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Maurepas, le 6 mars 2013 
 
RE:  Moniteur d'hémofiltration AQUARIUS Regular 

Codes Produits :  GE-F096-00 et GE-F097-00  
Baxter FCA n°2009-019-RN 

 
A l’attention des correspondants de matériovigilance 
 
En tant que distributeur des produits Nikkiso, Baxter S.A.S. vous informe de la mise à jour de la 
mesure corrective de sécurité sur le terrain de Nikkiso concernant la nouvelle version 6.02 du 
logiciel pour les moniteurs d’hémofiltration AQUARIUS Regular GE-F096-00 et GE-F097-00 
(voir le courrier ci-joint). La nouvelle version 6.02 du logiciel intègre la Gestion de la Perte 
Liquidienne Totale (PLT). 

L’action corrective sera également mise en place prochainement pour les moniteurs 
d’hémofiltration Aquarius RCA avec l'option citrate (GE-F095-00). Une notification dédiée sera 
envoyée dès que la mise à jour du logiciel 6.02 pour le citrate sera disponible.  

La version 6.02 du logiciel a été validée par Nikkiso avec le nouvel adaptateur AQUASPIKE 2 
(fabriqué par Haemontronic S.p.A., Italie).  La nouvelle version 6.02 du logiciel nécessite 
l’utilisation de  l’AQUASPIKE 2 quand plusieurs poches sont reliées au moniteur AQUARIUS. 

Nous vous prions de bien vouloir prendre connaissance du courrier ci-joint communiqué par 
Nikkiso.  

L’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé) a été 
informée de cette action. 

Nous vous présentons, ainsi qu’à vos collaborateurs, nos excuses pour tout inconvenient que 
cette action pourrait vous occasionner.  

Pour toute information complémentaire, nous vous remercions de contacter le Service Qualité 
par téléphone au 01 34 61 54 93 ou par email à mv_france@baxter.com. 
 
Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, nos meilleures salutations. 
 
 
 
 
Nathalie TENNEVET 
Pharmacien Responsable 
 
 
Pièce jointe :     (1) Mise à jour de la mesure corrective de sécurité sur le terrain NIKKISO 
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