
 

FA-2020-047              Baxter est une marque déposée de Baxter International, Inc.           Page 1 sur 10  
Baxter S.A.S. 
4 bis rue de la Redoute 
78280 Guyancourt – France 
T 33 (0) 1 34 61 50 50 
F 33 (0) 1 34 61 50 25 
Société par Actions Simplifiée au capital de 10 000 000 € - R.C. Versailles B 304 317 357 - Siret 304 317 357 00172 - Code APE 4646Z 

 

 

 

 

A l’attention du Correspondant de Matériovigilance 

Guyancourt, le 30 novembre 2020 

 
Description du 
problème 
 
 

 

 

 

 

 

 
Baxter souhaite vous communiquer une information importante de sécurité 
concernant l’utilisation de connecteurs entre l’abord vasculaire du patient et la 
ligne à sang Baxter utilisée avec les générateurs de dialyse Baxter répertoriés 
ci-dessous.  
 
Baxter n’a pas validé l’utilisation de dispositif de connexion entre l’abord 
vasculaire du patient et la ligne à sang utilisée avec les générateurs de dialyse 
Baxter. L’utilisation de connecteurs avec un matériau potentiellement 
incompatible peut augmenter le risque de fuite dans le circuit extracorporel et 
peut empêcher une connexion sécurisée entre la ligne à sang et l’abord 
vasculaire du patient. De plus, l'introduction de composants supplémentaires 
dans le circuit sanguin peut entraîner des chutes de pression supplémentaires 
et peut affecter la mesure de la pression dans le circuit sanguin. 
 
Pour garantir une connexion correcte, les utilisateurs doivent suivre les 
avertissements et les mises en garde répertoriés dans les manuels de 
l’opérateur spécifiques aux produits dans l'Annexe A. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

Famille de produit Code produit 
Numéro de 

série  

Artis 

Cf. l’Annexe B Tous 

Evosys 

Artis Physio 

Artis Physio Plus 

Innova 

Integra 

AK 95 S 

AK 96 

AK 98 

AK 200 S 

AK 200 ULTRA S 

INFORMATION 

IMPORTANTE  
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Risque 
encouru 

Baxter ne peut pas garantir que les connecteurs établiront et maintiendront 

des connexions sécurisées avec les lignes à sang Baxter. L'utilisation de 

dispositifs de connexion avec des générateurs de dialyse Baxter pourrait 

interférer avec la capacité de la machine à détecter avec précision les chutes 

de pression dans le circuit sanguin.  

Par conséquent, les déconnexions d'accès vasculaires pourraient ne pas être 

détectées, entraînant une perte de sang cliniquement significative et une 

exsanguination fatale. Au cours des deux dernières années, Baxter a reçu 

deux rapports d’incidents graves à la suite d'une perte de sang liée à 

l'utilisation d'un dispositif de connexion entre la ligne de retour et l’abord 

vasculaire. 

 
Mesures à 
prendre par 
l'utilisateur 
 

 
1- Les utilisateurs peuvent continuer à utiliser les générateurs de dialyse 

Baxter en toute sécurité conformément aux instructions, 
avertissements et précautions du manuel opérateur spécifique au 
produit. 

  
2- Si vous utilisez ces appareils Baxter, nous vous remercions de bien vouloir 

compléter le formulaire réponse client ci-après et nous le retourner par fax 
au numéro suivant : 01 34 61 55 25 ou par mail à mv_france@baxter.com. 
Le fait de nous retourner rapidement votre formulaire de réponse client 
confirmera la bonne réception de cette notification. 

 
3- Si les appareils sont utilisés sur d'autres sites ou départements au sein de 

votre établissement, veuillez s’il vous plaît leur envoyer une copie de cette 
communication. 

 
 

Si vous avez des questions sur cette notice, nous vous remercions de contacter le service qualité 

au 01 34 61 50 22 ou votre contact habituel. 

L’ANSM a été informée de cette notice de sécurité. 

 

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des désagréments éventuellement causés par 

cette action. 

Nous vous prions de bien vouloir recevoir, Madame, Monsieur, l’assurance de notre considération 

distinguée. 

 

Nathalie TENNEVET 

Directeur des Affaires Réglementaires
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FORMULAIRE DE REPONSE 

(Information Produit Importante du 26 novembre 2020 – FA 2020-047) 

Générateurs de dialyse 

Code produit 
103688 
103689 
107084 
107102 
107105 
109025 

107107 
107108 
107117 
109220 
109788 
110449 

110459 
110626 
112049 
103664 
107012 
109544  

110374 
955403 
955603 
110635 
114389 
115323  

115324 
115326 
115962 
955412 
955680 
110648  

101323 
106911 

Numéro de série : tous 

Veuillez compléter et renvoyer le présent formulaire par FAX au numéro ci-dessous :  

01 34 61 55 25 ou par mail mv_france@baxter.com 

 

 

Nom et adresse de l’établissement : 

 

 

Réponse complétée par : 

 

 

Titre : 

 

 

N° de téléphone : 

 

 

Adresse mail : 

 

Nous avons bien reçu la lettre susmentionnée et nous avons diffusé l’information aux personnes 

concernées.  

