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A I’attention du drecteur d’ éablissement, du
corregpondant de matériovigilance,
del’ingénieur biomédical

M aurgoas le25 janvier 2006

Objet : Systeme Ipump detraitement dela douleur (code 2L.3107K)

M adame, M orsieur,

En accord avec I'’AFSSAPS, les Laboraoires Baxter souhatent poter a votre connaissance deux
informations relatives au systémel punp detraitement de ladoueur :

Lapremiére information concernela non-détection dela présence d'air danslatubuure lors derédage
ades débitsfablesou lorsde panne du déecteur d’ occlusion.

La deuxieme information se rgpporte a I’administration de doses PCA non demandées due a
I’ endommagement des cordons PCA ou al’ entréede liquide dans un des composants de laporpe.

e Non-détection delaprésence dair danslatubulure

Au oours d'investigat ionsréal isées sur ce produit, les Laborataires Baxter ont observé la possibilitéde
migaion dair a travers le segment de tubulure en silicone, qui peut dors ére véhiculé jusqu’ au

patient.
La quantité d'air pouvant passer atravers ce segment est tres faible (maximum 0.12ml/h), le risque

patient associé est donc paticulierement limité.

Nous n’avons regu aucune réclamation concernant ce probléme et aucun incident patient ne nous a éé
rapporté.
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Cette situation ne peut seproduire qu’en cas d'occlusion de la tubulure en anont, qui peut survenir
dansles deux cas suvants :

1) adefaiblesdébits, a causedu manque desensibilité du détecteur d'occlusion
2) qud que soit le débit, si ledétecterr d'ocdusion est en panne

1) En cas de perfusion a des débits inférieurs a 0,5 mi/h et ce, pour des voies d’adminigration ou la
présence d'dr dans la tubuure peut ére dangerause pour le patient (vaes autres quela voie éidurde
ou sous-cutanée), la perfuson doit toujours étre rédisée en utilisant un des sets suvants, munis de
filtre« piége aar » : 2L.3513, 23520, 2L.3523, 2L.3525, 2L.3526 et 2.3527.

Les Laboraoires Baxter mettent actuelement a jour les doauments relatifs a ce produit afin de
déconseiller I utilisation des sets qui ne possédent pas de filtres « piége a air » (23510 et 2L.3511)
lorsgue les débits de perfuson du systémel pump sort inférieursa 0,5 mi/h.

2) Les Laboratoires Baxter recommandent de teser le détecteur d’ occlusion en amort de lapompeen
provoguant une ocdusion, en vérifiant quele détedeur arrételaperfusion et dédenchel'darme

La procédure de test consger a fermer leclamp. S le détectewr d’ ocdusion en amont fonctionne, un
message d'alerte saffiche sur I'écran de la pompe « OCCLUSION TUBULURE », la perfusion
s aréteet une darme sonore est émise

Pour les utilisateursdu sy séme Ipunmp detraitement deladoul eur, I avertissement suivant aéé gouté
au Manud d utilisgion :

Aveatissement :En cas de perfusm a des débits faibles (inférieurs a 05 mih), la pompe peut ne pas
détecter la présence d’air dans la tubulure De plus, en cas de perfusion & des debits faibles (inférieursa
0,5ml/h) eten cas docdusion en amont, la pompe peut permettrea I’air de migrer au travers ce la paroi
du tube de slicone verslasolution, a cause du manque desens bili té du détecteur d’ocdusion.

Pour les voies d’administration ai la présence d’'air dans la tubulure peut étre dangereuse pour le
patient, les Labor atoi res Baxter recommandent vivement |'utilisation de sets munis de filtres piege a air.

Voir « Acosssoires et tubulures recommandés » paur obtenir la liste des sets avec filtre piége a air
disponibles.

. mini ion dedoses PC/ | @

Les Laboraoires Baxter ont recu des rgpports mentiomant la possihilité d’ administration de doses
PCA non demandées due a un court circut éectrique dans le drcuit PCA simulant des gopus ré§éés
sur la poire PCA. Ces doses de bolus non demandéess n’excéderont cependant pas les limites de
prescriptions progammeées

Les Laboratores Bater ont identifié 3 situaions particuiéres qui peuvent produire un court circuit
danslecircuit PCA e simuer desappuisréétéssur lapoire PCA :

- Cordon ou poire PCA endommag€(e),

- Poire PCA maintenue partiellement enfonceée,

- Entréedeliquideal’intéieur delapompe ou delapoire PCA



Afin de réduire I’ gpparition de ces situaions au cours de I’ utilisation du sy geme Ipump, nous vous
remercions de bienvouloir tenir compte del’information ci-dessous :

Cordon ou poire PCA endommagég(e)
Avant ou gores chague utilisation, assurez-vous gque le cordon PCA eg intact et ne présente pas de
coupures ni de parties dénudées, quele connecteur PCA et lapoire sont solidement fixés au cordon.

S Iapompelndlcpe « RELACHER LA POIRE PCA » ¢ que lapoire PCA n’apas é&évolontarement
pressée, il peut y avoir un défaut mécanique ou éectronique au niveau de la poire PCA. M ettez
immeédiatement lapompe & le cordon PCA horsde service pour réparation.

Serd érer autableau 6-1 Message d alerteet mesures a prendre du manuel d’ utilisation.

Entrée deliquide al’intérieur delapompeou delapoirePCA

Eviter I'entrée de liquide al’ intérieur de lapompe, celapourrait causer des donmagesirréversbles.
Cda est particulierement important lors du ndtoyage du dispositif, les produits de neitoyage ne
doivent pasétre vegorisésdirectement surlaponpeou le cordon PCA au lapare PCA.

Serd érer au chapitre 7- Entretien du manud d’ utilisation.

Les Laboraoires Baxter recommandent égd ement que les serviaes mettent en place un programme
régulier de maintenance préventive e de remplacement périodgue des cordons PCA en fonction de

leur propreusage.

S vous foumissez des ponpes Ipump ad autres services, établissements ou patients traités adomcil e,
NoUS Vous remercions de transmettre ces informations.

M erci de bien vouloir remplir le formulare de réonse ciqoint, confirmant labonne réception de ces
courriers, et delereourner par faxau 01 34 61 51 36.

S vous avez des questions sur ces communi cations, ' hésitez pas anous contader au 01-34-61-55-66.

Nous vous prions de bien voular nous excuser des désagréments que ce type de situdion peut
entrainer aussi bien pour vous quepour votrepersonnel.

Velllez agréer, Madame, M onsiaur, | expression de nos salutations diginguées,

Christian RENAUX ElsaABRAHAM
Pharmaden Responsable Pharmaden Affaires Réglementaires



Syseme Ipump de Traitement dela Douleur

Formulaire de Réponse Client
(Important I nformation Produit en datedu 25 janvier 2006)

Veuillez remplir et renvoyer ce formuladre aunumérode FAX figurant ci-dessous afin de
confirmer la bonne réception de cette notification.

Fax: 01346151 36

Nomet adresse de
I’ &ablissement :

Corfirmation Réponse
remplie par:

Titre:

Numéro detééphone

Nous avonsregu les lettres mentionnées dans le aourrier, entrepris les adtions comme indiqué
dansces lettres et diffusé ces informations aupres de nos employés & de tousles services,
étadissements ou patientstraités adomidle conoernés.

Signature/Date:
CHAMP A REMPLIR
OBLIGATOIREMENT




