Baxter SA.S Téléphone 01.34.61.50.50
Etablissement Pharmaceutique Télécopie:  01.34.61.50.25
6 avenue LouisPasteur - B.P. 56

F 78311 Maurepas Cedex

France

CENTRE

IMPORTANT : ol

RAPPEL DE LOT Adresse 3
CPVILLE

A |’ atention du
correpondant de maé&iovigilance

Maurepas le XX décembre 2004

Objet: Rappel de tubulures d'administration pour pompe de perfuson 6060 avec dispostif
Autodamp

e Tubulures dadministration &iguetées Baxter pour pompe 6060 avec dispostif Autoclanp

Codes : 2M 9856, 2M 9856K , 2M9858, 2M9858K, 2M 9859, 2M 9860, 2M9874K, 2M9875K.

o Tubulure dadministraion Sabraset avec poche de100 ml & cassette — code : 560500-100

o Tubulure dadministraion Sabraset avec poche de250 ml & cassette — code : 560500-250

e Codesobsoléetes: 560122-L

Madame, Monseur,

Baxter Hedthcae a recu dun client aux Etats-Unis un signalement de cas découlement libre ayant
entrainé des effes indésirables liés aux produits ré&érencés ci-dessus. Notre enguéte a identifié quun
composant manquait, une piece cylindrique sur la cassette de I'une des tubulures dadministration. S cette
piéce cylindrigue est absente de lacassette, la pompe aperfuson nepeut pas obdruer latubulure. Ceci et
susceptible de provoquer un écoulemeat libre & dentrainer un surdosage de médicament pour lepdiat.

Nous vous demandonsd'arréter imméd atement |'utilisation des produits dont les numér os de codes
ou de lots sont i dentifiés d -dessous.

Baxte a pris une mesure corrective au niveau de I'usine de production consistant en I'ajout dun dispostif
de détection du cylindre dans le processus de montage, pour garantir que I'ensemble des tubulures
fabriquées comporte un cylindre correctament postionné.

- Lestubulures étiquetées Baxter dont les numéros de lots commencent par RO1L — RO2 — RO3 sont
concernéespar ce rappel & doivent étrereournées (exemple de numéo de lot araoumner : R0O3K14063).

Celles comportant le suffixeT & un autocollant de couleur ont &é ré-inspectées & donc, cete mesure ne
les concemne pas. (Exemple de numé&o de lot nenécessitant pas de retour: RO3K14063T avec autocollant
de couleur sur |’ emballage).

- Pour les codes de produits Sabraset 560500-100, 560500-250 & les codes obsol& es 560122-L, tous
les numéros de lots sont concernés par ce rappel et doivent &re retournés, (exemple de numéro de lat a
retourner : 417518).

Par contre, ceux comportant le suffixeT & un autocollant de couleur ont é&é réinspecés et cete mesure
ne les concernepas. (Exemple de numéro de lot nenécessitant pas de retour: 417518T avec autooollant de
couleur sur I’emballage).
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Nous vous serions reconnaissants de bien vouloir remplir le formulaire de réponse ci-joint & de le
renvoyer pa télécopie aux laboraoires Baxter, au numéro indiqué. Ce formulaire diment rempli
permettra d'accuser réception de cecourria e de confirmer que vous avez arréé I'utilisation destubulures
dadministration citéesplus haut.

Désréception de vatre formulaire, votre spécialiste Clientéle vous contacterapour coordonner avec votre
service lergour de ceslots @ lamise a dispostion de produits deremplaceman.

9 vous avez des questions, n'hésitez pas acontacter Madame Maggy MENARD au 01 34 61 23 21.
9 vous distribuez les tubulures dadministretion réféencées dans ce courrier a dautres éablissements,

nous vous remercions dinformer vos clients de cerappel.

Nous vous prions d agréer, Madame, Monsieur, I' expression de nos salutaions distinguées.

Jean-Pierre HUE
Pharmaden Responsable France
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FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT

IMPORTANT : RAPPEL DELOT XX décembre 2004
TUBULURES D'ADMINISTRATION POUR PO MPE DE PERFUSION 6060

Codes: 2M 9856, 2M9856K, 2M 9858, 2M9858K , 2M 9859, 2M9860, 2M9874K, 2M9875K , 560500-100,
560500-250, 560122-L

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

Veuillez remplir chacune des lignespou accuser réogtion de ce rappd de lot @ confirmer que I'uilisation de
cesproduitsaé&éaréée.

Nom du cliet e de
|’ établissement :

Adresse podtde:

N° de téléphone :

N° de fax :

Jai bien recu le courrier sur lestubulures dadministration pour pompe 6060 daté du .... 2004. Je confirme
gue nous avons cess |'utilisation des produits mentionnés ci-dessus et que nous avons vérifié avec les
paientsadomicile leurs $0dks pasonnels.

[] Jevaisreourne ..... unités.

[ 11 nemerede plus de ces produits en S0ck.

Rempli pa :
Nom Dae

Titre

Sgnature
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