Baxter

Informacao importante de produto

21 de Dezembro de 2021

Prezado Cliente,

A Baxter Hospitalar Ltda., comprometida em zelar pelos mais altos padrdes de qualidade e seguranca
de seus produtos e em manter os clientes informados sobre todas as caracteristicas de seu portfélio,
envia esta carta para comunicar sobre acdo de campo relacionada a bomba EVO IQ.

Descricéo A Baxter Healthcare Corporation vem comunicar uma importante informacdo do
produto com relagéo ao procedimento de inser¢cdo do equipo de administracdo para
a Bomba EVO 1Q (LVP). Se o operador ndo inserir corretamente o equipo no canal
da bomba, (consulte a Figura 1 abaixo) e ndo confirmar se as gotas da solucéo estao
caindo na camara de gotejamento, conforme manual do operador e as instrugcdes
natela do monitor, a bomba ird mostrar que a infusdo esta ocorrendo normalmente.
No entanto, pode ocorrer obstrucdo do equipo pelas garras (no local do mecanismo
de bombeamento) e o fluido pode néo estar fluindo apropriadamente. Esta obstrucéo
nao emite um alarme ou alerta ao usuario.

Figura 1. Imagem de insergdo incorreta do equipo no segmento de bombeamento

As instrugBes sobre como inserir o equipo IV e verificar o fluxo no inicio da infusdo
podem ser encontradas na Secdo 4 do Manual do Operador da EVO IQ LVP e a
bomba s6 deve ser operada por pessoal devidamente treinado.

A EVO IQ LVP tem uma tela de verificacdo de fluxo que exige que o operador
confirme se as gotas de fluido estao caindo na camara de gotejamento do equipo IV
apos ter iniciado a infusdo. O Manual do Operador do EVO IQ LVP, Secéo 4, fornece
instrucdes passo a passo para inserir corretamente um equipo de infusdo e iniciar a
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infusdo. A Figura 2 abaixo ilustra a insercdo correta do equipo para garantir que o
equipo IV esteja fixo no canal do tubo antes de fechar a porta e iniciar a infuséo.
Consulte 0 Anexo A para obter uma copia da secéo 4 do Manual do Operador.

Figura 2. Imagem de insercédo correta do equipo no segmento de bombeamento

A Baxter esté trabalhando nas comunicaces e ressaltando a todos os usuarios para
gue sigam as instru¢des do item 4 do Manual do Operador e trabalhara com todos o0s
clientes para atualizar o software da bomba para a versédo V01.04.00.01 ou superior,
para mitigar a insercdo incorreta do equipo. O novo software incluird uma tela com
instrugcdes para lembrar o usuario de verificar se o tubo esta inserido corretamente
através das garras de bombeamento, se nenhuma gota for observada (consulte a
Figura 3 abaixo).
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DOBUTamine 500 mg/250 mL

Check for drops

Ensure all clamps are open

DOBUTamine 500 mg/250 mL

If no drops and all clamps are open, press Stop.
Ensure tubing is inserted through pumping fingers

@ If drops are visible

DOBUTamine 500 mg/250 mL

Pause

If no drops

Open Door and ensure tubing is inserted through

Figura 3. NOVAS Telas de Fluxo de Verificacdo Primaria

the pumping fingers
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Na proxima revisao dos projetos poderao ser incluidas melhorias adicionais.

Cédigo do Descrigéo do Versédo do NGmero de Série
Produto Produto Software
Todas as versdes
ELVPO01BZL Evo IQ LVP BZL anteriores a Todas

V01.04.00.01

Se o tubo néo for inserido corretamente, pode ocorrer o risco de ndo administragao
do medicamento pretendido. Dentre os 23 mil equipamentos, aproximadamente,
distribuidos globalmente, a Baxter recebeu trés relatérios de eventos adversos graves
associados a esta ocorréncia, nenhum dos casos foram reportados no Brasil.
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Os operadores, devidamente treinados, podem permanecer usando o sistema de
infusdo EVO 1Q LVP com seguranca, seguindo as instru¢cdes de uso no Manual
do Operador e as instrucdes na tela para a inser¢cdo correta do equipo, e
confirmando que as gotas de fluido estdo caindo na cAmara de gotejamento do
equipo IV apds o inicio da infuséo (secdo 4 do Manual do Operador, ver anexo
A).

Um representante do servico técnico local da Baxter entrara em contato com sua
instalacdo para, se aplicavel, determinar o plano de atualizacdo do software. Sua
instalacdo recebera esta atualizacéo da Baxter sem custos.

Preencha o formulario de resposta do cliente anexo e devolva-o a Baxter
digitalizando e enviando por e-mail para caroline_camargo@baxter.com e
faleconosco@baxter.com, mesmo se vocé nao tiver nenhum estoque. Devolver o
formulério de resposta do cliente imediatamente confirmara o recebimento desta
notificacdo e impedira que vocé receba avisos repetidos.

Informacdo e A Baxter agradece a sua colaboracdo. Qualquer pergunta adicional ou preocupacgées
suporte relativas a esta comunicacdo devem ser direcionadas a Baxter através do servi¢co ao
adicionais cliente pelo telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta-feira das 8 horas as 20 horas.

Informamos que esta acédo foi reportada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Agradecemos sua atencao a essas importantes informagdes de seguranca.

Aline Voijtila ssetys s Telee e P
Aline Voijtila Mariana Telles

Diretora de Qualidade Gerente de Marketing

Baxter Hospitalar Ltda. Baxter Hospitalar Ltda.

Anexos: A - Secdo 4 do Manual do Operador
B - Formulério de Reposta
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