeis. No caso de componentes criticos para solugdes tais como cloreto de potassio e
calcio, uma variagao elevada acidental na dose pode causar leséo ou 6bito do paciente.

Como acgdo de mitigagdo imediata, a Baxter recomenda rotineiramente inspecionar visualmente o cabo
umbilical do sistema AUTOMIX para identificar cortes visiveis, entalhes, deformacéo, ou dano fisico no cabo
(Veja Anexo 2, Figura 2). Nao use o dispositivo se tais danos forem visiveis no cabo e contate a Baxter
Hospitalar Ltda. através do SAIBA — Servigo de Atendimento e Informacg&o Baxter no telefone 0800 012 5522
de segunda a sexta das 8 horas as 20 horas, e aos sabados das 8 horas as 14 horas.

3) Parada do misturador sem alarme

Em 26 de junho de 2012, a Baxter também identificou que o sistema AUTOMIX pode sofrer uma falha elétrica
intermitente (por exemplo, devido ao cabo umbilical danificado), que poderia fazer com que equipamento pare
a mistura sem qualquer alarme ou sem acendimento do alerta luminoso visivel verde de “completo”, que pode
n&o ser detectado pelo operador. Esta situacdo pode potencialmente levar a mistura indevida de solugbes de
nutricho parenteral, por exemplo, volumes incorretos, solugdes incorretas e/ou solugdes incompativeis. No
caso de componentes criticos para solugdes tais como cloreto de potassio e calcio, uma variagao elevada
acidental na dose pode causar lesdo ou 6bito do paciente.
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Como ag¢ao de mitigacdo imediata, a Baxter recomenda:

* Rotineiramente inspecionar visualmente o cabo umbilical do sistema AUTOMIX para identificar cortes
visiveis, entalhes, deformag&o, ou dano fisico no cabo (Veja Anexo 2, Figura 2). N&o use o dispositivo
se tais danos forem visiveis no cabo e contate a Baxter Hospitalar Ltda. através do SAIBA - Servigo
de Atendimento e Informag&o Baxter no telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta das 8 horas as
20 horas, e aos sabados das 8 horas as 14 horas

e Se o dispositivo AUTOMIX deixa de misturar sem alarme e sem acendimento do alerta luminoso
visivel verde de “completo”, descarte a bolsa de solugéo e encaminhe o dispositivo para a Baxter.
(Veja Anexo 2, Figura 3).

A Baxter recomenda que os clientes do AUTOMIX guardem essa carta com o Manual do Operador do seu
misturador AUTOMIX. Por favor, repasse essas informagdes para toda a equipe que utiliza, mantém ou limpa
os misturadores AUTOMIX, enfatizando a necessidade de verificar a precis&o do visor toda vez que o teclado
for utilizado e de rotineiramente inspecionar visualmente o cabo umbilical.

Se vocé ou qualquer pessoa em sua unidade presenciar um problema relacionado a uma resposta incorreta a
uma entrada do teclado com um misturador AUTOMIX, contate a Baxter Hospitalar Ltda através do SAIBA —
Servico de Atendimento e Informag&o Baxter no telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta das 8 horas as
20 horas, e aos sabados das 8 horas as 14 horas.

Pedimos a gentileza de preencher o formulario de resposta do cliente anexo (Anexo 1), confirmando o
recebimento dessa carta, e enviando-o por e-mail para faleconosco@baxter.com ou por fax no numero (0
XX 11) 5694-8827. Retornar o formulario imediatamente evitara que vocé receba uma notificacéo repetida.
Além disso, se vocé transferiu misturadores AUTOMIX para outras unidades, encaminhe este comunicado e o
formulario de resposta para tais unidades imediatamente. E importante que todos os operadores de
misturadores AUTOMIX sejam notificados e devolvam imediatamente o formulario de resposta preenchido
para a Baxter.

