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Alerta de segurança  
 

São Paulo, 16 de novembro de 2020 

Prezado Cliente:  

A Baxter Hospitalar Ltda., comprometida em zelar pelos mais altos padrões de qualidade e 

segurança de seus produtos e, manter os clientes informados sobre todas as características de seu 

portfolio, envia esta carta para comunicar informações importantes de segurança do produto. 

 

Descrição do 
problema 

 

A Baxter está comunicando importantes informações de segurança sobre o uso de 
conectores entre o acesso ao sangue do paciente (cateter) e as linhas de sangue 
usadas nas máquinas de diálise da Baxter listadas abaixo. 
A Baxter não validou o uso de quaisquer conectores colocados entre as linhas de 
sangue e o acesso de sangue do paciente (cateter) com as máquinas de diálise 
Baxter. 
O uso de conectores com material potencialmente incompatível pode aumentar o 
risco de vazamento de sangue do circuito extracorpóreo e pode impedir uma conexão 

segura entre a linha de sangue e o dispositivo de acesso ao sangue do paciente 
(cateter). 
Além disso, a introdução de componentes adicionais no circuito sanguíneo pode 
causar alteração adicional na leitura de pressão da máquina e pode afetar a medição 
da pressão no circuito sanguíneo. 
Para garantir uma conexão adequada, os usuários devem seguir os avisos e 
cuidados listados nos Manuais do Operador específicos do produto. 
 
 
 

Produtos 

afetados 

 

Família de produto 
Código de 
produto 

Números de séries 

AK 95 S 103670 

Todos 
AK 96 110374 

AK 200 S 110100 
AK 200 ULTRA S 110406 

 
 
Risco 
envolvido 

 
A Baxter não pode garantir que os conectores estabelecerão e manterão conexões 
seguras com as linhas de sangue. Além disso, o uso de dispositivos de conexão com 
máquinas de hemodiálise Baxter pode interferir na capacidade do equipamento de 
detectar com precisão alterações de pressão no circuito sanguíneo. 
Como resultado, as desconexões do acesso vascular (cateter) podem passar 
despercebidas, levando a perda de sangue clinicamente signif icativa e sangramento 
fatal. 
Nos últimos dois anos, a Baxter recebeu dois relatos de graves  ocorrências como 
resultado de perda de sangue relacionada ao uso de um dispositivo de conexão entre 
as linhas de sangue e o dispositivo de acesso ao sangue (cateter). Ambos os relatos 

não ocorreram no Brasil.  
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Ações a 
serem 
tomadas 
pelos 
clientes 

 
 

1. Os operadores podem continuar utilizando com segurança as máquinas de dialise 
da Baxter de acordo com as instruções, alertas e precauções do manual do 
operador.  

 
2. Se o equipamento tiver sido comprado diretamente da Baxter/Gambro,  

independente da data da compra, solicitamos o preenchimento do 
formulário de resposta ao cliente em anexo e devolução à Baxter via e-mail 
para faleconosco@baxter.com e caroline_camargo@baxter.com. A pronta 
devolução do formulário de resposta ao cliente impedirá o recebimento dessa 
comunicação novamente.  

 
3. Caso tenha distribuído qualquer dos equipamentos indicados acima a outras 

instalações, solicitamos encaminhar essa notif icação aos respectivos clientes e 
marque esta opção no formulário de resposta. 
 

4. Caso os equipamentos sejam distribuídos para outras instalações ou 
departamentos da sua instituição, solicitamos que encaminhem uma cópia desta 
comunicação para as unidades referidas  

 
 

Informação e 

suporte 
adicionais 

A Baxter agradece a sua colaboração. Qualquer pergunta adicional ou preocupações 

relativas a esta comunicação devem ser direcionadas à Baxter através do serviço ao 
cliente pelo telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta-feira das 8 horas às 20 horas 

 
 
 
Agradecemos sua atenção a essas importantes informações de segurança.  
 

Atenciosamente, 

 

 

Thais Emboaba  Patricia Rodrigues 

Supervisora de Qualidade                   Gerente de Marketing  

Baxter Hospitalar Ltda.  Baxter Hospitalar Ltda. 

 
 
 
     
Anexo: Formulário de Resposta do Cliente da Baxter 
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