CORRECTION NOM

URGENTE Adresse
CODEPOSTAL VILLE

A I'atention des Corregoondant sde matérioviglance,
des Direceus d' @ablissament & del’ ingénieur biomédcal

Obje : POMPE A PERFUSION VOLUMETRIQUE COLLEAGUE,
CODESPRODUIT : 2M 8151K, DNM 8151, DNM 8153

M achme, Monsieur,

Baxte SA Svous adresse cecourrier afin devousinformer e la nécessité d entreprendre une corredion urgente
sur la pompe a perfuson volumérigque COLLEAGUE. L' AFSSAPS (Agence Frangaise de S&curité Sanitaire de
Prodlits de Santé), a & éinformée ce cette communication.

Au oours des invedigationsvisant a résoudre les problémes que nous vous aszons canmuniqués ant &ieurament,
Baxter a idertifié un certain nombre de problemes supplémetaires, que nousdésironssoumettre avadre dtation.
Cesproblémes sont les suivats:
e Chargement insuffisant des katteries
e Déclenchemat del’alame ce déedion d air suite adestensions sur latubulure d administraion
e Usuredurégiateur cevitese
Perfuson inauffisante
Absance dedétetion d occluson en ammt

Nous vous rappelons qu'il convient de ne pas utiliser ces pompes lorsqu’ aucuine pompe de remplacement
n’eg disponible ou lorsqu’ une interruption detraitement pourrait mettre en danger lavie du malade.

Des informdions complémentaires ayant pour but d aicer les uilisateus a éviier que des situations pouvant
interrompre le traitement médicamerteux pussent seproduire, ains gue des conseilsrelaifsal’ uilisation ce la
ponpe COLLEAGUE figurent dansle « Guice d' utilisation de la batterie» (piece joirte 1) & dansle « Guice de
gestion de lapefusion » (piéce joirte 2).

Cesdeux guides doivent étre diffusées atousles utilisateurs de pompes COLLEAGUE

Chargement insuffisant de la batterie

Baxter arequ une natification concanant ledéces d un patient ayart pu étre associéa un chargemert insuffisant
de labatterie

Lesutilisateurs de pompes COLLEAGUE doivent ére avatis que lorsque les batteries de la pompe nont paséé
chargées pendant 12 heuressans intaruption apresle déclenchement de I’ darme «Batterie faile » ou« Batterie
déchargée», ladurée e fondionnemeat resante gorésledéclenchemat del’dame « Bateie faible» pat ére
inférieure 230 minues. Cdte premi&e alame seraenslite suivie d une dame « Baterie déchargée» avec un
avettissemat visuel et sonorepuis laperfuson s arréera Afin de redemarrer laperfusion, lesutilisateurs doivent
brancher immédiatement la pompe sur uneprise secaur.
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Afin d évite la survenue d' une interruption ce la pafusion, d une pate de la configuraion en mémoire e/ou

d un dysfondionnement de I' gppareil, il est importart de suivre lesinstructions de charge dela batterie dé aillées
dansle Manuel de I’ Utilisateur avant defairefondionner lapompesur la batterie.

Vous pouvez également vous réféea au Guide d utilisation de la baterie (piece jointe 1) pour de plus amples
informaionsooncernatt unebonne uilisaion & unebonne maintenance de labatterie

Déclenchement de 'alarmededétection d'air suitea destensions sur la tuoulure d administration

Baxter a requ une netification concernant le déces d un patient ayant pu &re asocié a une interruption de
traitement slite au déclenchament ingpproprié de I’ alarme de déection d ar.

Lefait d exerce unetension, de facan brusgue ou continue, sur la tuoul ure d administration, reliant la pompe au
paiat, peu entraing le déclenchement d' un avetisement visuel & sonorepuis!’ arré de laperfusion.

