Notificare urgenta privind siquranta in teren

PRISMAFLEX SET, OXIRIS SET

Numar FA: FAV-2025-010

Fabricant:

Gambro Industries (SRN: FR-MF-000017812)
Baxter Healthcare SA (CH-MF-000026124)
Tipul actiunii: Corectie

13 Januarie 2026

Stimata Doamna/ Domn

Vantive emite o corectie pentru toti utilizatorii unitatii de control Prismaflex din cauza potentialei desprinderi a
camerei de dezaerare a setului Prismaflex din unitatea de control Prismaflex, asa cum se arata in Figura 3 de mai
jos. Aceasta problema nu afecteaza unitatile de control PrisMax si poate aparea numai atunci cand seturile
Prismaflex sunt utilizate cu unitatea de control Prismaflex, deoarece cele doua masini au modele diferite ale
suporturilor camerei de dezaerare.

n timp ce Vantive lucreaza activ la corectarea acestei probleme cu seturile, puteti continua s3 efectuati terapia
folosind seturile Prismaflex, tinand cont de precautiile incluse mai jos.
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Fig 1: Suport pentr;‘camera I:ig 2: Fi)!a;ircc!nlqera de dezaerare Fig 3: Camera de dezaerare
Prismaflex. in suport dezactivatd in suport
Produsele afectate Prismaflex set
Codul Produsului Descrierea produsului Numarul lotului
107144 PRISMAFLEX TPE 2000 SET Toate '°t””'e'z'zg'(;‘gé‘;?;ab”cate dupa
107640 PRISMAFLEX ST150 SET Toate 'OtUJl'JS'g] ';Z'é’gé)"sg fabricate
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Produsele afectate Oxiris Set

Codul . Descrierea_ Numarul lotului Numar UDI
Produsului produsului
Toate loturile, inclusiv si fabricate dupa 00085412813752
973002 OXIRIS SET GL 2460041

Pericol implicat

O camera de dezaerare dislocata poate duce la declansarea unei alarme ,Aer in sdnge” pe unitatea de control
Prismaflex. Alarma poate aparea in timpul fazei de amorsare Thainte de initierea terapiei sau in timpul terapiei —
rezultdnd o intarziere/intrerupere a terapiei si, in unele cazuri, pierderi de sdnge din cauza coagularii/nereusitei de
returnare manuala a sangelui. Vantive nu a primit niciun raport de vatamare grava a pacientului legata de aceasta
problema.

Actiuni care trebuie intreprinse de catre clienti

1.Puteti continua sa efectuati terapia utilizand seturile Prismaflex enumerate mai sus. Va rugam sa monitorizati
camera de dezaerare n timpul terapiei pentru a va asigura ca ramane in pozitie verticala Tn suport.

2. Vantive cunoaste clientii care au intampinat aceasta problema si au incercat sa fixeze camera de deaerare in
pozitie verticala. Daca incercati sa fixati camera de deaerare in pozitie verticald, va rugam sa luati in considerare
urmatoarele:

¢ Asigurati-va ca nu exista indoiri in tubulatura si ca camera de deaerare ramane vizibila.

¢ Daca unitatea de control Prismaflex emite o alarma , Aer in sange”, verificati daca este prezent aer. Daca nu este
prezent aer, verificati daca camera de deaerare este desprinsa din suport si asigurati-va ca nu exista cheaguri.

1. Daca nu exista nicio desprindere, va rugam sa urmati instructiunile din manualul de utilizare pentru alarma
»Aer in sange”.

2. In caz de desprindere cu coagulare, urmati instructiunile asociate din manualul de utilizare al unitatii de
control Prismaflex pentru a opri terapia si a inlocui setul.

3. Numai in cazul dislocarii fara coagulare sau alte alarme, daca camera este fixata in pozitie verticala, urmati
instructiunile asociate din manualul de utilizare al unitatii de control Prismaflex pentru a continua tratamentul.

3. Completati formularul de raspuns pentru client anexat si returnati-l catre Vantive fie scanandu-I si trimitandu-I
prin e-mail la adresa SEE.FieldAction@vantive.com, chiar daca nu aveti stocuri disponibile (in acest caz, va rugam
sa indicati daca aveti dovada ca produsele au fost utilizate). Returnarea prompta a formularului de raspuns pentru
client 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.
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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.

Further Information and Support

Pentru intrebari generale legate de aceasta comunicare sau de orice problema a produsului pe care o intdmpinati,
contactati distribuitorul local Vantive.

Ministerul Sanatatii a fost notificat despre aceasta actiune.

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

Cu consideratie,

Mirela Gorceag,
RA Manager
Vantive Health SRL

Anexe: Formular de raspuns al clientului
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