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Hos PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-161 PS/NA/118043
PRODUCTO

Kit XLung 230.

Cddigo de producto: F32000014 / 32000014.

FINALIDAD PREVISTA

Intercambio gaseoso extracorporeo, el bombeo de sangre y la termorregulacidn sanguinea.

N2 LOTE

FSXC2513, FSXD0204, FSXD0810, FSXD1508, FSXD0822, FSXD2216, FSXE0603, FSXE1302 y FSXE2117.
FABRICANTE

XENIOS AG., Alemania.

DISTRIBUIDOR

Fresenius Medical Care Espafia S.A. Ronda de Poniente 8 Bajo, Tres Cantos, 28760 Madrid.

ASUNTO

Retirada del mercado de determinados lotes del kit XLung kit 230, con cédigo de producto F32000014
/ 32000014, debido al riesgo de fugas en el puerto de recirculacion del oxigenador durante el cebado
o el uso clinico, por una leve desviacién dimensional en la conexion afectada.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o Nota de aviso empresa.

nol:ific:)

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener un
mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: D7J6PZV2RKLGDRC5207E
Fecha de la firma: 31/03/2025 15

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