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Correcao Urgente de Dispositivo Médico

Vazamento de sitios de entrada da valvula primaria para Exactamix 2400
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A Baxter Healthcare Corporation estd emitindo uma comunicacdo de corregdo 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 posi¢éo fechada, resultando em uma transferéncia néo intencional
de ingredientes para a mistura composta. O vazamento é mais perceptivel quando o misturador
do Exactamix esta 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 nédo estdo afetados por essa correcao.

Cédigo do

Descricdo do Produto Namero de Lote Ndmero de registro
Produto

. o 60326274
Valvula priméria com 24

H938724 sitios de entrada para 60326490 80145240400
Exactamix 2400

60325006

A utilizac¢é@o da valvula com vazamento pode resultar em um paciente recebendo a mistura final
incorreta quanto aos constituintes prescritos ou um atraso na administracdo pode ocorrer
devido a necessidade de recompor a mistura. Perigos adicionais podem incluir terapia
excessiva ou insuficiente, concentracdo ou dosagem incorreta, administracdo de produto
incorreta, e formacgéo de precipitado. Até o0 momento, ndo houve relatos de danos sérios aos
pacientes.

1. Os clientes devem parar de usar as portas 1 a 4 nas Véalvulas priméarias com 24 sitios de
entrada para Exactamix 2400, pois h4 uma chance de que esses sitios de entrada possam
vazar. Se sua configuracdo atual do equipamento usa os sitios 1 a 24, vocé precisara
realizar configuragfes adicionais no equipamento que omitam o uso dos sitios 1 a 4 e
permita apenas o uso dos sitios 5 a 24 para os ingredientes em seu equipamento. Durante
o periodo de correcao do dispositivo, no maximo 20 ingredientes poderéo ser bombeados
através da Exactamix. Ingredientes adicionais ainda podem entrar nas misturas; no entanto,
eles precisardo ser adicionados manualmente. Se um cliente estiver usando atualmente
mais de 20 portas em seu equipamento, deve-se considerar quais ingredientes serdo
removidos da configuragéo, tornando-os adicdes manuais.

2. Para realizar a configuracdo mencionada nessa a¢do de campo ou adicionar novas
configurac8es ao equipamento, por favor, entre em contato com a Baxter para agendar um
horario. NAO tente reconfigurar o equipamento por conta propria devido a
complexidade do processo e possiveis preocupac¢des com a seguranca do paciente se nao
forem feitas corretamente. Se configurado incorretamente, sérios danos podem ocorrer aos
pacientes.

Os clientes devem imprimir o relatério de configuragdo atual da Exactamix 2400 antes de
contatar a Baxter. Apos o relatério ter sido emitido, por favor entre em contato com a
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Baxter pelo telefone 0800 012 5522 entre 8h e 18h, de segunda a sexta-feira. A equipe
da Baxter agendard um horéario para trabalhar com cada cliente para fornecer novas
configuracdes adequadas as necessidades dos clientes. Isso serda realizado sem impacto
nas configuracdes existentes do equipamento, para que os clientes possam voltar a usar o
equipamento apdés o periodo de correcao do dispositivo.

3. Asvélvulas que foram colocadas em quarentena ou previamente segregadas devido a esse
problema de vazamento podem ser reconsiderados para uso de acordo com esta Correcao
de Dispositivo Médico Urgente. Uma vez que as configuracdes alternativas do equipamento
omitindo o uso das portas 1 a 4 tenham sido implementadas, os conjuntos de valvulas dos
lotes afetados ainda podem ser usados, desde que tenham permanecido em suas
embalagens originais fechadas e ndo tenham expirado.

4. Assim que a Baxter tiver implementado acdes corretivas para resolver o problema, uma
notificacdo de acompanhamento sera enviada aos clientes para fornecer instrugdes
adicionais.

5. Se vocé recebeu esta comunicacédo diretamente da Baxter, confirme o recebimento
desta carta, completando o formulario de resposta e o enviando para
isabela_fonseca@baxter.com e faleconosco@baxter.com. Confirmar o recebimento
desta notificacao evitara que vocé receba comunicacdes repetidas.

6. Se vocé comprou este equipamento de um distribuidor, por favor note que o formulario de
resposta Baxter ndo é aplicavel. Se um formulario de resposta for fornecido pelo seu
distribuidor, devolva-o ao fornecedor de acordo com suas instru¢des enviadas por ele.

7. Se vocé é um revendedor ou distribuidor que distribuiu qualquer produto afetado para
outras entidades, por favor notifique seus clientes desta correcéo urgente de dispositivo
médico e os orientem a procurar a Baxter para realizar a configuracdo dessa acédo de

campo.
Mais Para dividas gerais sobre essa comunicacao entre em contato com o Atendimento ao Cliente
informacdes pelo 0800 012 5522 de segunda a sexta-feira das 8 horas as 18 horas ou pelo e-mail
e suporte faleconosco@baxter.com.

A ANVISA foi notificada desta acdo de campo. Quaisquer reacBes adversas ou problemas de qualidade
experimentados com o uso desse equipamento podem ser relatados usando uma das seguintes opc¢des:
através do telefone 0800 012 5522 de segunda a sexta-feira das 8 horas as 18 horas ou pelo e-mail
faleconosco@baxter.com.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que essa acdo de campo possa causar a Vocé e a sua equipe.

Sinceramente,

DocuSigned by: DocuSigned by:

Mirde Sproacini Thais Lountia
Mirele Spregacini Thais Gouveia
Gerente de Qualidade & Compliance Gerente de Marketing
Baxter Hospitalar LTDA Baxter Hospitalar LTDA
Anexo: Formulario de Resposta do Cliente
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