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Notificare urgenta privind siquranta in teren

PrisMax Systems si TherMax Blood Warmer Units
Numar FA: FAV-2025-005

Fabricant: Baxter Healthcare SA (CH-MF-000026124)
Tipul actiunii: Corectie

01 August 2025

Stimata Doamna/ Domn

Vantive emite o corectie pentru sistemele PrisMax si unitétile de incalzire a sangelui TherMax enumerate mai jos,
din cauza urmatoarelor trei probleme:

+ Alarma sistemului PrisMax T2309: Aer detectat in amorsare poate fi declansatd dupa amorsare cu un nivel scazut
de lichid in camera de dezaerare. Sistemul detecteaza corect prezenta aerului in setul de unica folosinta si
declanseaza alarma la sfarsitul amorsarii, daca situatia este prezenta. Utilizatorii trebuie s& urmeze instructiunile de
pe ecran pentru a amorsa din nou setul de unica folosinta.

+ Alarma sistemului PrisMax T0830: Scurgere de sange detectatd poate fi declansata atunci cand nu exista nicio
scurgere de sange sau operatorul poate intdmpina dificultati in normalizarea detectorului de scurgeri de sange (BLD),
ceea ce duce la alarmele sistemului PrisMax T1313: Normalizare BLD esuatd, T0853: Normalizare esuatd sau
T1205: Autotestare esuata BLD. Operatorii trebuie sa urmeze instructiunile de pe ecran si sa returneze sangele din
setul de unica folosinta daca este conectat la un pacient.

 Este posibil ca sistemul Thermax sd nu poatd detecta prezenta unei pungi pe unitatea de incalzire a sangelui
Thermax, ceea ce poate duce la dificultdti la configurarea terapiei sau la aprinderea alarmei sistemului PrisMax
T2284: Thermax de unica folosinta neintrodus. Operatorii trebuie s& urmeze instructiunile de pe ecran si sa returneze
sangele din setul de unicé folosintd daca este conectat la un pacient.

Daca operatorul continua sa primeasca oricare dintre aceste alarme sau daca este necesara asistenta suplimentara,
va rugam sa contactati distribuitorul local Baxter. Vantive investigheaza in prezent aceste probleme si va remedia
dispozitivele afectate.

Produsul afectat

Codul . Descrierea produsului Numarul lotului
Produsului
955558 PrisMax V2-ROW All
955725 PrisMax V3 Control Unit-ROW All
TherMax Blood Warmer Unit
955515 ROW All

Pericol implicat

Aparitia acestor trei probleme ar putea duce la o intarziere sau intrerupere a terapiei si, in anumite situatii, ar putea
duce la pierderi de sange. Cu toate acestea, returnarea sangelui este posibild pentru a evita pierderea de sange. In
cazul pierderii de sange, cantitatea de sange pierduta va fi limitata la cantitatea de sange continuta in setul de
unica folosinta. Vantive este constient de faptul ca utilizatorii ar putea decide sa nu returneze séngele in
conformitate cu practicile lor clinice. Pacientii care sunt instabili hemodinamic si anemici de la inceput se
incadreaza in grupul cu risc ridicat de pierdere de sange. Vantive a primit o plangere privind leziuni grave legate de
pierderea de sange asociata cu problemele mentionate mai sus.
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Actiuni care trebuie intreprinse de catre clienti
1.Operatorii pot continua sa utilizeze Tn sigurantd sistemele PrisMax si unitatile de incalzire a sangelui TherMax
conform manualelor de utilizare asociate si instructiunilor de pe ecran. Consultati Anexa A inclusa pentru detalii. Daca
este necesara asistenta suplimentara, va rugam sa contactati distribuitorul local Vantive. Va rugam sa va asigurati
ca toti operatorii acestor dispozitive sunt informati despre aceasta notificare. Vantive recomanda afisarea unei copii
a acestei notificari in locatia corespunzatoare din unitatea dumneavoastra.
2. Pe masura ce devin disponibile corectii, un reprezentant (distribuitor) local Vantive va contacta unitatea
dumneavoastra pentru a stabili planul de corectie si a programa corectia(ile) asociaté(e) pentru dispozitivele
afectate.
3. Daca ati achizitionat acest produs de la Baxter, completati formularul de raspuns al clientului inclus si returnati-I
catre Vantive scanandu-I si trimitandu-I prin e-mail la adresa SEE.FieldAction@vantive.com, chiar daca nu aveti
stocuri. Returnarea prompta a formularului de raspuns al clientului va confirma primirea acestei notificari si va va
impiedica sa primiti notificari repetate.
4. Daca ati achizitionat acest produs de la un distribuitor, retineti ca nu este cazul sa raspundeti folosind
Formularul de raspuns al clientului Vantive. Daca distribuitorul sau angrosistul dumneavoastra solicita un raspuns,
va rugam sa raspundeti furnizorului conform instructiunilor acestora.

5. Daca ati distribuit acest produs catre alte unitati sau departamente din cadrul institutiei dumneavoastra, va
rugam sa le transmiteti o copie a acestei comunicari.

6. Daca sunteti dealer, angrosist, distribuitor/revanzator sau producator de echipamente originale (OEM) care a
distribuit orice produs afectat catre alte unitati, va rugam sa va anuntati clientii cu privire la aceasta notificare in
conformitate cu procedurile dumneavoastra obisnuite.

Informatii suplimentare si suport

Pentru Tntrebari generale legate de aceasta comunicare sau de orice problema a produsului pe care o intdmpinati,
contactati Vantive la SEE.FieldAction@vantive.com.

Ne cerem scuze, pentru orice neplicere pe care acest lucru vi le poate cauza Dvs sau personalului Dvs.

Cu consideratie,
Marian Liska
CQA Manager SEE/Baltics/SK

Vantive Health GmbH

Atasate: Formular de raspuns
Anexa A: Manualul operatorului si instructiuni privind interfata grafica cu utilizatorul (GUI)
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