Baxter

COMMUNICATION
IMPORTANTE

RAPPEL DE LOT

Opfikon, le 13 décembre 2018
A I'attention du Pharmacien Responsable de la Nutrition Parentérale.

Objets : RAPPEL DE LOT

C:rooddeuit Dénomination Lot Date de

P péremption

E14020D Poche pour nutrition parentérale HOG9FB 05-mai-23
Multicouches 250ml

Baxter Healthcare souhaite vous informer d’'une communication importante regue du fabriquant

Diffuplast.
Diffuplast procéde au rappel de lot du dispositif médical listé ci-dessus suite a la constatation de

guelques cas de fuite de la poche.
Aucun événement indésirable associé a ce probleme n'a été signalé.

Baxter étant distributeur de ce dispositif médical, nous vous remercions de prendre les mesures
suivantes :

1. Localisez et isolez toutes les unités concernées par ce rappel que vous pourriez avoir en
stock. Le code produit et le numéro de lot peuvent étre trouvés sur le produit et sur le
carton d'expédition.

2. Complétez le formulaire réponse état des stocks et retournez-le au numéro de fax suivant
044 908 50 40 ou par mail a Switzerland_SHS CQA@baxter.com.

3. Deés réception de votre formulaire, notre service clientéle prendra contact avec vous afin
d'organiser la reprise et le remplacement des produits.

4. Sivous étes grossistes ou distributeurs de ces dispositifs médicaux, communiquez cette
vos clients et centralisez les formulaires des états des stocks.
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Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des désagréments que cette action peut
entrainer.

Si vous avez des questions sur cette notice, nous vous remercions de nous contacter au 044
908 50 50, ou a 'adresse e-mail Switzerland_SHS_CQA@baxter.com.

Tout incident et/ou tout probleme de qualité rencontré lors de l'utilisation de ce produit doivent
étre signalés au service qualité Baxter Switzerland_SHS CQA@baxter.com.

Nous vous prions de bien vouloir recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre
considération distinguée.

Baxter AG
Ursula Kasberger Silvia Anthoine Dietrich
Sales Manager Nutrition CQA Manager
Baxter Healthcare GmbH Country Quality Assurance

Annexe 1: formulaire de réponse
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Annexe 1

FORMULAIRE DE REPONSE

(Rappel de lot du 13 décembre 2018- FA 2018-057)

Poche pour nutrition parentérale Multicouches 250ml, code E14020D, lot HO69FB

Veuillez compléter et renvoyer le présent formulaire par FAX ou e-mail au :
Fax Nr. 044 908 50 40
Switzerland_SHS CQA@baxter.com:

Nom et adresse de I'établissement :

Réponse complétée par :

Titre :

N° de téléphone :

Nous avons recu la lettre mentionnée ci-dessus et diffusé cette information auprés de tous les
départements ou établissements concernés :

O Nous navons plus d'unité dans notre stock.
[0 Nous avons des unités de ces lots dans notre stock.

Code Lot Quantité en stock

E14020D HOG69FB

Signature / Date
Champ obligatoire
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