URGENT

Nom établi ssement

RAPPEL DE Adresse
Ie
DISPOSITIF A I’attention du correspondant de Matériovigil ance

M aurepas, le 13 ma 2005

Objet: Pompe 6060 — Code : D2M 9832 —Utilisation au domicile du patient
Numéro de rie: (a préciser par client)

M adame, M onsieur

En accord avec I’ AFSSAPS, les Laboratoires Baxter ont volontairement décidé de procéder
au rappd d’'un certain nombre de pompes 6060 (code D2M 9832), identifiées par leur
numeéro de série qui figure ci-dessus, afin de procéder aleur remise a niveau. En effet, ces
ponpes ont pu faire I'’objet d’un régage incorrect lors de leur passage dans I'un de nos
services techniques. Ce rédage incorrect peut induire un disfonctionnement de I’alarme
signalant la présence d’air dans la tubulure d’administration. Dans ce cas, une perfusion
d’ ar au patient n'es pas a exclure avec le risque, en cas d’injection importante, d’embolie
gezeuse.

Cette décision de rappe a éé prise suite a la notification en Allemagne de 8 cas de
disfonctionnement de cette darme, parmi lesquels deux ont entrainé des manifestations
cliniques pour les paients.

En conséquence, les Laboratoires Baxter demandent que I’ utilisation des pompes 6060
mentionnées ci-dessus soit suspendue immédiatement. Nous vous serions reconnaissants de
prendre toutes mesures pour mettre cette décision en application en informant les patients
concernés, les médecins prescripteurs et en organisant le remplacement delapompe par une
autre pompe (6060 ou tout aLtre modéle approprié) ou une autre dternative thérgpeutique, le
temps que nous vous adressions des pompes 6060 enprét.

Une phrase spécifique informe le correspondant local de matériovigilance de chaque
éablissement du dédlai de mise & disposition des pompes de pré&.

Nous vous prions de bien vouloir remplir le formulaire de réponse ci-joint et de lerenvoyer
par téécopie aux Laboratoires Baxter, au numéro indiqué. Ce formulaire ddment rempli
permettra d'accuser réception de ce courrier et de confirmer quevous avez arrétél'utilisation
des pormpes 6060 listées.




Vous voudrez bien:
e Confirmer que les pompes 6060 dort les numéros de série sort listés ci-dessus, sont
en votre possession en utilisant le formulaire de réponse joint,

e Regrouper ces pompes sur un méme lieu et prévenir Baxter de leur disponibilité et
du lieu d’ enlévement.

Baxter vous restituera vos pompes gpres qu eles aent éé régées de fagon adéquate et
rependrales pompes en pré.

Pour obtenir de plus amples informations ou une aide logstique, vous pouvez contacter
M orsieur Thierry M oreau au 01 34 61 55 76.

S une ou plusieurs des pompes listées dans ce courrier ont éé distribuées a d'autres
structures de saté, nous vous saurions gé de bien vouloir informer vos clients ou
partenares de ces actions.

En vous priant de bien vouloir nous excuser pour le désagrément engendré par cet incident
et en vous assurant que nous mettonstout en oeuvre pour leréger au mieux.

Parick SAINT-MARTIN Chrigian RENAUX
Directeur divison anethésie Pharmecien Responsable
Responsable Affaires Réglementaires France



FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT

IMPORTANT : RAPPEL DES PO MPES 6060 du 13 mai 2005
Code : D2M9832

(Veuillezremplir ce formulaireet lefaxer au 01 34 61 51 36)

Nom de I’établissement :

Adresse podale:

N° de téléphone e fax

Jai bien recu le courrier ci-joint daté du 13 mai 2005.

Rempli pa :

Nom Dae

Titre

Sonature

Pompe 6060 - Numéro de rie | En stock ou en activité Si non, préciser
OUI / NON
OUl / NON
OUI / NON
OUIl / NON
OUI / NON
OUI / NON
OUI / NON
OUl /NON




