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Area: GGMON Nuamero: 3905 Ano: 2022

Resumo:

Alerta 3905 (Tecnovigilancia) - Comunicado da empresa Baxter Hospitalar Ltda. - Valvula primaria com sitios de entrada para Exactamix - Valvula com vazamento
— Ajuste na configuragdo do equipamento.

Identificagdao do produto ou caso:

Nome Comercial: Valvula primaria com sitios de entrada para Exactamix. Nome Técnico: Valvulas e conectores de tubos. Nimero de registro ANVISA:
80145240400. Tipo de produto: Material. Classe de Risco: Il. Modelo afetado: Valvula primaria com 24 sitios de entrada de solugdes de origem para Exactamix
2400 (H938724). Numeros de série afetados: 60326274 / 60326490 / 60325006.

Problema:

A Baxter Healthcare Corporation esta emitindo uma comunicagao de corregao urgente de dispositivo médico referente a possibilidade de vazamento nas valvulas
primarias com 24 sitios de entrada para Exactamix. A Baxter observou um aumento nas reclamagdes por vazamento nas portas 1 e 2 quando em posicéo fechada,
resultando em uma transferéncia nado intencional de ingredientes para a mistura composta.

O vazamento é mais perceptivel quando o misturador do Exactamix estad bombeando e movimentando o fluido através do caminho de fluido comum. Os produtos
afetados tém sido distribuidos desde 24/02/2022. Todos os produtos distribuidos antes dessa data néo estao afetados por essa corregao.

O paciente pode receber a mistura final incorreta, ou um atraso na administragcéo pode ocorrer devido a necessidade de recompor a mistura. Perigos adicionais
podem incluir terapia excessiva ou insuficiente, concentragdo ou dosagem incorreta, administragao de produto incorreta, e formagao de precipitado.

Data de identificagdo do problema pela empresa: 26/05/2022.

Acgao:

Acgao de Campo Codigo FA-2022-024 sob responsabilidade da empresa Baxter Hospitalar Ltda. Corregdo em Campo. Ajuste na configuragdo do equipamento
(bloqueio dos sitios 1 a 4).

Historico:

Notificagéo feita pela empresa em atendimento a RDC Anvisa 551/2021 (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. Enderego: Avenida Dr. Chucri Zaidan, n® 1.240 - Torre A, 18° andar - Vila Sdo
Francisco - Sdo Paulo - SP. Tel: (11) 5694-9202. E-mail: priscila_nakada_nozaki@baxter.com .

Fabricante do produto: Baxter Healthcare Corporation - USA.

Recomendacgodes:

A empresa recomendou que os clientes devem parar de usar as portas 1 a 4 nas Valvulas primarias com 24 sitios de entrada para Exactamix 2400, pois ha uma
chance de que esses sitios de entrada possam vazar.

Se a configuracéo atual do equipamento usa os sitios 1 a 24, sera preciso realizar configuragdes adicionais no equipamento que omitam o uso dos sitios 1a 4 e
permita apenas o uso dos sitios 5 a 24 para os ingredientes em seu equipamento.

Para realizar a configuragdo mencionada nessa agdo de campo ou adicionar novas configuragdes ao equipamento, é necessario entrar em contato com a Baxter
para agendar um horario.

NAO tente reconfigurar o equipamento por conta propria devido & complexidade do processo e possiveis preocupagdes com a seguranga do paciente se ndo
forem feitas corretamente. Se configurado incorretamente, sérios danos podem ocorrer aos pacientes.

A equipe da Baxter agendara um horario para trabalhar com cada cliente para fornecer novas configuragées adequadas as necessidades dos clientes. Isso sera
realizado sem impacto nas configuragdes existentes do equipamento, para que os clientes possam voltar a usar o equipamento ap6és o periodo de corre¢éo do
dispositivo.

As valvulas que foram colocadas em quarentena ou previamente segregadas devido a esse problema de vazamento podem ser reconsiderados para uso de
acordo apos a nova configuragao do dispositivo.

Posterior a implementagao das agdes corretivas para resolver o problema, uma notificagdo de acompanhamento sera enviada aos clientes para fornecer
instrugdes adicionais.

Confirme o recebimento desta carta, completando o formulario de resposta anexo e o enviando para faleconosco@baxter.com. Demais orientagdes estdo contidas
na Carta ao cliente anexo.

Para notificar queixas técnicas e eventos adversos, informe o nimero do Alerta 3905 no texto da notificagdo ao utilizar os canais abaixo:

Notivisa: Notificagbes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria devem ser feitos por meio do Sistema Notivisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Anexos:

Carta ao Cliente
Formulario de resposta do cliente

Referéncias:

Alerta de Tecnovigilancia/SISTEC 3905
Painéis da Tecnovigilancia

Informagoes Complementares:
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6460974/Carta+ao+Cliente/163bf540-cd3c-4f20-a81b-f9d5fb9cd4bc
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33868/6460974/Formul%C3%A1rio+de+resposta+do+cliente/e43f6da6-4287-4b85-8a22-a02cf4ba94fb
http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ_ALERTA&Parametro=3905
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
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Data da entrada da notificagdo para a Anvisa: 27/06/2022.

A empresa detentora do registro do produto afetado é responsavel por contatar, oportunamente, seus clientes de modo a garantir a execugéo e a efetividade da
Agao de Campo em curso.

Destaca-se a responsabilidade solidaria da cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a saide na manutengao de sua qualidade, segurancga e eficacia, bem
como da efetividade da Agéo de Campo, expressa pela RDC Anvisa 551/2021 (https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-
341672897).

O presente alerta sera atualizado sempre que necessario.
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