Nom
INFORMATION Adresse
URGENTE DE SECURITE codeposd

M aurgoas, le 30 novembre 2005

Al attention des directeurs d’ éablissement, des phar maciens et des cor respondants de
matériovigilance.

Objet: POMPE MULTITHERAPIEBAXT ER 6060
POMPE SABRAT EK 6060 HOMERUN®

M adame, M onsieur,

Comme suite a notre gppd tééphonique, les Laboratoires Baxter, en accord avec |’ afssaps,
souhaitent vous confirmer une information urgente de sécurité concernant les pompes aperfusion
6060, référencées ci-dessus.

1. Défaill ances potentidles du circuit imprimé

A la suite de tests effectués en interne, Baxter a éabli que certaines cartes de circuit imprimé
instalées sur les pompes 6060 é&aent susceptibles de conndtre des défallances liées a un
probléme de fabrication chez notre fournisseur. Ces défai llances peuvent entrainer une interruption
del’administration du médicament ou empécher la pompe de passer I’ autotest lors dela mise sous
tension. Seules les pompes dont |le numéro de série est indiqué dans I'annexe | sont
concernées.

De facon a diminer tout risque pour les patients, Baxter demande a ces clients de cesser
I utilisation de ces pompes sans ddlai.



2. Défaill ances potentidles delapompe en mode « PCA (Ana gésie Controlée par le patient) »

Baxter a éé informé de problémes survenant lorsque la pompe e uilisée en mode « PCA
(anal gésie contrélée par le patient) ». Ces problémes sont déaillés ci-dessous dans le paragraphe
« Problémes signa és ».

Baxter demande aces clients de cesser I’ utilisation de ces pompes en mode « PCA ».

Bien que le risque de survenue de défaill ances d’ administration du médi cament en mode PCA soit
minime, le traitement doit ére digpensé en utilisant un autre mode de configuration ou a I’aide
d’ un autretype de ponpe. Le non-respect de ces instructions pourrait avoir des conséquences pour
lasécurité du patient.

Afin de vous aider a désactiver le mode PCA, desinstrudions sort présentées en annexe 2. Cette
annexe doit érediffusée atous les utilisateurs de cette ponpe.

Problémes signalés lors del’ administration des médicaments avec la configuration PCA

Anomalies du débit de la pompe en mode « PCA » et disparités dans I’historique des
événements

Baxter a éé informé d' un décés e de deux incidents graves pouvant ére associés a des sur-
perfusions avec le mode « PCA ». Dans chacun des cas rgpportés, |"historique des événements
indiquait, qu’ a la suite d' une demande de bolus, |apompe nerevenait pas ason débit de base ; par
contre, I" historique des évenements indiquait que e contenu du bolus n’avait pas é&é administré.
M agré des investigations internes et externes tres approfondies, les équipes de Baxter n’ont pas
réussi areproduire ces types de défaillances.

Dose de Bdus non sollicitée

Baxter a pu éablir qu’un cordon PCA endommagé (effiloché) ou une entrée de liquide dans le
corps de la ponmpe pouvaient provoquer des courts-circuits intermittents au niveau du circuit
imprimé du systéme PCA et simuler des pressions répéées sur le bouton PCA entrainant ainsi un
risque d administration de bolus (dans la limite des prescriptions maxi mal es programmées) sans
guele patient n’en fasse lademande.

Bolus PCA requis et non administré
Baxter a é&é informé de cas ou la pormpe n’ avait pas dédlivré les doses demandées lorsque |’ option
«Med. Limitepar : Tatd M ed » était activée.



3. Défalll ances potentidles delapompe pouvant entrainer I'interruption du traitement

Baxter a éé informé de défaillances de la ponpe survenant avec différentes autres configurations.
Ces cas sont détaillés ci-dessous.