Afin de rédiire la probahilité de survenue d une telle stuation, il est recommandé de choisir e tubdure
d administraion de longueur appropriée. Avant d indaller latubulure sur la pompe, positionnez le clamp/pince a
clé aun endoit approprié de latubdure afin que lalongueur entre la ponpe € lepaient soit suffisante &in de
rédure la tenson execée aur la tubul ure lors des déplacemerts du paient d'un lit aun autre ou lors de son
trangort d un endroit de I'é&ablissement a unautre

Usure du réaul ey

Baxter a pudéterming que I' usure des composants du régula eur de vitesse peut provoquer lasurvenue d erreurs
de codes 812:02 & 812:05, qui ont pour congquencele déclenchemant d uneaarmevisuelleet onore suivi ce I’
interruption dutraitement.

Comme celaed dial’age et al’ usure de lapompe, les pompes v& ustes sort plus syjettes aprésente ce type de
dysfonctionnement.

Comme indigué dans les manuels del’ utilissteur et de maintenance, s ces codes d ereur surviennert, la ponpe
doit &rereirée de lacirculation & doit &re ré&visée pa le pannel demaintenance diment formé pa Baxter.
Des solutions pour régler ce probléme sont actuellement en cours ce développemat. Baxter vous avertira des
gu' dles seront finalisées.

Réduction du débit de perfuson

Baxter a &é informé de la urvenue de réduction du débit ce la perfusion par rappat a la progranmation. Les
invetigations réalisées ont nontré gue la formation d une obstruction sur la tubulured administration lors de son
mortage pouvat ére la cause du déplacemat de catains composats de la pompe qui perdent ans leur
alignement, avec pou conséguence e perfuson inasffisate

COLLEAGUE e Baxter sant des marques déposées de Baxter International, Inc.



Afind éviter lafamation d une obstruction pendant le montage delatubulure d administrdion :

e Assrez-vous lorsdela mise en place de la tubul ure d administration, que celle-ci soit bien positionrée
sur toute la longueur du logement prévu a cet effe sur la pompe afin d éviter un postionnement
défallant ouincomplet.

o N’insérez janais d'ouils ou autres objets dans le logemeat de la tubulure lorsque vous procédez au
mortage oua la dépose delatbulure d administraion.

= N'utilisez jamais le mécanisme de dégagement manuel de la tubdure pou la mdtre en place ou la
démonter lors d uneutilistion habitwelle.

9 vous suspectez que la précision de la pompe a &é compromise, procédez a la vérificaion annuelle de
fondionnement (qui inclut unted deprécisan) décrite dans le Manud de maintenance.

9 lapompene pase pas avec succes le test de prédsion, rdairez-ladela circdaion & confiezla au persomel
d entretien atorisé din gu'elle soit ingeedt ée stivant lesingrudions exposées dans le manuel de maintenance de
la panpea perfusonvolumérique COLLEAGUE.

Baxte effedue actudlement destedts de vérificaion sur lesmodifications apportéesau mécanisme ce la porrpe
pour mieux sécuriser sescomposnts & ans rédure la probabilité de déplacemernt des composants e laréduction
du débit de perfusion qui en résulte.

Baxter vousavertiralorsque ces modfications seront disponides.

Absance de détection de |’ocdus on en amant

Un d&faut de détection d une occluson situge en armont lors de I wilisation de tubulures BURET ROL avec la
ponpe apeafuson volumérique COLLEAGUE nepaut étre éarté.

Suite a un oourrier que Nows Vous a/ons adressé en mars 2005, nous vous rappelans que ces tubulures (Code
Baxter VM CO602P) ne sont plus conmercidisées, les autresréérences de tubulures avec burettenedoivent é&re
utilistes gu’ en gravité (sans pompe).

En plus du probléme décrit ci-dessus, il ed recommandé d éviter les sitlaions suivantes car dles pewent
empédcher la pompe de déedea we occluson en amort, & dmnc avoir pour conséquence l'arré de la
perfusonsansalame:

e Utilisstion d un typede container desolution injecade dont !’ air a &é entierament reiré

e Insation incompléeduperforaeur danslecontaner,

o Prise dair insuffisat dans le cas de cortainer rigide (flacon de vere ou semi-rigice (flacan
plagique). S vous uilisez desrécipientsrigdes sansprise d air, reportez-vousaux indructions de la
tubdure d adminigtraion &in de suivreles procédures de ventilaion.

o Prised air non-ouvete au-dessis de la chambre de la burette pendant laperfusion.

