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Area: GGMON Nuamero: 3461 Ano: 2021

Resumo:

Alerta 3461 (Tecnovigilancia) - Baxter Hospitalar Ltda - Bomba de Infusdo Volumétrica Colleague - Problema no uso de multiplos extensores com bombas de
infusdo - Informagdes de segurancga.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Bomba volumétrica de infusdo Colleague e Bomba de Infusdo Volumétrica EVO 1Q. Nome Técnico: Bomba de Infusdo. Numero de registro
ANVISA: 10068390320 e 80145240451. Tipo de produto: Equipamento. Classe de Risco: lll. Modelo afetado: Colleague - BRM91617; BRM81517; BRM91637;
BRM81537 e EVO IQ - ELVPO01BZL. Nimeros de série afetados: todos dos modelos relacionados.

Problema:

Segundo descrito pela empresa, a pandemia do COVID-19 resultou em mudancas na pratica clinica referente aos cuidados de pacientes infectados com SARS-
CoV-2. Especificamente, as bombas de infusdo intravenosa (IV) foram movidas para fora dos quartos dos pacientes, resultando no uso de varios equipos de
extensdo a bomba de infusdo. O aumento do comprimento do tubo IV entre a bomba e o paciente resultarda em aumentos variaveis na pressao de saida e / ou
diminuigdes na presséo de entrada, o que pode levar a redugdes desconhecidas e indetectaveis no fluxo direto e na precisao da taxa de fluxo.

Qualquer dano potencial ao paciente decorrente de tais desconexdes acidentais dependera de varios fatores, como o tipo e o contetido do fluido IV, o tipo de
acesso |V e se a contaminagao ocorreu antes ou no local do tratamento.

Acgao:

Acgao de Campo Codigo FA-2021-008 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Informagdes de seguranga.

Historico:

Notificacéo feita pela empresa em atendimento a RDC 23/2012 (que dispde sobre a obrigatoriedade de execugéo 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) 5694-8877. E-mail: thais_oliveira@baxter.com.

Fabricante do produto: Baxter Healthcare SA - N/A - Suiga.

Recomendacgodes:

As recomendagdes elencadas pela empresa sdo: 1. Os operadores podem continuar a usar as bombas de infusdo Baxter com seguranga de acordo com os avisos
e instrugdes no Manual do Operador especifico do produto, conforme disponibilizados eletronicamente. Reitera-se a ndo recomendagao de utilizar multiplos
extensores com as bombas de infusao.

2.Se a compra foi realizada diretamente da Baxter, preencher 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.

3.Se a comprou foi de um distribuidor, observe que o formulario de resposta do cliente da Baxter ndo € aplicavel. Se um formulario de resposta for fornecido pelo
distribuidor, devolva-o ao fornecedor de acordo com suas instrugdes.

4.\No caso de distribuidor do produto para outras instalagdes ou departamentos de sua instituigdo, encaminhar uma cépia desta comunicagdo a eles.

A empresa salienta que ndo ha impacto relacionado com a qualidade da Bomba Colleague e Bomba EVO IQ sendo seu uso indicado de acordo com os avisos e
instrucdes no Manual do Operador especifico do produto, disponibilizados eletronicamente.

Caso queira notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3461 no texto da notificagédo 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 instituicao/entidade.

Sistema de Tecnovigilancia: Paciente ou cidadao 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 de resposta do cliente

Referéncias:
Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3461

Informagées Complementares:
- Data de identificagdo do problema pela empresa: 19/02/2021
- Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 02/03/2021

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.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saude na manutengéo de sua qualidade, segurancga e eficacia, bem
como da efetividade da A¢do de Campo, expressa pela RDC 23/2012:

antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col...  1/2


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6236255/Carta+ao+Cliente/51d22ee6-5e43-46bc-8eab-4bbcbce535c4
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6236255/Formul%C3%A1rio+de+resposta+do+cliente/87a0e36c-510a-41ba-bee4-f5a04a1a1cd1
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3461
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(...) 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 produgéo até o uso do produto, ou descarte deste quando couber, sdo
solidariamente responsaveis pela manutencédo da qualidade, seguranca 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 distribuicdo e outras informagdes
solicitadas para a notificagdo e execugdo 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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