Problémes signalés : Interruption du traitement

Echec de I’administration non sgnaé

Baxter a éé informé de cas dans lesquels la perfusion s’ &ait arrétée de maniére inattendue sans
déclenchement d’'une adarme, ni gpparition d'un code de dysfondionnement. Ces cas ont &eé
observés avec | es configurations « RAM P-AUTO » ou « 25 PERIODES».

Déclenchementsinjustifiés del’darme

Des recherches conduites par Baxter concernant le déclenchement de certaines darmes de
dysfondionnement ont permis d éablir qu'une darme peut pafois se déclencher de facon
inopinée, méme en |’ absence d’'erreur. Les codes de dysfonctionnement les plus couramment
observés sont les 7, 9, 20, 25, et 26.

Afin de vous ader dans I'utilisation des configuraions « Continue», « Ramp-Auto» & «25
PERIODE », des instructions sort présentées en annexe 2. Cette annexe doit ére diffusée a tous
les utilisateurs de cette ponpe.

En conséquence, Baxter demande a ces clients

- de communiquer aux utilisateurs de pompes 6060 et notamment aux patients tratés a
domicile cetteinformation sur lerisque d’ arrét inopiné de laperfusion et de | eur donner
les instructions asuivre dans le cas ou ils setrouveraient face acette situation,

- d'éviter de configurer la pompe dans les modes indiqués ci-dessus asavoir : « RAM P-
AUTO » ou « 25 PERIODES» surtout si lapompe est uilisée au domicil e des patients,

- devérifier régulierement le bon fonctionnement de lapompe,

- de cesser I'utilisation de toute pormpe présentant un taux anormal d'erreurs et de les
retourner & Baxter,

Retrait proaressif des ponpes 6060 du marché

En raison des limites techniques de ce produit et de I’ obsolescence de certains de ses composarts
critiques, Baxter a pris la décision de procéder a un retrait controlé et progressif de toutes les
pompes 6060 actudlement présentes sur le marché et ce en collaboration avec ses clients,

Cependant, éant donné le nombre de pompes sur le marché, nous pensons qu'un déla est
nécessaire pour effectuer cette substitution en toute securité. Pendant cette période de transition,
Baxter continuera a assurer |’ entretien de ces pompes e a fournir les consommables nécessaires a
leur fonctionnement.



Votre représentant Baxter vous re-contactera prochainement, afin de discuter les modalités de ce
retrait, d’ envisager les solutions dternatives et I'organisation du retour des ponpes 6060 vers
Baxter. A ce titre, nous souhaiterions vous confirmer que Baxter a signé un accord au niveau
mondia avec la socié&é SMITH MEDICAL qui sera a méme de vous proposer des modées de
ponpes adaptés a vos besoins. Comme nous |'avons discuté, nous vous Propcoserons une
compensation financiere.

Nous vous saurions gré de bien vouloir compléter le formulaire de réponse ci-joint afin de
confirmer la bonne réception de cette lettre, et de nous le renvoyer par fax au numéro figurant sur
leformulare.

Si vous fournissez des pompes 6060 a d autres services ou établissements, nous vous prions
de leur faire suivre ces informations. |l est impératif que tous les utilisateurs finaux de
pompes 6060 soient avertis.

Nous vous présentons nos excuses pour les perturbations engendrées par cette situation et nous
vous demandons de les transmettre al’ ensemble de votre personnel. Nous nous engageons avous
apporter natre aide afin que vous puissiez travailler en toute sécurité.

S vous avez des questions concernant cette information, vous pouvez nous contacter au

En vous renouvell ement toutes nos excuses, nous vous prions d’ agréer, M adame, M onsieur,
I’ assurance de notre considération distinguée.