Signature/Date : 

Champ obligatoire  
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ANNEXE A 

Générateurs de dialyse Baxter - Extraits du manuel de l’opérateur 

Famille de 
produit 

Extrait du manuel de l’opérateur  

AK 95 S 
  

Référence HCFR9868 et Addendum HC12405  

 
[Addendum page 4] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[HCFR9868 - page 1:12] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

AK 200 S  
AK 200 ULTRA S 

Référence HCFR9800 et HCFR9796  

[1:12] 
 
Pour éviter une déconnexion du circuit sanguin, il est essentiel de s’assurer que 
toutes les connexions de la circulation sanguine extra-corporelle sont serrées et 
sûres, que l’aiguille à fistule est positionnée et fixée correctement et que la limite 
d’alarme basse est la plus proche possible de la pression veineuse de travail. Il est 
recommandé à l’opérateur de maintenir une surveillance visuelle. 
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Famille de 
produit 

Extrait du manuel de l’opérateur  

[1:18] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

AK 96 Référence HCFR12249  

 [4:55] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[1:19] 
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Famille de 
produit 

Extrait du manuel de l’opérateur  

AK 98 Référence HC12813001 
[A:106] 
Chapitre 4.2.12 Connexion du patient 
Avant de commencer  
 
 
 
 
 
[A:18] 
Chapitre 1.2.2 Responsabilité et avis de non-responsabilité 
Le fabricant assume la responsabilité concernant la sécurité, la fiabilité et les 
performances de cet équipement, uniquement si les conditions suivantes sont 
remplies : 

• L'installation, les procédures opérationnelles, la maintenance, les 
étalonnages et les réparations sont effectués par des personnes qualifiées 
et dûment formées. 

• Toutes les modifications apportées à l'appareil sont autorisées par écrit par 
le fabricant et elles sont effectuées par des personnes qualifiées et dûment 
formées. 

• L'installation électrique de la pièce où l'appareil est utilisé est conforme à 
tous les codes électriques locaux en vigueur et, le cas échéant, aux 
exigences de la CEI. 

• L'appareil est utilisé conformément au manuel d'utilisation publié. 
 
Baxter n'assume aucune responsabilité en cas d'utilisation d'accessoires ou de 
consommables autres que ceux spécifiés dans ce manuel ou si un accessoire ou 
consommable spécifié n'est pas utilisé conformément à ce manuel, aux instructions 
en ligne et aux instructions d'utilisation accompagnant ces accessoires et 
consommables. 
Le conseil au patient, le suivi des soins à domicile et les traitements de routine 
associés au traitement doivent être pris en charge par le médecin du patient. Baxter 
n'assume aucune responsabilité concernant ces activités. 
[B:14] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 [A:20] 
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Famille de 
produit 

Extrait du manuel de l’opérateur  

Innova Référence 6991418 

 
Chapitre : Domaine d’utilisation  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[5-2] 
Chapitre 5.2.2 Chargement du set de lignes de sang (cartouche) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
[1-33] 
Chapitre 1.5 Monitorage de la pression veineuse et déconnexion de l’aiguille 
veineuse 
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Famille de 
produit 

Extrait du manuel de l’opérateur  

Artis/ 
Evosys/ 
Artis Physio  
Plus 

Référence SP01424 et SP01181 
Chapitre : Introduction 
Concentrés, Accessoires et accessoires jetables 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Chapitre 2.5 Préparation du circuit extracorporel 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Chapitre 3.3 Démarrage traitement 
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Famille de 
produit 

Extrait du manuel de l’opérateur  

Chapitre 1: Description générale 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Chapitre 3, 4, 5 : Description générale  
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ANNEXE B 

Liste des codes produit impactés 

Famille de 
produit 

Code produit  Dénomination 

AK 200 S   
AK 200 

ULTRA S 

103688 AK 200 S,FR,230V,DP,BPM 

103689 AK 200 S,FR,230V,SP,BPM 

107084 AK 200 S,DED,230V,DP,UFD,BPM,DIA 

107102 AK 200 S,FR,230V,DP,BPM,DIA 

107105 AK 200 ULTRA S,FR,230V,BPM,DIA 

109025 AK200S ENG 230V SP 

107107 AK200 S EN,230V DP,BPM,DIA 

107108 AK200 ULTRA S, EN, 230V, 

107117 AK 200 S,FR,230V,SP,BPM,DIA 

109220 AK 200 S,FR,230V,DP,UFD,BPM,DIA 

109788 AK 200 ULTRA S,END,230V,BPM,DIA 

110449 AK 200 S,FRD,230V,DP,UFD,BPM,DIA 

110459 AK 200 ULTRA S,FRD,230V,BPM,DIA 

110626 AK 200 S,FRD,230V,SP,DIA,BPM 

112049 AK 200 S,FRD,230V,SP,UFD,BPM,DIA 

AK 95 S 

103664 AK 95 S,FR,230V 

107012 AK95 S EN 230V REMOTE PANEL 

109544 AK 95 S,FR,230V,BPM 

AK 96 110374 AK 96, 230 V, Bio 

 AK 98 
955403 AK 98 V2 230V, Bio version 

955603 AK 98v3 230V Bio Version 

Artis/Evosys 

110635 ARTIS 230V ARTIS-EVOSYS MACHINES 

114389 ARTIS AFBK ARTIS-EVOSYS MACHINES 

115323 ARTIS 230V PHYSIO ARTIS-EVOSYS MACHINES 

115324 ARTIS 230V PHYSIO LP 

115326 ARTIS AFBK PHYSIO ARTIS-EVOSYS MACHINES 

115962 ARTIS 230 V PHYSIO I ARTIS-EVOSYS MACHINES 

955412 ARTIS 230V PHYSIO II ARTIS-EVOSYS MACHINES 

955680 
ARTIS 230V PHYSIO PLUS ARTIS-EVOSYS 
MACHINES 

110648 EVOSYS 230V 

Innova 
101323 INNOVA 230V DIACARD 

106911 2ND HAND INNOVA 

 

 


