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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2026-033 

REFERENCIA 
 
PS/MJF/131963-PS/MJF/131965 

PRODUCTO 
Sets Prismaflex y Oxiris utilizados con la unidad de control PrismaFlex. 
Ver códigos, descripción del producto y lotes afectados en la nota de aviso de la empresa. 

FINALIDAD PREVISTA 
Circuitos extracorpóreos utilizados en la unidad de control PrismaFlex que está destinada a la terapia 
de reemplazo renal continuo en pacientes con insuficiencia renal aguda y/o sobrecarga de líquido, a 
la plasmaféresis, la hemoperfusión y la hemopurificación.  

FABRICANTE 

 Gambro Industries, Francia (Sets Prismaflex). 

 Baxter Healthcare SA, Alemania (Sets Oxiris). 

DISTRIBUIDOR  
Vantive Health, SL; C/ Pouet de Camilo 2. 46390 Ribarroja del Turia, Valencia. 

ASUNTO  
Advertencias de seguridad relacionadas con determinados sets Prismaflex y Oxiris utilizados en la 
unidad de control PrismaFlex, debido a la posibilidad de desalineación o desprendimiento de la 
cámara de desaireación de dichos sets de la unidad de control PrismaFlex. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  

 Nota de aviso empresa 
 

 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para tener 
un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 26/01/2026

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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