Annexe 1. Liste desnuméros de ries des pompes 6060 touchées par |e probleme de circuit
imprimé

061023HF
061033HF
108055HF
203003HF
203004HF
206008HF
206037HF
207002HF
207003HF
207021HF
207025HF
207034HF
210003HF
210006HF
305025HF
307005HF
501001HF
501002HF
501003HF
501004HF
501005HF
501007HF
501009HF
502001HF
502002HF
502004HF
502007HF
502009HF
502010HF
502013HF
502017HF
502019HF
502020HF

HR21695



Annexe 2

INST RUCTIONSDE SECURITE IMPORT ANT ES— pompe multithérgpie 6060

Il est important de prendreen compte les ingructions de sécurité suivantes lorsde |’ utilisation de I’ gppaeil
6060. Lenon-resped de cesindructionspourrait avoir des conséquences pour la sécurité du paient.

CONFIGURATION | ACTIONS

« Continue » Pas de redrictions

« Intermittent » Utilisez lemode «<PAUSE » ou configurez la pompe de fagon pemanente en
mode intermittent afin d empécher lasurvenue de la séquence detouches. Le
non-reped de cesindrucions peut causer une sur-perfuson.

« Ramp-Auto » Désactivez la configuration « Ramp-Auo » sur toues les pompes équipées des
versons 3.00 ou supérieures de SN. Le non-respect de cesindrudions peu
entrainer une sur-perfuson.

Vérifiez I' écran d affichage de lapompeafin d’ &re certain que le volume débité
est misajour durant lapefuson. 9 I'affichage du volume de perfusion
administré pa lapompenesemble pas semetreajour, il se peut qu' une
interruption de I'adminidraion soit survenue sans que I’ alame se déclenche
Appuyez deux foissur latouche MARCHE/ARRET d&in deremettre ajour. S
le traitement ne se déclenche pas anouveau, appuyer sur démarer & redémarrez
le traitement.

«PCA » Désactivez la configuration PCA Pour désactiver la configuraion PCA, ré&érez-
vous alarubrique « Options d administration & fonctionsavancées» dansla
section Redtriction desmodes disponibles de votre manuel de I’ utilisateur.

« 25 PERIODE » Vérifiez I' écran d affichage de lapompeafin d' &re certain que le volume débité
est misajour durant lapefusion. S le volumede perfusion administré par la
pompe ne semble pas se mettre a jour au niveau de I’ affichage, il se peut qu' un
arré& detraitement soit survenu sans que I’ alarme se déclenche. Appuyez deux
foissur latouche MARCHE/ARRET &in deremetreajour. S le traitement
ne s déclenche pas anouveau, appuyer sur démarer e redémarrezle
traitement.

Pour toutes les configurations d administration :

¢ 9 une alarme de dysfonctionnement se déclenche, &eignez (OFF) & rallumez (ON) I’ gopaell.
Redémarrez laperfuson. S I'alarme se déclencheanouveau, renvoyez lapompe pour
maintenance Le dysfondionnement 26 signale un probléeme irréparable. Lapompe doit alors &re
renvoyée immediatement au servicetechnique.

e Laprogrammaion de lapompedoit &reeffectuée exclusvement par des cliniciens diment formés,
par des membres du personnel médical formés par ces cliniciensou sous la supervision directe
desdits cliniciens.

e Lemode « PAUSE » de lapompe doit &re utilise lorsgue I’ on veut empécher gque des changements
non autorisés soient effecués au niveau de laprogrammation de lapompe. Pour obtenir des
instructions concernant I’ ttilisation du mode « PAUSE », référez-vous a larubrique « Mode
progranmable/mode programmation » dans la setion « Options d adminigtration & fondions
avancées » devotre manuel de I’ utilisteur.

o Lescodesde scurité despompespermdtant de désadtiver lemode «PAUSE » ne doivent é&re
communiqués gu’ aux professionnels de santé diment formés.

e N'utilisez paslapompe s du liguide pénétre dans la chambre de la casste.



POMPE MUL TI THERAPI E BAXTER 6060
POMPE SABRATEK 6060 HOMERUN®

Formulaire de réponse Client
(lettre d’ information urgente de sé&urité du 30 novembre 2005)

Veuillez remplir et renv oyer ce formulaire au numéro de FAX figurant ci-dessous afin de confirmer
la bonne réception de cette notification.

