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Avviso di sicurezza 

 

Perdite alla porta di ricircolo dell’ossigenatore Hilite 7000 LT 
 

Prodotto interessato: Kit di tubi per perfusione extracorporea con ossigenatore Hilite 7000 LT 
 

Numero articolo: 

XLung kit 230 F32000014 / 32000014 
XLung kit 230 CN F32000019 / 32000019 
Support.set adult F30000072 / 30000072 
support.set adult IPS, rheoparin F30020007 / 30020007 
ECMO/ECLS set adult, Hsin Tung com F30000071 / 30000071 
ECMO/ECLS set adult F30000554 / 30000554 
ECMO set, Hsing Tung Com F30000025 / 30000025 
ECMO set adult, NTUH, Hsing Tung Com F30000019 / 30000019 
Traferox kit F00012619 / 00012619 

 
Numero di riferimento: FSCA-2025-001-hilite 7000 LT (ossigenatore)_perdite alla porta di    

ricircolo 

 
All’attenzione: risk/safety managers, distributori, medici, perfusionisti, infermieri di terapia 
intensiva e altri utilizzatori di questi prodotti 
 
Motivo: Perdite nella porta di ricircolo dell'ossigenatore durante il priming (preparazione) o 
l'uso clinico del kit di tubi. 
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Data: 27 Febbraio, 2025 
Gentile cliente, 
 
Xenios ha ricevuto segnalazioni di perdite nella porta di ricircolo dell'ossigenatore hilite 7000 
LT. 
Nella maggior parte dei casi le perdite si sono verificate durante il priming (preparazione) o 
all'inizio dell'uso clinico. 
Si è verificata una leggera formazione di goccioline nel collegamento alla porta di ricircolo. Dopo 
un po' di tempo, le goccioline potrebbero essere colate lungo l'esterno dell'alloggiamento, 
raccogliendosi attorno alla porta della temperatura. Il rischio per il paziente correlato a questo 
malfunzionamento è stato valutato basso, poiché è prevista una perdita di sangue limitata 
durante l'uso e il kit di tubi può essere cambiato in modo controllato. 
 
La connessione interessata è costituita da una coppia di connettori Luer maschio e femmina 
compatibili. I prodotti interessati presentano una deviazione minima nelle dimensioni, con 
conseguente piccolo spazio attraverso il quale possono fuoriuscire liquidi o sangue. A marzo 
2024 la causa principale delle perdite segnalate al connettore Luer femmina è stata corretta. 
Fare riferimento all'Allegato 1 per informazioni sui lotti che potrebbero essere interessati. 

 
Azioni che l’utente deve intraprendere: 
• Ispezionare visivamente l'ossigenatore hilite 7000 LT attualmente in uso per rilevare 
eventuali perdite nella porta di ricircolo. Monitorare ulteriormente a intervalli regolari. 
• Se si verifica una perdita durante l'uso, provare a stringere manualmente la connessione 
Luer. Se la perdita non può essere fermata, il kit di tubi può essere sostituito (seguire le 
istruzioni per l'uso applicabili (IFU)). 
• Un kit di ricambio sterile deve essere sempre disponibile durante la perfusione. 
• Controllare le scorte dei prodotti o i lotti corrispondenti e verificarne la presenza di perdite 
prima dell'uso secondo la procedura di test fornita nell'Allegato 3. Se il test di perdita viene 
superato, il kit può essere utilizzato. 
• Restituire tutti i kit che non superano il test di. Si prega di compilare il modulo di reso 
allegato_FSCA-2025-001 e di inviarlo a francesco.crea@freseniusmedicalcare.com  

 
 

 

 
 

 
info@xenios-ag.com 
www.xenios-ag.com 

Xenios AG 
Im Zukunftspark 1 
74076 Heilbronn, Germany 

 
T +49 7131 2706 0 
F +49 7131 2706 299 

Management Board 
Dr. Benjamin Waldmann 
Marius Fizesan 
Supervisory Board 
Dr. Katarzyna Mazur-Hofsäß 
(Chairperson) 

Registered Office 
Heilbronn 
County Court Stuttgart 
HRB 743620 

 
UST.Id.-Nr. DE286481056 

Commerzbank Frankfurt 
Account 706 1067 00 
BLZ 500 800 00 
IBAN 
DE53 5008 0000 0706 1067 00 
SWIFT 

mailto:info@xenios-ag.com
http://www.xenios-ag.com/


Luigi Sorrentino 
Christof Köster 

St.-Nr. 65200/97008 DRESDEFFXXX 

 

 

 
Si prega di compilare e restituire il modulo di risposta del cliente allegato (vedere Allegato 2) a 
francesco.crea@freseniusmedicalcare.com 

Distribuzione di questo avviso di sicurezza sul campo: 
Si prega di fornire questa nota di sicurezza a tutti coloro che devono esserne a conoscenza 
all'interno della vostra organizzazione. Nel caso in cui abbiate trasferito prodotti a terze parti, 
vi preghiamo di inoltrare loro questa informazione e di informare anche la persona di contatto 
indicata di seguito. 
 

