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Komunikat dotyczacy bezpieczennstwa stosowania
produktu

Oksygenator hilite 7000 LT_wycieki przy porcie recyrkulacji

Produkt, ktérego komunikat dotyczy: Zestawy drendéw do perfuzji pozaustrojowej z
oksygenatorem hilite 7000 LT
Numer produktu:

Zestaw XLung 230 F32000014 / 32000014
Zestaw XLung 230 CN F32000019 / 32000019
Zestaw dla dorostych Support.set F30000072 / 30000072

Zestaw dla dorostych support.set IPS, reoparyna F30020007 / 30020007
Zestaw dla dorostych ECMO/ECLS, Hsin Tung com  F30000071 / 30000071

Zestaw dla dorostych ECMO/ECLS F30000554 / 30000554

Zestaw ECMO, Hsing Tung Com F30000025 / 30000025

Zestaw dla dorostych ECMO, NTUH, Hsing Tung F30000019 / 30000019
Com

Zestaw Traferox F00012619 / 00012619

Dokument odniesienia: FSCA-2025-001-oksygenator hilite 7000 LT_wycieki przy

porcie recyrkulacji

Uwaga: Menedzerowie ds. ryzyka/bezpieczenstwa, dystrybutorzy, lekarze,
perfuzjonisci, pielegniarki intensywnej terapii i inni uzytkownicy tych
produktéw

Przyczyna: Woycieki przy porcie recyrkulacji oksygenatora podczas wypetniania

(primingu) lub klinicznego uzycia zestawu do krazenia pozaustrojowego.
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Data: 27 lutego 2025 r.

Szanowny Kliencie,

Xenios otrzymat zgtoszenia dotyczgce wyciekdw w porcie recyrkulacji oksygenatora hilite 7000 LT.

W wiekszosci przypadkéw wycieki wystepowaty albo podczas wypetniania (przygotowania), albo na
poczatku stosowania klinicznego.

W miejscu potaczenia z portem recyrkulacji wystgpito niewielkie tworzenie sie kropel. Po pewnym
czasie krople mogg sptyng¢ po zewnetrznej stronie obudowy, gromadzac sie wokdét portu
temperatury. Ryzyko dla pacjenta zwigzane z tg usterkg zostato ocenione jako niskie, poniewaz
podczas uzytkowania spodziewana jest ograniczona utrata krwi, a zestaw drenéw mozna wymienié¢ w
kontrolowany sposéb.

Dotkniete wadg potgczenie sktada sie z kompatybilnej pary meskiego i zenskiego ztgcza Luer.
Produkty, ktérych to dotyczy, majg minimalne odchylenie wymiaréw, powodujgce bardzo matg
szczeline, przez ktérg moze wyciekaé ptyn lub krew. W marcu 2024 r. pierwotna przyczyna
zgtaszanych wyciekdw, zenskie ztgcze Luer, zostata naprawiona.

Informacje na temat partii, ktérych moze to dotyczyé, znajdujg sie w Zataczniku 1.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika:

e Sprawdzi¢ wzrokowo aktualnie uzywany oksygenator hilite 7000 LT pod katem wyciekéow w
porcie recyrkulacji. Monitorowa¢ dalej w regularnych odstepach czasu.

e Jesli podczas uzytkowania dojdzie do wycieku, nalezy sprébowac recznie dokreci¢ potaczenie
Luer. Jedli wycieku nie mozna zatrzymaé, zestaw drendw mozna wymieni¢ (nalezy
postepowacd zgodnie z obowigzujacg instrukcjg uzytkowania (IFU)).

e Podczas perfuzji przez caty czas musi by¢ dostepny sterylny zestaw zapasowy.

e Prosimy o sprawdzenie zapasow odpowiednich produktdw lub partii i sprawdzenie ich
szczelnosci przed uzyciem zgodnie z procedurg testowg przedstawiong w Zatgczniku 3. Jesli
test szczelnosci wypadnie pomysinie, mozna uzy¢ zestawu drendw.

e Prosimy o zwrdcenie wszystkich zestawow, ktére nie przejdg testu szczelnosci, do firmy
Xenios AG. Po otrzymaniu towaru wystawiona zostanie nota korekcyjna za zwrdcone
zestawy. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza zwrotu_FSCA-2025-001 i przestanie
go na adres xenios-vigilance@freseniusmedicalcare.com lub pocztg na adres:

Xenios AG

Skargi / Reklamationen
FSCA-2025-001

Im Zukunftspark 1
74076 Heilbronn
Niemcy
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Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta (patrz Zatacznik 2) na
adres katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczernstwa stosowania
produktu:

Prosimy o przekazanie niniejszego Komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu
wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny by¢ o sprawie poinformowane. W przypadku
przekazania produktéw jakiejkolwiek stronie trzeciej, prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu,
a takze o poinformowanie nizej wymienionej osoby kontaktowe;j.

Osoba do kontaktu:
W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan prosimy o kontakt:

Imie i nazwisko Katarzyna Ucinska
Telefon 61 8392 619

E-mail katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com

Kopia niniejszego Komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa stosowania produktu zostata przekazana
odpowiedniej agencji regulacyjnej w kraju uzytkownika, ktéra jest Swiadoma tych dziatan.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Xenios doktada wszelkich staran, aby produkty i ustugi
firmy stale spetniaty najwyzsze standardy jakosci oraz bezpieczenstwa dla pacjentéw i pracownikéw
stuzby zdrowia.