FAX: 0134615136

Nom et adresse de 'établissement :

Confirmation Réponse remplie par :

Titre:

Numéro de téléphone:

Nous avons recu la communication citée ci-dessus (Problemes de circuit imprimé et PCA) et
avons mené les actions conformément a la lettre regue et avons diffusé cette information aupres
de nos employés et de tous les services ou établissements concernés.

Signature/Date:
CHAMP A REMPLIR
OBLIGATOIREM ENT




Nom
INFORMATION Adresse
URGENTE DE SECURITE Nt

M auregpas, le 30 novembre 2005

Al attention des directeurs d’ é&ablissement, des phar maciens et des cor respondants de
matériovigilance.

Objet: POMPE MULTITHERAPIEBAXT ER 6060
POMPE SABRAT EK 6060 HOMERUN®

M adame, M onsieur,

Comme suite a notre gppd tééphonique, les Laboratoires Baxter, en accord avec |’ afssaps,
souhaitent vous confirmer une information urgente de sécurité concernant les pompes aperfusion
6060, référencées ci-dessus.

1. Déaill ances potentidles delapompe en mode « PCA (Anddésie Controlée par le patient) »

Baxter a é&é informé de problemes survenant lorsque la pompe et uilisée en mode « PCA
(anal gésie contrélée par le patient) ». Ces problémes sont déaillés ci-dessous dans le paragraphe
« Problémes signa és ».

Baxter demande aces clients de cesser I’ utilisation de ces pompes en mode « PCA ».

Bien que le risque de survenue de défaill ances d’ administration du médi cament en mode PCA soit
minime, le traitement doit ére digpensé en utilisant un autre mode de configuration ou a I’aide
d un autretype de ponpe. Le non-respect de ces instructions pourrait avoir des conséquences pour
lasécurité du patient.

Afin de vous aider a désactiver le mode PCA, des instructions sont présentées en annexe. Cette
annexe doit ére diffusée atous les utilisateurs de cette ponmpe.



Problémes signalés lor s de |’ administr ation des médicaments avec la configuration PCA

Anomalies du débit de la pompe en mode « PCA » et disparités dans |'historique des
événements

Baxter a éé informé d' un décés e de deux incidents graves pouvant ére associés a des sur-
pefusions avec le mode « PCA ». Dans chacun des cas rgpportés, |"historique des événements
indiquait, qu’a la suite d' une demande de bolus, |apompe nerevenait pas ason débit de base; par
contre, |"historique des évenements indiquait que e contenu du bolus N’ avait pas éé administré.
M dgré des investigations internes et externes tres approfondies, les équipes de Baxter n’ont pas
réussi areproduire ces types de défaillances.

Dose de Bdus non sollicitée

Baxter a pu éablir qu'un cordon PCA endommagé (effiloché) ou une entrée de liquide dans le
corps de la pompe pouvaient provoquer des courts-circuits intermittents au niveau du circuit
imprimé du systéme PCA et simuler des pressions répéées sur le bouton PCA entrainant ainsi un
risque d administration de bolus (dans la limite des prescriptions maximal es programmées) sans
gue le patient n’en fasse lademande.

Bolus PCA requis et non administré
Baxter a é&é informé de cas ou la pompe n’'avait pas dédivré les doses demandées lorsque I’ option
«Med. Limitepar : Tatd M ed » &ait activée.

2. Défaill ances potentidles delapompe pouvant entrainer I'interruption du traitement

Baxter a é&é informeé de défaillances de la ponpe survenant avec différentes autres configurations.
Ces cas sont détaillés ci-dessous.

Problemes signalés : Interruption du traitement

Echecde|’administration non Sgndé

Baxter a éé informé de cas dans lesquels la perfusion s &ait arrétée de mani ére inattendue sans
déclenchement d’'une darme, ni apparition d'un code de dysfondionnement. Ces cas ont &é
observés avec | es configurations « RAM P-AUTO » ou « 25 PERIODES».

