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Area: GGMON Numero: 3418 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3418 (Tecnovigilancia) - Baxter Hospitalar Ltda. - PrisMax - Orientacdes para as operagdes envolvendo Pré-Bomba de Sangue (PBS) e Remogéao de Fluido
do Paciente (PFR).

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: PrisMax. Nome Técnico: Aparelho para Hemodidlise. NUmero de registro ANVISA: 80145240450. Tipo de produto: Equipamento. Classe de
Risco: lll. Modelo afetado: PrisMax V2. Nimeros de série afetados: Todos os nimeros de séries do codigo 955701 estdo afetados.

Problema:

A empresa detentora do registro informou que o fabricante recebeu relatos de usuarios que confundiram os acrénimos para Pré-Bomba de Sangue (PBS) e
Remocao de Fluido do Paciente (PFR) ao inserir as prescri¢des na interface grafica do usuario (IGU) da PrisMax. Durante a configuragéo, o usudrio precisa inserir
as taxas de fluxo da bomba pré-sangue (PBS) e de remogao de fluido do paciente (PFR). E necessario certificar-se de que os valores apropriados sejam inseridos
nos respectivos campos. Um cédigo de cores e um botéo de ajuda adicional estao disponiveis para suporte ao inserir a prescrigéo.

Trocar essas duas taxas de fluxo pode resultar na remocéo excessiva de fluido do pacienteo o que pode resultar em hipotensao.

Acao:
Agéao de Campo Cédigo FA-2020-064 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Carta ao cliente.

Histérico:

Notificag&o feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugao e notificagdo de agdo de campo por parte do
detentor do registro do produto para a saude).

Empresa detentora do registro: Baxter Hospitalar Ltda. - CNPJ: 49.351.786/0001-80 - Avenida Dr. Chucri Zaidan, n° 1.240 - Torre A, 18° andar - Vila Sdo Francisco
- Sao Paulo - SP. Tel: (11) 56948496. E-mail: carolina_rodrigues@baxter.com

Fabricante do produto: Baxter Healthcare SA - 8010 Zurique - Suiga.

Recomendacgodes:
A empresa recomenda:

1. Para garantir a seguranga do paciente, o dispositivo sé deve ser usado por um operador treinado de acordo com as instrugdes do Manual do Operador.
Certifique-se de que todos os operadores deste dispositivo estejam cientes deste Alerta de Seguranca.

2. Preencha o formulario de resposta do cliente em anexo e devolva-o a Baxter por e-mail para faleconosco@baxter.com e Caroline_Camargo@baxter.com.
Devolver o formulario de resposta do cliente imediatamente confirmara o recebimento desta notificagdo e impedira que vocé receba avisos repetidos.

3. Se vocé comprou este produto de um distribuidor, observe que o formulario de resposta do cliente da Baxter nao é aplicavel. Se um formulario de resposta for
fornecido por seu distribuidor, devolva-o ao fornecedor de acordo com suas instrugées.

4. Se vocé distribuir este produto para outras instalagdes ou departamentos de sua instituicdo, encaminhe uma cépia desta comunicagéo a eles.

Consulte a carta ao cliente para mais informagoes.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o niumero do Alerta 3418 no texto da notificagdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) para produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema
NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notivisa). Para acessar o Sistema, é preciso se cadastrar e selecionar a opgao Profissional de Saude, se for um profissional
liberal ou a opgao Instituicdo/Entidade, se for um profissional de uma instituigdo/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadado pode notificar por meio do Sistema de Tecnovigilancia/SISTEC acesso por meio do link
<http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp>

Anexos:

Carta ao Cliente
Formulario

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3418

Informagdes Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 16/12/2020.
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 23/12/2020.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a efetividade da Agdo de Campo
em curso.
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Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a saude na manutencéo de sua qualidade, segurancga e eficacia, bem
como da efetividade da Agado de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

(...) Art. 2° Entende-se por detentor de registro de produto para a saude o titular do registro/cadastro de produto para a saude junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a produgao até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutengéo da qualidade, seguranga e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final.

Art. 12 Os distribuidores de produtos para a saide devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, o mapa de distribuigao e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execucéo de agdes de campo. (...)

OBS: O presente alerta podera passar por um processo de atualizagdo caso a Geréncia de Tecnovigilancia julgue necessario.
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