Lamentamos qualquer inconveniente que esse problema possa causar a vocé e a sua equipe.
Informamos que a ANVISA foi notificada quanto a essa medida.

O representante da Baxter que o atende esta a disposig&o para responder quaisquer perguntas ou duvidas
relacionadas a esse assunto.

Atenciosamente,

Bianca Puccia Flavia Lavagnoli
Supervisora de Garantia da Qualidade Gerente de Produto - Nutrigdo
Baxter Hospitalar Ltda Baxter Hospitalar Ltda
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Anexo 2
Figura 1
Misturador AUTOMIX
Exemplos de resposta incorreta da tecla
Resposta correta Resposta incorreta

Exibe 5"  Pressione “5” Pode exibir “3” Pressione “5”

4 Pressione a estagéo a estacdo vermelha = ' .
vermelha, pisca - 4  Pressione a estagdo 2 estagdo verde pode

verde, piscar

A equipe que utiliza os misturadores AUTOMIX deve continuar tendo cuidado ao inserir os dados e verificar a
precisdo da resposta do teclado numérico. Uma mistura incorreta pode ocorrer caso o misturador AUTOMIX
nao responda corretamente a tecla pressionada e caso o operador ndo verifique o visor para garantir a
correspondéncia a tecla pressionada. Uma resposta incorreta ao teclado sera visivel na tela do equipamento
(ver Figura 1), portanto, as misturas incorretas podem ser evitadas pela confirmacdo visual de que a
informacgdo na tela corresponde a tecla pressionada a cada vez que as informagdes forem inseridas no
teclado numérico. Esta situacdo pode potencialmente levar a mistura indevida de solugdes de nutricdo
parenteral, por exemplo, volumes incorretos, solugdes incorretas e/ou solugées incompativeis. No caso de
componentes criticos para solugdes tais como cloreto de potassio e calcio, uma variagéo elevada acidental na
dose pode causar lesdo ou 6bito do paciente. O problema de resposta incorreta do teclado pode ocorrer tanto
no modo manual de entrada de dados (Modo STD) quanto ao inserir numeros de ordem para download do
software host (Modo MAN ID), conforme descrito no manual do operador. Contanto que o operador confirme,
em cada caso, que as informagdes no visor correspondem as informagdes inseridas no teclado, o misturador
pode continuar a ser utilizado em suas operagbes farmacéuticas.

Se vocé ou alguém na sua instituicdo presenciar esse problema, entre em contato com a Baxter Hospitalar
Ltda através do SAIBA — Servigco de Atendimento e Informacéo Baxter — pelo telefone 0800 012 5522 de
segunda a sexta das 8 horas as 20 horas e aos sabados das 8 horas as 14 horas.
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Figura 2
Identificagdo do Cabo Umbilical para o Sistema AUTOMIX
Médulo de Bomba e Médulo de Controle conectados pelo Cabo UMB

Cabo UMB desgastado no Médulo de Cabo UMB em bom estado no Médulo de
Bomba _ Bomba

-
Cabo UMB desgastado no Médulo de Cabo UMB em hom estado no Médulo de
Controle Controle

2012
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Figura 3
Notificacao de Mistura Completa para Sistema AUTOMIX

Médulo de Bomba com o LED “Completo” apoés Mlstra

2012-048-5P
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Em atengido a correspondencia de Vossa Senhoria, protscolada sob ne
058197/03-6, informamos que fracionador, dosador oy misturader  de solugdes oy
medicamentos, similar ac produto Automix 3+3, descrito na referida colrespondéncia, ndo &
considerado produto para sadde, ndo sando necessiria qualquer avlorizacd» desta Agéncia

para a sua fabricacao, importacao, EXPUSICas A venda ou enirega ac consumo.

Atenciosamente,

f« boo s €. 2 Qfiuer

Cezar Lucianc C. de Oliveira
Chefe da Unidade de Tecnologia em Equipamentos
UNTEQ/GGTPS/ANVISA




