Baxter S.A. S Téléphone 01.34.61.50.50
Etablissement Pharmaceutique  Télécopie : 01.34.61.50.25
6 avenue Louis Pasteur

F 78310 Maurepas

France

RAPPEL DE

z Maurepas, le 29 octobre 2007,
MARCHE P
Objet:: Duploject Easy Prep 2 et 5 ml- Rappel de marché

Codes produit: 1500950 et 1500951 — Numeéros de lot: 07B070 et 07B071

Madame, Monsieur,

Par mesure de précaution et en accord avec I’ Afssaps, Baxter SAS procéde au rappel volontaire de 2
lots de Duploject Easy Prep par mesure de précaution, suite a une soudure incompléte de I’emballage du
produit.

Les numéros de lots suivants sont concernés par ce rappel:

Numeéro de lot Code Produit
07B070 1500950
07B071 1500951

Une enquéte est actuellement en cours afin de déterminer la cause exacte de ce probleme. Parallélement,
100% d’inspection visuelle a été réalisée sur les lots en inventaire chez Baxter. Tout lot qui vous sera
livré a partir d’aujourd’hui aura fait I’objet d’une inspection visuelle a 100% et pourra étre utilisé.

Nos bases de données indiquent que vous avez recu des produits provenant des lots mentionnés en objet.

Nous vous demandons d’interrompre immeédiatement I’utilisation des produits dont le numéro de
lot est mentionné ci-dessus et de mettre en quarantaine tous ceux que vous avez encore en stock.

Nous vous remercions de bien vouloir compléter le formulaire joint a ce courrier et de le retourner par
fax a Baxter au numéro indiqué sur le formulaire. Le renvoi rapide de ce formulaire confirmera votre
bonne réception de ce courrier et vous évitera de recevoir une relance. Dés réception de votre réponse,
vous serez contactés par le service client de Baxter pour organiser le retour et le remplacement du
produit.

Si vous distribuez ce produit a d’autres établissements de santé ou services, merci des les informer de
cette action.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des désagréments que cette action peut entrainer.

Si vous avez besoin d’information complémentaire merci de bien vouloir contacter le service clientéle
au013461...

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I’expression de nos salutations distinguées.

Christian RENAUX Marie Duguay
Pharmacien Responsable Pharmacien Affaires Réglementaires

Duploject Easy Prep et Baxter sont des marques deposes de Baxter International, Inc.

Société par Actions Simplifiées capital de 49 600 000 € - R.C. Versailles B 304 317 357 - Siret 304 357 00040 - Code APE 331 B
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RAPPEL DE MARCHE DUPLOJECT EASYPREP 2 ET 5 ML

Codes produit : 1500950 et 1500951
Numeéros de lot : 07B070 ET 07B071

Formulaire de Réponse Client
(Important Information Produit en date du 25 octobre 2007)

Veuillez remplir et renvoyer ce formulaire au numéro de FAX figurant ci-dessous
comme confirmation de réception de ce courrier.

Fax : 0134615136

Nom et adresse de I’établissement

Formulaire rempli par
(Merci d’indiquer votre nom)

Titre:

Numéro de télephone :

Nous avons recu la lettre mentionnée ci-dessus, pris les mesures nécessaires et diffusé cette
information auprées de nos employés et de tous les services ou établissements concernes.

[ 1 Nous n’avons plus de Duploject Easyprep 2 et 5 ml- Codes produit: 1500950 et 1500951,
numéros de lot 07B070 ET 07B071 dans notre stock.

[ ] Nous avons encore ___unités de Duploject Easyprep 2 et 5 ml - Codes produit: 1500950
et 1500951, numéros de lot 07B070 ET 07B071 dans notre stock. Ces unités ont été mises en

guarantaine.

Code Produit Lot Quantité

Signature/Date:

CHAMP A REMPLIR OBLIGATOIREMENT

Duploject Easy Prep et Baxter sont des marques deposes de Baxter International, Inc

Société par Actions Simplifiées capital de 49 600 000 € - R.C. Versailles B 304 317 357 - Siret 304 357 00040 - Code APE 331 B