Pour que la pompe puisse déecer les occlusons en amont, ne retournez pas le sydéme ramenat aing la oluion

injedable dans le container d origine Cetteaction pourrait entrainer I’ humidfication dufiltre de la prise d' air et
ains empéche lepassage del’ air.
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Baxter vousinformera lorsgue la nowellevesion dumanuel de I’ utilissteur des pompes apefusion volumérique

COLLEAGUE seradsponile. Dansl’ @tatede cetenouvelleverson, nousvous prions de kien vodoir diffuser
les piéces jointes a cecourrier atousles utilisateurs de lapompe aperfusion volumérique COLLEAGQUE.

Pour de plusamplesinformaions liées a ce probleme ou d autres corcernant les pompes COLL EAGUE, veuillez
nouscontacer au 01-34-61-55-66

Merci de bien vouloir complé e le formulaire répons ci-joint &in deconfirmer laréogption e cette letre, & de
le rewvoye par fax a Baxte aunuméro figurant sur leformulaire.

S vousfournissez des pompes aperfuson COLLEAGUE a d autresservicesou éablissemerts, nousvous prions
de leur communiquer ces informations. Les uwilisaeus finaux doivent en efe impé&aivement é&re avertis.

9 deplus I'entretien de votre pompe et assuré pa unetierce patie, nousvous prions de leur faire suivre ces
informaions

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I expression de nos sentiments les meilleurs,

ElsaABRAHAM
Phamaden Affdres Réjementares

Piecesjointes: Piéce jointel — Guide d utilisation de la batterie
Piece jointe2 —Guide de gedion de la perfuson
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POMPE A PERFUSION VOL UMETRIQUE COL LEAGUE,
CODES PRODUI T: 2m8151K, DNM8151, DNM8153
Formulair e de Réponse Client
(lettre d’ Information Produit | mportante, en date du x décembre 2005)

Velillez compléter et renvoyer ce formulaire par FAX au numeéro d -dessous afin de confirmer la bonne
réception decet avis. Il n’est pasnécessai re de fournir un feuillet d acoompagnement de FAX.

FAX: 0134615136

Nom & Adresse de I’é&ablissament :

Confirmation Réponse &ablie par :

(Meuillezindiquer lenom enlettres
capitales)

Fondion:
(Veuillez écrire en |dtres capitales)

Numéro detéléphone:

Nous avons bien requ la lettre mentionnée d-dessus, avons effedt e les adions déinies dans cdte Ietre chagque
foisque cela éait nécessaire & avons communiqué ces informations aux mambres ce notrepesonnd aind qu'a
tousautres ®rvices & &ablisements @ncenés.

Signature/Date :
CHAMP OBLIGATOIRE
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Colleague
Information Prod uit

Guide d’ utilisation de la batterie

Les établissements doivent impérativement disposer dun plan d’intervention afin de
minimiser les dysfonctionnements lors de perfusions de traitements vitaux. Toute
interruption ou tout retard lors de I'administration d'un traitement vital peut potentiellement
entrainer des problemes de santé ou la mort du patient. Il convient de ne pas utiliser ces

pompes larsqu’aucune pom pe de remplacement n'est disponible ou lorsqu’une interruption
de traitement pourrait mettre en danger la vie du malade.

Avant de mettre en marche la pompe pour la premiére fois, charger la batterie pendant au moins 12
heures sans interruption.
Un chargenent conplet peut nécessiter plus de 12 heures.

L'indicateur de niveau de charge de la batterie peut surestiner le niveau de charge restant et en
conséquence le tenps de fonctionnement encore disponible aprés une alerte de « Batterie faible » peut
étre netterrent plus court que prévu si les batteries de lapompe ont subi les situations suivantes :

La recharge de la batterie pendant moins de 12 heures sans interruption apres la survenue
d’'une alerte de « Batterie faible » ou d’'une alarme de « Batterie déchargée ».

Pompe stockée avec son cordon d’'alimentation débranché, surtout lorsque la batterie est faible
ou dechargée.

Plus d'un déchargement complet de la batterie, comme indiquée sur I'écran « Historique de la
batterie et de la pompe ».

