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Fresenius Medical Care Nederland B.V.

Field Safety Notice

hilite 7000 LT oxygenator _lekkages bij de recirculatiepoort

Betreffende product: Tubing kits for extracorporeal perfusion with a hilite 7000 LT

oxygenator
Artikelnnumer:
XLung kit 230 F32000014
Referentienummer: FSCA-2025-001-hilite 7000 LT oxygenator_lekkages bij de

recirculatiepoort

Attentie: Risico-/veiligheidsmanagers, distributeurs, artsen, perfusionisten,
IC-verpleegkundigen en andere gebruikers van deze producten

Reden: Lekkages bij de recirculatiepoort van de oxygenator tijdens het
primen (voorbereiden) of klinisch gebruik van de tubing kit
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Datum: 3 maart 2025

Geachte klant,

Xenios heeft meldingen ontvangen over lekkages bij de recirculatiepoort van de hilite 7000
LT-oxygenator.

In de meeste gevallen vonden de lekkages plaats tijdens het primen (voorbereiden) of aan het
begin van het klinische gebruik.

Er ontstond een lichte druppelvorming bij de aansluiting op de recirculatiepoort. Na enige tijd
kunnen de druppels langs de buitenkant van de behuizing zijn gelopen en zich rond de
temperatuurpoort hebben verzameld. Het risico voor de patiént met betrekking tot dit defect
is als laag ingeschat, aangezien er tijdens gebruik beperkt bloedverlies wordt verwacht en de
slangenset op een gecontroleerde manier kan worden vervangen.

De getroffen verbinding bestaat uit een compatibel mannelijk en vrouwelijk Luer-
connectorpaar. De getroffen producten hebben een minimale afwijking in afmetingen, wat
resulteert in een zeer kleine opening waardoor vloeistof of bloed kan lekken. In maart 2024
werd de hoofdoorzaak van de gemelde lekkages, de vrouwelijke Luer-connector, verholpen.
Raadpleeg Bijlage 1 voor informatie over batches die mogelijk zijn getroffen.

Acties die de gebruiker moet ondernemen:

e Controleer de hilite 7000 LT oxygenator die momenteel in gebruik is visueel op lekkages bij
de recirculatiepoort. Controleer dit regelmatig.

e Als er tijdens gebruik lekkage optreedt, probeer dan de Luer-aansluiting handmatig vast te
draaien. Als de lekkage niet kan worden gestopt, kan de tubing kit worden vervangen (volg
de toepasselijke gebruiksaanwijzing).

e Een steriele vervangende tubing kit moet te allen tijde beschikbaar zijn tijdens perfusie.

e Controleer uw voorraad op de bijbehorende producten of batches en controleer ze op
lekkages voor gebruik volgens de testprocedure in Bijlage 3. Als de lektest is geslaagd, kan
de tubing kit worden gebruikt.

e Stuur alle kits die de lektest niet doorstaan, terug naar Xenios AG. U ontvangt een
creditnota voor de geretourneerde kits bij ontvangst van de goederen. Vul het bijgevoegde
retourformulier_FSCA-2025-001 in en stuur het naar Xenios-

of per post naar:

Vul het bijgevoegde Customer Reply Form (zie Bijlage 2) in en stuur het naar:
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Distributie van deze Field Safety Notice:

Geef deze Field Safety Notice door aan iedereen die hiervan op de hoogte moet zijn binnen
uw organisatie. Als u producten hebt overgedragen aan een derde partij, geef deze informatie
dan door aan hen en informeer ook de hieronder genoemde contactpersoon.

Contactpersoon:
Mocht u nog vragen hebben, neem dan gerust contact op met:

Naam:

Telefoon:

E-mail

Een kopie van deze Field Safety Notice is verstrekt aan de bevoegde regelgevende instantie in
uw land, die op de hoogte is van deze acties.

Wij verontschuldigen ons oprecht voor het ongemak. Xenios streeft ernaar om ervoor te
zorgen dat onze producten en diensten consistent voldoen aan de hoogste normen van
kwaliteit en veiligheid voor patiénten en zorgverleners.

Met vriendelijke groet,

Bijlages:

Bijlage 1: Lijst met getroffen producten
Bijlage 2: Customer Reply Form

Bijlage 3: Lekkage - Testen
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Bijlage 1
Lijst met getroffen producten

FSN: hilite 7000 LT oxygenator - lekkages bij de recirculatiepoort

Artikelcode Artikelomschrijving

Batch

F32000014 XLungkit 230

FSXC2513
FSXD0204
FSXD0810
FSXD1508
FSXD0822
FSXD2216
FSXEO603
FSXE1302
FSXE2117
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Bijlage 2
Customer Reply Form
FSN: hilite 7000 LT oxygenator - lekkages bij de recirculatiepoort
Betrokken apparaten: Tubing kits voor extracorporele perfusie met een hilite 7000 LT
oxygenator

Artikelnummer:
XLung kit 230 F32000014

Vertegenwoordiger:

Ziekenhuis:
Adres:
Stad:

Postcode:

Vul het volgende in voor een controle op de effectiviteit van de regelgeving:

Ik heb de bijgevoegde kennisgeving gelezen en begrijp de instructies die ik heb gekregen:

Handtekening:

Naam:

Datum:

Stuur dit ondertekende Customer Reply Form terug naar:
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Bijlage 3
Lekkage - Testen

Controleer de hilite 7000 LT oxygenator op lekkages bij de recirculatiepoort voor gebruik. Als
u binnen 5 minuten geen druppeltjes bij de recirculatiepoort ziet, kunt u de slangenset
gebruiken.

Testopstelling
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1. Zorg ervoor dat alle verbindingen goed vastzitten.

2. Vul de tubing kit.
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Opmerking: Zorg ervoor dat alle lucht volledig uit de tubing kit is verwijderd.

3. Sluit de driewegkraan bij de ontluchtingspoort van de oxygenator richting de
oxygenator.

4. Sluit de driewegkraan bij de recirculatiepoort richting de oxygenator.

5. Klem de bloeduitlaatslang (retourleiding) af met twee klemmen (kruisklemmen)
10 cm (4 inch) naast de p3 IPS (fig. punt D 3).

6. Start de pomp en verhoog de pompsnelheid tot 10.000 tpm.

7. Circuleer ten minste 5 minuten.

8. Controleer de recirculatiepoort van de oxygenator.
¢ Als de verbinding goed vastzit, kan de tubing kit worden gebruikt.
¢ Als er een druppel is gevormd, mag u de tubing kit niet gebruiken.

Gebruik geen lekkende oxygenator. Deze producten moeten worden vervangen.

Raadpleeg de toepasselijke IFU:

8200672 IFU CE Novalung kits
8200799 IFU CN XLung kit 230

38210018 IFU hilite 7000LT_7000





