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Wichtiger Sicherheitshinweis zur 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpe
Artikelnummer 60600047 bzw. H2M9832
lhre Seriennummern:
XXX, XXXXXXK, XXXXXX

Sehr geehrte Damen und Herren,

Baxter hat sich freiwillig dazu entschlossen, 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpen zuriickzurufen
und neu zu kalibrieren, die moglicherweise von einer fehlerhaften Kalibrierung durch unser Tech-
nical Service Center betroffen sind.

Wir haben diese Entscheidung getroffen, nachdem uns 8 Falle von Kunden in Deutschland berich-
tet wurden, bei denen der Alarm ,Luft in Leitung® bei der 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpe
nicht funktioniert hat. In zwei dieser Fille traten bei den Patienten Symptome auf.

Baxter fordert daher dazu auf, die betroffenen 6060 Multi-Therapie-infusionspumpen mdoglichst
nicht mehr zu verwenden. 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpen mit den oben angegebenen Se-
riennummern bitte nur verwenden, falls bzw. so lange es keine andere Behandlungsmdglichkeit
gibt.

Bitte

» informieren Sie umgehend die Patienten, die 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpen mit
den oben aufgefiihrten Seriennummern erhalten haben, iiber den méglichen Ausfall des
Alarmsystems;

+ fordern Sie die betroffenen Patienten auf, sich umgehend mit dem behandelnden Arzt in
Verbindung zu setzen, damit die Verfiigbarkeit alternativer Behandiungsmaglichkeiten
besprochen werden kann. Bei Verfiigbarkeit alternativer Behandiungsméglichkeiten
soliten die 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpen nicht mehr verwendet werden;

o wenn es keine Alternative fiir die Behandlung des betroffenen Patienten gibt, muss un-
bedingt das 6360-Infusionsset mit integriertem Luftabschelider {1,2p-Filter) mit der Arti-
kelnummer 2M9858K verwendet werden;

+ dokumentieren Sie, wann und wie Sie die Patienten informiert haben.

Wir haben fiir Sie eine Hotline unter der Telefonnummer 089/31701-777 eingerichiet, unter der wir
Innen weitere Informationen und Unterstitzung geben.
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Weiterhin untersuchen wir gerade intern, inwiefern wir betroffene 6060 Multi-Therapie-Infusions-
pumpen durch neue Pumpen ersetzen kénnen. Wir werden Sie dementsprechend so bald wie
moglich iber die weiteren Schritte informieren.

Bitte bestatigen Sie uns, dass Sie diese wichtige Information zur Kenntnis genommen haben, in-
dem Sie das beiliegende Antwortformular ausfillen und uns an die Nummer 089/31701-207 faxen.

Wenn Sie die oben aufgefiihrten 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpen an andere Einrichtungen
weitergegeben haben, bitten wir Sie, thre Kunden umgehend tber diese Rickrufaktion zu informie-
ren.

Dies ist eine freiwillige Aktion von Baxter, die zustandigen Behorden sind jedoch bereits informiert.

Wir entschuldigen uns fir jegliche Unannehmilichkeiten, die Ihnen, Ihrem Personal und thren
Patienten durch diese Situation entstehen.

Mit freundlichen Gruen

Manager QAd Produktmanagerin 6060
Zulassung/Qualitatssicherung Medication Delivery




Ba xte'- Wichtiger Sicherheitshinweis zur 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpe
Anhang zum Schreiben vom 11.5.2005

Antwortformular

Wichtiger Sicherheitshinweis zur 6060 Multi-Therapie-Infusionspumpe
Artikelnummer 60600047 bzw. H2M9832

lhre Seriennummern:
MOOKKKK, XXXKXX, XXXXXX

Bitte flllen Sie das Formular vollstandig aus,
um den Erhalt dieses Sicherheitshinweises zu bestétigen
und faxen es an die folgende Faxnummer:

Baxter Deutschland GmbH in Unterschleiheim, Abteilung QAd:
089/31701-207

Name und Anschrift der Einrichtung:

XXXX

Ich habe die oben genannte Mitteilung vom 11.5.2005 erhalten und die Patienten informiert.

Titel, Name:

Datum, Unterschrift:

Telefonnummer:
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