Batterie ayant été déchargée/rechargée plus de 68 fois, comme indiquée sur ce méme écran
« Historique de la batterie etde la pompe ».

Echec du «test de déchargenent de la batterie » inclus dans le Manuel de Il'utilisateur de la
pompe Colleague.

Continuer a utiliser les ponpes équipées de batterie ayant eu les problemes ci-dessus peut avoir pour
conséquence un arrét du traitement etou un dysfonctionnement de I'appareil et une perte de la
mémoire de configuration.

Effectuez toujours les actions suivantes afin d’entretenir correctement les batteries :

Maintenez continuellement les pompes branchées sur une prise électrique alimentée en courant

alternatif, sauf en cas de panne de courant alternatif ou en cas d'utilisation ambulatoire de
courte durée.

Stockez toujours les pompes branchées sur une alimentation électrique en courant alternatif
afin de maintenir la batterie chargée chaque fois que cela est possible.
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e Lorsque l'alarme de « Batterie déchargée » se déclenche, branchez immédiate ment la pompe

sur une prise de courant alternatf. Ne faites plus fonctionner la pompe sur la batterie jusqua ce
que celle-ci ait été complete ment rechargée.

e Chargez la batterie pendant au noins 12 heures aprés le déclenchement de I'alarme «Batterie
déchargée ».

e Nentreposez jamais la pompe allumée et débranchée lorsque vous la stockez. La batterie peut
se décharger complétement, ce qui peut 'abimer de fagon définitive.

e La batterie des pompes doit étre révisée chaque année par le personnel qualifié et formé par
Baxter, conformément aux procédures présentées dans le Manuel de maintenance et chaque
fois que I'on suspecte I'apparition d’'un des problémes listés cidessus.

e Le personnel qualifié et formé par Baxter peut regarder I'écran d'historique de la batterie et de
la pompe en suivant les instructions fourmnies dans le Manuel de maintenance.
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Colleague
Information Prod uit

Guide de gestion de la perfusion

Les établissements doivent impérativement disposer d'un plan d’intervention &in de
minimiser les dysfonctionnements lors de perfusions de traitements vitaux. Toute
interruption ou tout retard lors de 'administration d'un traitement vital peut potentiellement
entrainer des probléemes de santé ou la mort du patient. Il convient de ne pas utiliser ces
pompes larsqu’aucune pom pe de remplacement n'est disponible ou lorsqu’une interruption
de traitement pourrait mettre en danger la viedu malade.

Déclenchement de I'alarme de détection d’air suite a une tension sur la
tubulure d’administration

Le fait d'exercer une tension, de fagon brusque ou continue, sur la tubulure d'administration reliant la
pompe au patient peut avoir pour conséquence le déclenchement intenpestif de lalarme «Air
détecté », ce qui conduit a un arrét de la perfusion. Afin de réduire la probabilité de survenue d’'une
telle situation, choisissez une tubulure d’administration de longueur appropriée. Avant dinstaller la
tubulure sur la pompe, positionnez le clamp/pince a clé a un endroit approprié de la tubulure afin que la
longueur antre la pompe et le patient soit suffisante lors du déplacement du patient dun lit & un autre
ou encore lors de son transport dun endroit de létablissement aun autre.

Conditions pouvant avoir un impact sur la précision d’administration de
la pompe

Les conditions suivantes dont la liste n'est pas exhaustive peuvent étre a lorigine de fluctuations du
débit :

Postition du récipient de perfusion

Densité de la solution

Pression positive ou négative

L’environnement

Des fluctuations de débit ont plus de risque d'apparaitre lrsque les conditions susmentionnées
atteignent un degré extrénme ou lorsque la pompe est utilisée dans des conditions situées au-dela des
limites normales.

Bien que la pompe Colleague ferme automatiquement le clamp/pince a clé, il faut systématique ment
fermer manuellement le clamp de régulation situé sur la tubulure d’'ad ministration avant de retirer celle-
cidela pompe.