Déclenchementsinjustifiés del’darme

Des recherches conduites par Baxter concernant le déclenchement de certaines darmes de
dysfondionnement ont permis d éablir qu'une darme peut parfois se déclencher de fagon
inopinée, méme en I’ absence d'erreur. Les codes de dysfonctionnement les plus couramment
observés sont les 7, 9, 20, 25, et 26.

Afin de vous ader dans I'utilisation des configuraions « Continue», « Ramp-Auto» & «25
PERIODE », des instructions sont présentées en annexe 2. Cette annexe doit étre diffusée atous
les utilisateurs de cette ponpe.



En conséquence, Baxter demande a ces clients

- de communiquer aux utilisateurs de pompes 6060 et notamment aux patients traités a
domicile cetteinformation sur lerisque d arrét inopiné de laperfusion et deleur donner
les instructions asuivre dans le cas oul ils setrouveraient face a cette situation,

- d'éviter de configurer la pompe dans les modes indiqués ci-dessus asavoir : « RAM P-
AUTO » ou « 25 PERIODES» surtout si laponpe est uilisée au domicil e des patients,

- devéifier réguliérement le bon fonctionnement delapompe,

- de cesser I'utilisation de toute pormpe présentant un taux anormal d'erreurs et de les
retourner aBaxter,

Retrait progressif des ponpes 6060 du marché

En raison des limites techniques de ce produit et de I’ obsolescence de certains de ses composarts
critiques, Baxter a pris la décision de procéder a un retrait controlé et progressif de toutes les
ponpes 6060 actuelement présentes sur le marché et ce en collaboration avec ses clients,

Cependant, éant donné le nombre de pompes sur le marché nous pensons qu’'un délai est
nécessaire pour effectuer cette substitution en toute sécurité. Pendant cette période de transition,
Baxter continuera a assurer I’ entretien de ces pompes et a fournir les consommables nécessaires a
leur fonctionnement.

Votre représentant Baxter vous re-contactera prochainement, &fin de discuter les modadités de ce
retrait, d envisager les solutions dternatives et I’organisation du retour des ponpes 6060 vers
Baxter. A ce titre, nous souhaiterions vous confirmer que Baxter a signé un accord au niveau
mondia avec la socié&é SMITH MEDICAL qui sera a méme de vous proposer des modées de
pormpes adaptés a vos besoins. Comme nous |'avons discuté, nous vous propaserons une
compensation financiére.

Nous vous saurions gé de bien vouloir compléter le formulaire de réponse ci-joint &fin de
confirmer |a bonne réception de cette lettre, et denous le renvoyer par fax au numéro figurant sur
leformulare.

Si vous fournissez des pompes 6060 a d autres services ou établissements, nous vous prions
de leur faire suivre ces informations. Il est impératif que tous les utilisateurs finaux de
pompes 6060 soient avertis.

Nous vous présentons nos excuses pour les perturbations engendrées par cette situation et nous
vous demandons de les transmettre al’ ensemble de votre personne. Nous nous engageons avous
goporter natre ade afin que vous puissiez travailler en toute securité.

S vous avez des questions concernant cette information, vous pouvez nous contacter au

En vous renouvell ement toutes nos excuses, nous vous prions d’ agréer, M adame, M onsieur,
I assurance de notre considération distinguée.



Annexe

INST RUCTIONSDE SECURITE IMPORT ANT ES— pompe multithérgpie 6060

Il est important de prendreen compte les ingructions de sécurité suivantes lorsde |’ utilisation de I’ gppaeil
6060. Lenon-resped de cesindructionspourrait avoir des conséquences pour la sécurité du paient.

