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Mavrepas, le21 décembre 2005

Objet: BF 119 Y-L — Racoord de connexon en Y awvec deux luers femelles, un luer méle et deux
clamps (Code 5309813)

Mademe, Monsieur,

En accord avec ' AFSSAPS les Laboraoires Baxte souhaitent vous communiquer une information
impatante concemant le raccord BF 119 Y-L.

Ce raccord e conguet prévu seulement pour conneter des poches contenant une solution pour amorgage
et ringage et/ou pou I'injedion durant la ance dhémodialyse ax lignes arté&ioveineuses du circuit
extraoorpord.

Suitea la réception de deux incidents provenant d un établisement hospitalier & concernant des raccords
endommageésen cousd utilisation, Baxter aconduit des investigationsintemes qui ont permis demettre
en évidenceque le raccord BF 119 Y-L avait &€ uilisé pour une connexian de I accés sanguin aux lignes
artério-veineuses du circuit extracomporel lors d un traitemat en uniponcture. Le racoord set casé e le
luer Sest coincé dansle cahéer du patient.

Nous vous prions de respeder les indicaions figurant dansla notice et ne plus utiliser ce raccord pour
relier un acoés sanguin aux deux tubuures a sang utilistes dans le cadre detratementsaaiguille unique.

Par ailleurs, § vous fournissez ce dispositif médical a d autres services ou éablissements, nous vous
remercions ce bien vouloir leur communiquer ces informations comme il convient.

Nous vous frésentons nos excuses pour les désagréments gue cete stuation peut vous causer, aind qu' a
votrepersomel. Pou de plusamplesinformaions, velillez catacter le01 3461 51 &.

Veuillez agréer, Madcame, Monsieur, I' expression de nos entimetsles mdlleurs,

Chrigian RENAUX,
Phameacien Responsable
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