Chargement de la tubulure d’administration
Référez-vous aux instructions suivantes afin de charger convenablement la tubulure d’ad ministration :

INTD
FLMFP
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» Lors du chargement de la tubulure, tenez la tubulure d’administration bien tendue et la glisser
jusqu'au fond du logement (Figures C et D). Le mécanisme de la ponpe tire automatique ment
le clamp/pince a clé vers lintérieur de lappareil, puis ferme la tubulure et la charge dans le
mécanisme de pompage. Le nodule de la pompe affiche « CHARGEMENT» et ensuite
«ARRETE » .

= Ninsérez pas d'outils ou autres objets dans le lbogement de la tubulure lorsque vous procédez
au chargenent ou au déchargement de latubulure.

» Nulisez pas le mécanisme de dégagement manuel de la tubulure pour charger la tubulure
d’administration.

Le non-respect des instructions ci-dessus peut entrainer un mauvais alignement des composants de la
chambre de la ponpe, avec pour conséquence une administration insuffisante.

Détection d’Occlusion en Amont
La pompe peut ne pas détecter convenablement une occlusion en amont si 'une ou plusieurs des
situations suivantes se présente:

e Utilisation dun type de container de solution injectable dont l'air a été entiérement retiré,
e Insertion incompléte du perforateur dans le container,
e Prise d’air insuffisant dans le cas de container rigide (flacon de verre) ou seni-rigide (flacon

plastique), incluant les burettes (Buretrol). Sivous utilisez des récipients rigides sans prise
dair, reportez-vous aux instructions de la tubulure dadministration afin de suivre les

procédures de vertilation.
e Prised’air non-ouverte au-dessus de la chanbre de ka burette pendant la perfusion.

Pour que la pompe puisse détecter les occlusions en amont, ne retournez pas le systéme ramenant
ainsi la solution injectable dans le container d'origine. Cette action pourrait entrainer 'humidification du
filtre de la prise d'air et ainsi empécher le passage de I'air.

Ecoulement de liquide dans le logement de la tubulure

Ne hissez pas le liquide s’écouler dans le logement de la tubulure. Contactez immédiatement votre
centre de maintenance Baxter pour obtenir de l'aide si vous constatez une entrée de liquide dans
lenplacenment de la tubulure. Afin de réduire les problémes causés par un écoulement puis un
séchage de liquide dans le mécanisme, le logement de la tubulure doit étre nettoyé aussitbt que
possible par le personnel qualifié et formé par Baxter.

Contact involontaire avec le bouton de commande de verrouillage du
clavier

Il faut absolument éviter, que ce soit pendant le stockage de la ponpe ou pendant le transport du
patient, d’enrouler le cordon d’alimentation autour de la pompe, ce quipourrait avoir pour conséguence
d’appuyer accidentellenment sur le bouton «VERROUILLAGE DU CLAVIER » situé a larriere de la
pompe. Baxter recommande d’enrouler le cordon d’alimentation au moyen de l'attache fournie avec la
pompe.

Vérification du lieu et de la voie de perfusion
Il est conseillé aux médecins de vérifier que la voie dadministration et le site de perfusion choisis sont
bien ceux qui conviennent.

Lorsgu'on utilise cette pompe, une surveillance périodique du patient doit étre effectuée afin de
s'assurer que la perfusion du traite ment se déroule comme prévu.
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La pompe peut engendrer des pressions de liquide positives afin de compenser les résistances aux flux
gui peuvent étre trés variées, telles que celles inposées par des cathéters de petit damétre, des filres

ou une perfusion intra-artérielles
Bien que la pompe soit congue pour stopper la perfusion lorsqu’'une alarme se déclenche, elle n’est ni

congue ni prévue pour détecter les perfusions en dehors de la voie d'abord et ne déclenchera pas
d’alarme lors de ces situations.

Mécanisme de perfusion secondaire
Lors de l'administration d’une perfusion secondaire, assurez-vous que :
o Le médicament/soution présent dans le container secondaire est conpatible avec le

médicament/solution se trouvant dans le container primaire.
e La tubulure d’administration secondaire est connectée au site d'injection approprié sur la

tubulure d’ad ministration Continu-Flo.
e L'interruption de la perfusion primaire est cliniquement recommandé pendant la durée de la

perfusion secondare.
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