CONFIGURATION | ACTIONS

« Continue » Pas de redrictions

« Intermittent » Utilisez lemode «<PAUSE » ou configurez la pompe de fagon pemanente en
mode intermittent afin d empécher lasurvenue de la séquence detouches. Le
non-reped de cesindrucions peut causer une sur-perfuson.

« Ramp-Auto » Désactivez la configuration « Ramp-Auo » sur toues les pompes équipées des
versons 3.00 ou supérieures de SN. Le non-respect de cesindrudions peu
entrainer une sur-perfuson.

Vérifiez I' écran d affichage de lapompeafin d’ &re certain que le volume débité
est misajour durant lapefuson. 9 I'affichage du volume de perfusion
administré pa lapompenesemble pas semetreajour, il se peut qu' une
interruption de I'adminidraion soit survenue sans que I’ alame se déclenche
Appuyez deux foissur latouche MARCHE/ARRET d&in deremettre ajour. S
le traitement ne se déclenche pas anouveau, appuyer sur démarer & redémarrez
le traitement.

«PCA » Désactivez la configuration PCA Pour désactiver la configuraion PCA, ré&érez-
vous alarubrique « Options d administration & fonctionsavancées» dansla
section Redtriction desmodes disponibles de votre manuel de I’ utilisateur.

« 25 PERIODE » Vérifiez I' écran d affichage de lapompeafin d' &re certain que le volume débité
est misajour durant lapefusion. S le volumede perfusion administré par la
pompe ne semble pas se mettre a jour au niveau de I’ affichage, il se peut qu' un
arré& detraitement soit survenu sans que I’ alarme se déclenche. Appuyez deux
foissur latouche MARCHE/ARRET &in deremetreajour. S le traitement
ne s déclenche pas anouveau, appuyer sur démarer e redémarrezle
traitement.

Pour toutes les configurations d administration :

¢ 9 une alarme de dysfonctionnement se déclenche, &eignez (OFF) & rallumez (ON) I’ gopaell.
Redémarrez laperfuson. S I'alarme se déclencheanouveau, renvoyez lapompe pour
maintenance Le dysfondionnement 26 signale un probléeme irréparable. Lapompe doit alors &re
renvoyée immediatement au servicetechnique.

e Laprogrammaion de lapompedoit &reeffectuée exclusvement par des cliniciens diment formés,
par des membres du personnel médical formés par ces cliniciensou sous la supervision directe
desdits cliniciens.

e Lemode « PAUSE » de lapompe doit &re utilise lorsgue I’ on veut empécher gque des changements
non autorisés soient effecués au niveau de laprogrammation de lapompe. Pour obtenir des
instructions concernant I’ ttilisation du mode « PAUSE », référez-vous a larubrique « Mode
progranmable/mode programmation » dans la setion « Options d adminigtration & fondions
avancées » devotre manuel de I’ utilisteur.

o Lescodesde scurité despompespermdtant de désadtiver lemode «PAUSE » ne doivent é&re
communiqués gu’ aux professionnels de santé diment formés.

e N'utilisez paslapompe s du liguide pénétre dans la chambre de la casste.



POMPE MULTI THERAPI E BAXTER 6060
POMPE SABRATEK 6060 HOMERUN®

Formulaire de réponse Client
(lettre d’ information urgente de sécurité du 30 novembre 2005)

Veuillez remplir et renv oyer ce formulaire au numéro de FAX figurant ci-dessous afin de confirmer la
bonne réception de cette notification.

FAX: 01 34 61 5136

Nom et adresse de 'établissement :

Confirmation Réponse remplie par :

Titre:

Numéro de téléphone:

Nous avons recu la communication citée ci-dessus (Problémes PCA) et avons mené les actions
conformément & la lettre recue et avons diffusé cette information aupres de nos employés et de tous
les services ou établissements concernés.

Signature/Date:
CHAMP A REMPLIR
OBLIGATOIREM ENT

Baxter and 6060 sont des marquesenregistrées par Baxier | nternational, Inc.




