Baxter

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

PRISMAFLEX SETS, OXIRIS SETS

Numer FA: FAV-2025-010

Producent:

Gambro Industries (SRN: FR-MF-000017812)
Baxter Healthcare SA (CH-MF-000026124)
Typ akcji: Korekta

20.01.2026
Szanowni Panstwo,

Producent wydaje korekte dla wszystkich uzytkownikéw jednostki sterujgcej Prismaflex w zwigzku z
mozliwym wysuwaniem sie komory odpowietrzajgcej zestawu Prismaflex z jednostki sterujgcej
Prismaflex. Ta kwestia nie dotyczy jednostek sterujacych PrisMax i moze wystapic tylko w przypadku
korzystania z zestawow Prismaflex wraz z jednostka sterujaca Prismaflex, poniewaz te dwa aparaty

maja rézne konstrukcje uchwytdéw komory odpowietrzajacej.

Podczas gdy producent pracuje nad rozwigzaniem tej kwestii, nadal mozna wykonywac terapie przy
uzyciu zestawow Prismaflex, pamietajgc o ponizszych srodkach ostroznosci.

R;/s. 1: Uchwyt ko_mory Rys. 2: Bezpieczna komora Rys. 3: Wysunieta z uchwytu komora
Prismaflex odpowietrzajgca w uchwycie odpowietrzajgca

Dotyczy produktu Prismaflex Sets

Kod produktu Opis produktu Numery serii
Wszystkie serie, w tym
wyprodukowane po 24F0094CA

107142 PRISMAFLEX HF1400 SET
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107144 PRISMAFLEX TPE 2000 SET Wyp\:zzzlzllj:\(l:leaz:riliz \ZAZL?(I)?G7CB
107636 PRISMAFLEX ST100 SET wyprodukowans po 24F006S
107640 PRISMAFLEX ST150 SET Wy[:\)/\r/(jfj&lljsl;d(;:zasr?:z’ov;ié21059
109990 PRISMAFLEX M150 SET wypr\lgjiﬁfsns:gz'ﬁg?oom

Dotyczy produktu Oxiris Sets

Kod ) -
produktu Opis produktu Numery serii Numer UDI
973002 OXIRIS SET GL Wszystkie serie, w tym wyprodukowane 00085412813752
po 24G0041
Ryzyko

Wysunieta komora odpowietrzajgca moze spowodowac wyswietlenie sie alarmu ,, Powietrze we krwi” na

jednostce sterujgcej Prismaflex. Alarm moze wystgpi¢ podczas wypetniania przed rozpoczeciem terapii

lub w trakcie terapii, powodujac opdznienie/przerwanie terapii, a w niektérych przypadkach utrate krwi z

powodu wykrzepiania/braku mozliwosci recznego zwrotu krwi. Producent nie otrzymat zadnych zgtoszen

dotyczacych powaznych urazéw pacjentdw zwigzanych z tg kwestia.

Dziatania do podjecia przez klientéw

1. Mozna kontynuowa¢ terapie przy uzyciu zestawow Prismaflex wymienionych powyzej. Podczas
terapii nalezy kontrolowa¢ komore odpowietrzajgcg, aby upewnic sie, ze pozostaje ona w pozycji
pionowej w uchwycie.

2. Producent posiada informacje o klientach, ktérzy doswiadczyli tego problemu i podjeli prébe
dodatkowego zabezpieczenia komory odpowietrzajgcej w pozycji pionowej. Prébujac zabezpieczy¢
komore odpowietrzajgcg w pozycji pionowej, nalezy wzigé pod uwage nastepujace kwestie:

¢ Nalezy upewni¢ sie, ze dreny nie sg zagiete, a komora odpowietrzajgca pozostaje widoczna.

e Jedli jednostka sterujgca Prismaflex wyswietla alarm ,,Powietrze we krwi”, nalezy sprawdzic,
czy w drenie znajduje sie powietrze. Jesli nie ma powietrza, nalezy sprawdzi¢, czy komora
odpowietrzajaca nie wysuneta sie z uchwytu i upewnié sie, ze nie ma w niej skrzepdéw.

Jesli komora nie wysuneta sie, nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami zawartymi w

instrukcji obstugi dotyczagcymi alarmu ,Powietrze we krwi”.

W przypadku wysuniecia sie komory i obecnosci skrzepédw nalezy postepowac zgodnie z

instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi jednostki sterujgcej Prismaflex, aby przerwac
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terapie i wymienic zestaw.
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3. Tylko w przypadku wysuniecia sie komory bez skrzepéw lub innych alarméw, jesli komora
jest zamocowana w pozycji pionowej, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji obstugi jednostki sterujgcej Prismaflex, aby kontynuowac leczenie.

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go do firmy Baxter na
adres email FA_QA@baxter.com, nawet jesli nie posiadajg Panstwo tego produktu. Odestanie

formularza odpowiedzi klienta jest potwierdzeniem otrzymania tego powiadomienia i zapobiegnie
powtdrnemu jego otrzymaniu.

4. Jesli zakupili Panstwo ten produkt od dystrybutora, nalezy pamietaé, ze formularz odpowiedzi klienta
firmy Baxter nie ma zastosowania. Jesli odpowiedz jest wymagana przez dystrybutora lub hurtownika,
prosimy o odpowiedz do dostawcy zgodnie z jego instrukcjami.

5. Jesli dystrybuowali Panstwo ten produkt do innych o$rodkéw lub oddziatéw w Panstwa instytucji,
prosimy o przestanie kopii tego komunikatu.

6. Jesli sg Panstwo sprzedawcy, hurtownikiem, dystrybutorem lub producentem oryginalnego sprzetu
(OEM), ktory dystrybuowat produkt, ktorego dotyczy problem, do innych osrodkéw, prosimy o
powiadomienie Panstwa klientow o tym powiadomieniu zgodnie z Panstwa procedurami.

Dalsze informacje i wsparcie

W przypadku ogdlnych pytan dotyczacych tej komunikacji lub jakichkolwiek probleméw z produktem,
prosimy o kontakt z Baxter Polska Sp. z 0.0. pod nr tel. +48 224 883 867.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o tej akgji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Anna Szewczyk
Kierownik Hurtowni

Zatgcznik: Formularz odpowiedszi klienta

FAV-2025-010 Vantive, Prismaflex i PrisMax sg znakami towarowymi firmy Vantive Health LLC lub jej spotek zaleznych.
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Potwierdzenie odbioru korespondenc;ji
(KOREKTA Z DNIA 20.01.2026)

NAZWA PRODUKTU: PRISMAFLEX SETS, OXIRIS SETS
Kod produktu: 107142, 107144, 107636, 107640, 109990, 973002
Numer serii: wszystkie serie wg. informacji w liscie do uzytkownikéw

Prosze wypetnic ten formularz i odesta¢ po jednym formularzu z danego osrodka na adres e-mail
FA QA@baxter.com jako potwierdzenie, ze otrzymali Pafistwo niniejsze powiadomienie.

Nazwa i adres osrodka:

Formularz zwrotny wypetniony
przez:
(prosze wpisac drukiem)

Nazwa stanowiska:
(prosze wpisac drukiem)

Adres e-mail i (lub) numer
telefonu
(z numerem kierunkowym):

Podpis/Data:

POLE WYMAGANE

Panstwa podpis powyzej oznacza, ze otrzymali Panstwo zataczony list, przeprowadzili Panstwo wymagane dziatania
wskazane w tym liscie oraz przekazali Paristwo te informacje/dokumentacje personelowi oraz odpowiednio innym
ustugodawcom/osrodkom oraz klientom.
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