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Comprometida em manté-lo informado sobre informacdes importantes que podem
ajudar a garantir o uso seguro e eficaz de nossos produtos, a Baxter Healthcare esta
emitindo um Alerta de Seguranca para os usuarios da maquina PrisMax.

A Baxter recebeu relatérios de usuarios que confundiram os acrénimos para Pré-
bomba de sangue (PBS) e Remocédo de fluido do paciente (PFR) ao inserir as
prescri¢cdes na interface gréfica do usuario (IGU) da PrisMax.

Durante a configuracdo, o usuario precisa inserir as taxas de fluxo da bomba pré-
sangue (PBS) e de remocéo de fluido do paciente (PFR). Certifique-se de que os
valores apropriados sejam inseridos nos respectivos campos. Um cddigo de cores e
um botéo de ajuda adicional estao disponiveis para suporte ao inserir a prescricdo.
Confirme os valores inseridos na tela de revisédo da Pré-bomba de sangue e remocéao
de fluido do paciente na tela. Trocar essas duas taxas de fluxo pode resultar na
remocao excessiva de fluido do paciente.

Os acrbnimos para PBS e PFR s@o definidos no Manual do Operador, bem como
durante a terapia na tela da IGU.

Para garantir a seguranc¢a do paciente, o dispositivo deve ser usado apenas por
um operador treinado.

Cdédigo do produto Descricdo do produto NUumero de série
955701 PrisMax, V2, Brazil Todas.

Configuracdes de terapia incorretas podem levar a remocéao excessiva de fluido ndo
intencional durante o tratamento. Podendo resultar em hipotenséo. Até 0 momento, a
Baxter recebeu dois relatos de eventos adversos graves relacionados a esse
problema. Ambos nédo foram reportados no Brasil.

1. Para garantir a seguranca do paciente, o dispositivo s6 deve ser usado por um
operador treinado de acordo com as instru¢gbes do Manual do Operador.
Certifique-se de que todos os operadores deste dispositivo estejam cientes deste
Alerta de Seguranca.

2. Sevoceé recebeu esta comunicacao diretamente da Baxter, 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
formulério de resposta do cliente imediatamente confirmara o recebimento desta
notificacdo e impedira que vocé receba avisos repetidos.
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3. Se vocé comprou este produto de um distribuidor, observe que o formulario de
resposta do cliente da Baxter ndo é aplicavel. Se um formulario de resposta for
fornecido por seu distribuidor, devolva-o ao fornecedor de acordo com suas
instrucoes.

4. Se vocé distribuir este produto para outras instalagées ou departamentos de sua
instituicdo, encaminhe uma copia desta comunicacao a eles.

Informacdo A Baxter agradece a sua colaboracao. Qualquer pergunta adicional ou preocupactes

e suporte relativas a esta comunicacdo devem ser direcionadas a Baxter através do servico de

adicionais atendimento ao cliente pelo telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta-feira das 8
horas as 20 horas.

Informamos que esta agdo foi reportada & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Agradecemos sua atencao a essas importantes informacgfes de seguranca.
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Aline Voijtila Cinthya Cardoso
Diretora de Qualidade Gerente de Marketing
Baxter Hospitalar Ltda. Baxter Hospitalar Ltda.

Anexos: A - Formulario de resposta ao cliente
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