Persona da contattare: 

Per qualsiasi ulteriore domanda non esitate a contattare: 

Nome:   Dott. Francesco Crea 

Cell.:      +39 3665639969 

e-mail:  francesco.crea@freseniusmedicalcare.com 

 

Una copia del presente Avviso di sicurezza sul campo è stata fornita all'ente normativo 

competente del vostro Paese, che è a conoscenza di queste azioni. 

Ci scusiamo profondamente per qualsiasi inconveniente. Xenios si impegna a garantire che i 
nostri prodotti e servizi soddisfino costantemente i più elevati standard di qualità e sicurezza 
per pazienti e operatori sanitari. 

Cordiali saluti, 
 
 
 

 

Christian Peis 
Sr. Director 

Product Center Responsible Heart, Lung & TA 

Thomas-Helge Junesch 
Corporate Safety Officer, 
Vigilance & Risk Manager 

 
Documenti inclusi alla presente comunicazione: 
Allegato 1: Lista dei prodotti interessati 
Allegato 2: Modulo di risposta del cliente 
Allegato 3: Perdita - Test 
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Allegato 1  
Lista dei prodotti interessati 

 
FSN: Perdite alla porta di ricircolo dell’ossigenatore hilite 7000 LT 

 

Product Code Product Description Batch 

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

F32000019 / 32000019 XLung kit 230 CN FSXD2214 
FSXD2913 
FSXE1305 

F30000072 / 30000072 Support.set adult FSXD2210 

F30020007 / 30020007 support.set adult IPS, rheoparin FSXD2201 
FSXE2102 

F30000071 / 30000071 ECMO/ECLS set adult, Hsin Tung com FSXD2202 

F30000554 / 30000554 ECMO/ECLS set adult FSXD1502 

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

F30000019 / 30000019 ECMO set adult, NTUH, Hsing Tung Com FSXD1001 
FSXD0805 
FSXD2911 
FSXE2119 
FSXF0313 

F00012619 / 00012619 Traferox kit FSXE2103 

 
Fare riferimento all'Allegato 2 per i kit di tubi interessati presso la vostra struttura. 
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Allegato 2 
Modulo di risposta del cliente 

FSN:               Perdite alla porta di ricircolo dell’ossigenatore hilite 7000 LT  

Dispositivi interessati: Kit di tubi per perfusione extracorporea con ossigenatore hilite 7000 LT 

Numero dell'articolo: 
XLung kit 230 F32000014 / 32000014 
XLung kit 230 CN F32000019 / 32000019 
Support.set adult F30000072 / 30000072 
support.set adult IPS, rheoparin F30020007 / 30020007 
ECMO/ECLS set adult, Hsin Tung com F30000071 / 30000071 
ECMO/ECLS set adult F30000554 / 30000554 
ECMO set, Hsing Tung Com F30000025 / 30000025 
ECMO set adult, NTUH, Hsing Tung Com F30000019 / 30000019 
Traferox kit F00012619 / 00012619 

 
Referente della struttura:   

Nome della struttura:   

Indirizzo:   

Città, Nazione:   

Codice Postale:   

 
Si prega di completare il controllo di efficacia normativa: 

 

Si prega di restituire il modulo di risposta del cliente firmato al rappresentante Fresenius 

Medical Care, all'indirizzo: francesco.crea@freseniusmedicalcare.com  
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Ho letto la notifica allegata e ho compreso le istruzioni che mi sono state fornite: 

 
Firma:       

Nome in stampatello:  ___________________________ 

Data:    ______ 
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Allegato 3  

Perdita - Test 
 
Controllare l'ossigenatore hilite 7000 LT per perdite alla porta di ricircolo prima dell'uso. Se 
non si osservano goccioline alla porta di ricircolo entro 5 minuti, il kit può essere usato. 

 

Esecuzione delle verifiche 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Porta di ricircolo 

 
Chiudere il 
rubinetto a 3 vie 

 
 

 

D 1 

 
Morsetto sul 
tubo di rientro 
sangue 
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1. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano ben fissati. 

2. Eseguire il priming del kit e dei relativi tubatismi. 

Nota: assicurarsi che l'aria venga completamente rimossa dal kit di tubi. 

 
3. Chiudere il rubinetto a tre vie sulla porta di sfiato dell'ossigenatore verso 

l'ossigenatore. 

4. Chiudere il rubinetto a tre vie sulla porta di ricircolo verso l'ossigenatore. 

5. Clampare il tubo di uscita del sangue (linea di ritorno) con due morsetti (bloccaggio 
incrociato) a 10 cm (4 pollici) accanto al sensore di pressione IPS P3 (fig. punto D 3). 

6. Avviare la pompa e aumentare la velocità fino a 10.000 giri/min. 

7. Far circolare per almeno 5 minuti. 

8. Controllare la porta di ricircolo sull’ossigenatore. 

• Se il collegamento è stretto, il kit può essere usato. 

• Se si è formata una goccia, non utilizzare il kit. 

 

Non utilizzare un ossigenatore che perde. Questi prodotti devono essere sostituiti. 
 
 

 
Fare riferimento alle istruzioni per l'uso applicabili: 

8200672 IFU CE Novalung kits 8200799 IFU CN 

XLung kit 230 

38210018 IFU hilite 7000LT_7000 
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