Z powazaniem

Digitally signed by Katarzyna Ucifiska
Ka ta rzy n DN: cn=Katarzyna Ucinska,
o=Fresenius Medical Care Polska S.A.,
ou=Katarzyna Ucinska,
email=katarzyna.ucinska@freseniusm

o 7/
a U C I n S ka edicalcare.com, c=PL
Date: 2025.03.07 11:29:04 +01'00'
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Zataczniki:

Zatgcznik 1: Wykaz produktéw objetych awarig
Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik 3: Test szczelnosci
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Zalacznik 1
Wykaz produktow objetych awaria

FSN: Oksygenator hilite 7000 LT - wycieki przy porcie recyrkulacji

Kod produktu Opis produktu Partia

F32000014 /32000014 Zestaw XLung 230 FSXC2513
FSXD0204
FSXD0810
FSXD1508
FSXD0822
FSXD2216
FSXE0603
FSXE1302
FSXE2117

F32000019 /32000019 Zestaw XLung 230 CN FSXD2214
FSXD2913
FSXE1305

F30000072 /30000072 Zestaw dla dorostych Support.set FSXD2210

F30020007 / 30020007 Zestaw dla dorostych support.set IPS, FSXD2201
reoparyna FSXE2102

F30000071 / 30000071 Zestaw dla dorostych ECMO/ECLS, Hsin Tung FSXD2202
com

F30000554 / 30000554 Zestaw dla dorostych ECMO/ECLS FSXD1502

F30000025 /30000025 Zestaw ECMO, Hsing Tung Com FSXD0301
FSXD0225
FSXD0802
FSXD1501
FSXE2804
FSXF0406

F30000019 /30000019 Zestaw dla dorostych ECMO, NTUH, Hsing FSXD1001
Tung Com FSXD0805
FSXD2911
FSXE2119
FSXF0313

F00012619 /00012619 Zestaw Traferox FSXE2103

W celu uzyskania informacji o zestawach drendw objetych tg sytuacjg w Panstwa osrodku,
prosimy zapoznac sie z Zatacznikiem 2.
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Zatacznik 2 -
Formularz odpowiedzi klienta
FSN: Oksygenator hilite 7000 LT - wycieki przy porcie recyrkulacji
Urzadzenia objete awarig: Zestawy drendéw do perfuzji pozaustrojowej z oksygenatorem hilite
7000 LT
Numer produktu:
Zestaw XLung 230 F32000014 / 32000014
Zestaw XLung 230 CN F32000019 / 32000019
Zestaw dla dorostych Support.set F30000072 / 30000072

Zestaw dla dorostych support.set IPS, reoparyna F30020007 / 30020007
Zestaw dla dorostych ECMO/ECLS, Hsin Tung com  F30000071 / 30000071

Zestaw dla dorostych ECMO/ECLS F30000554 / 30000554

Zestaw ECMO, Hsing Tung Com F30000025 / 30000025

Zestaw dla dorostych ECMO, NTUH, Hsing Tung F30000019 / 30000019
Com

Zestaw Traferox F00012619 /00012619

Przedstawiciel kliniki:

Nazwa kliniki:
Adres Kliniki:

Miasto, stan/wojewo6dztwo:

Kod pocztowy:

Prosimy o wypetnienie w celu sprawdzenia skuteczno$ci regulacji:

Zapoznatem/-am sie z zataczonym powiadomieniem i rozumiem przekazane mi instrukcje:

Podpis:

Imie i nazwisko:

Data:

Prosimy o odestanie podpisanego formularza odpowiedzi klienta do przedstawiciela
Fresenius Medical Care lub na adres katarzyna.ucinska@freseniusmedicalcare.com
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Zalacznik 3
Test szczelnoSci

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ oksygenator Hilite 7000 LT pod katem wyciekéw w porcie
recyrkulacji. Jezeli w ciggu 5 minut w porcie recyrkulacji nie zostang zaobserwowane zadne
krople, zestaw dren6w moze by¢ uzyty.

Konfiguracja testowa
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Zamknac¢ tréjdrozny
zawor odcinajacy
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Zacisnac przeWod E
odprowadzajacy krev E
1. Upewnic¢ sie, ze wszystkie potaczenia sg dobrze dokrecone.
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2. Wypetié zestaw.
Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze powietrze zostato catkowicie usuniete z uktadu.

3. Zamkna¢ tréjdrozny zawdr odcinajacy przy porcie odpowietrzajacym oksygenatora

4. Zamkna¢ trojdrozny zawoér odcinajacy na porcie recyrkulacji oksygenatora.

5. Zacisna¢ dren odprowadzajacy krew (powrotng linie) dwoma zaciskami (na krzyz) 10
cm (4 cale) obok p3 IPS (rys. pkt D 3).

6. Uruchomi¢ pompe i zwiekszy¢ jej predkos¢ do 10 000 obr./min

7. Wykonywac krazenie przez co najmniej 5 minut.

8. Sprawdzi¢ port recyrkulacji oksygenatora.
o Jezeli polaczenie jest szczelne, mozna uzy¢ zestawu drenéw.
e Jesli pojawita sie kropla, nie nalezy uzywac zestawu drendéw.

Nie wolno uzywac nieszczelnego oksygenatora. Produkty te musza zosta¢ wymienione.

Nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednig instrukcjg uzytkowania (IFU):
8200672 IFU CE Zestawy Novalung
8200799 IFU CN Zestaw XLung 230

38210018 IFU hilite 7000LT_7000
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