TROKAMED GmbH - Kleine Breite 17 - 78187 Geisingen

TRO)KAMED

ZUVERLASSIGE PRAZISION

08.10.2026

Sigurnosna obavijest za trziSte (FSN)

Azuriranje Uputa za uporabu (IFU) u vezi s kontraindikacijom za dezinficijens CIDEX®

OPA
Onosi se na:
Upute za uporabu navedene u prilogu

lzdavatelj: TROKAMED GmbH
Kleine Breite 17
78187 Geisingen
Njemacka
Primatelj: Korisnici, rukovatelji i distributeri proizvoda
Identifikacija Upute za uporabu (IFU) — Preporuceni dezinficijens (vidi prilog)
obuhvacenih
medicinskih
proizvoda:

Opis problema,
ukljuéujuéi utvrdeni
uzrok

Opis slué¢aja:

U sklopu nasih kontinuiranih aktivnosti pra¢enja proizvoda nakon
stavljanja na trziste (Post-Market Surveillance), uocili ste da u
Uputama za uporabu nasih proizvoda nedostaje vazna
sigurnosna napomena o dezinficijensu koji se koristi za ponovnu
obradu.

Proizvodac€ dezinficijensa CIDEX® OPA navodi sljedec¢u
kontraindikaciju:

,CIDEX OPA ne smije se Koristiti za ponovnu obradu urolo$kih
instrumenata koji se koriste za lijeCenje pacijenata s povijeS¢u
raka mjehura.”

Buducdi da se nasi proizvodi mogu dezinficirati ovim
dezinficijensom, ova je kontraindikacija relevantna za ponovnu
obradu nasih proizvoda.

Korektivna mjera / Prilagodba:

Odmah smo revidirali Upute za uporabu obuhvacéenih proizvoda
te dodali navedenu kontraindikaciju u poglavlje s informacijama
o validaciji ponovne obrade.

Uzrok (Root Cause):

Uskladenost s postojeé¢im zahtjevom za ukljucivanje relevantnih
studija validacije €iS¢enja i ponovne obrade u Glavni plan
validacije (Master Validation Plan) nije se dovoljno pratila niti

= o
£2

E
o

®

TROKAMED GmbH www.trokamed.de Geschéaftsfuhrer: Commerzbank Villingen-Schwenningen Volksbank eG

Kleine Breite 17 mail: info@trokamed.de Karlheinz Trondle BLZ: 694 400 07 Konto: 245 932 900 Schwarzwald Baar Hegau

78187 Geisingen Fon +49 (0) 7704 / 92 44-0 Amtsgericht Stuttgart Swift: (BIC) COBADEFFXXX BLZ: 664 900 00 Konto: 80 015 810
Germany Fax +49 (0) 7704 / 9244-44 HRB 736615 IBAN DE50 6944 0007 0245 9329 00 Swift: (BIC) GENODE610G1

VAT-No. DE279596571

IBAN DES51 6649 0000 0080 0158 10


http://www.trokamed.de/
mailto:info@trokamed.de

TRO)KAMED?

TROKAMED GmbH - Kleine Breite 17 - 78187 Geisingen ZUVERLASSIGE PRAZISION

verificirala.

Zelimo vas obavijestiti da nam do danas nisu poznati nikakvi
incidenti ili Stetni utjecaji na zdravlje pacijenata ili korisnika
povezani s ovim slu€ajem. Ova se mjera poduzima isklju€ivo kao
mjera opreza radi dopune sigurnosnih informacija i uputa za
ponovnu obradu u skladu s uputama proizvodaca za CIDEX®
OPA.

Moguci zdravstveni rizici

Aktivni sastojak u dezinficijensu CIDEX® OPA (orto-ftalaldehid,
OPA) moze povecati rizik od ozbiljnih alergijskih reakcija kod
pacijenata s anamnezom karcinoma mjehura. Osim toga, mogu
se pojaviti anafilaktiCke reakcije ako instrumenti ponovno
obradeni OPA-om zadrze zaostali dezinficijens koji dode u
kontakt sa sluznicom mokra¢nog sustava.

Koje mjere primatelj e Obavijestite sve medicinsko osoblje koje koristi proizvod o

mora poduzeti? 0VOj sigurnosnoj obavijesti.

e Osigurajte da svi korisnici i osoblje za ponovnu obradu
budu izri¢ito informirani o azuriranoj kontraindikaciji za
dezinficijens CIDEX® OPA.

e Zamijenite trenutne Upute za uporabu (IFU) prilozenim
azuriranim verzijama (vidi prilog).

Ova mjera ne predstavlja povlaCenje proizvoda s trzista
(product recall) niti incident koji podlijeze obveznom
prijavljivanju. Obuhvaéeni proizvodi mogu se nastaviti
koristiti, pod uvjetom da se postuju ova obavijest i
azurirane Upute za uporabu.

e Ako niste sigurni je li koriSteni dezinficijens prikladan za
vasu skupinu pacijenata, privremeno prekinite njegovu
upotrebu za ponovnu obradu ovih instrumenata i
kontaktirajte proizvodaca dezinficijensa.

Prosljedivanje ovdje opisanih informacija

Molimo vas da u svojoj organizaciji osigurate da svi korisnici gore navedenih proizvoda i
sve ostale osobe koje treba informirati budu upoznate s ovom sigurnosnom obavijesti.
Ako ste proizvode isporucili tre¢im stranama, proslijedite im kopiju ove obavijesti ili
informirajte kontakt osobu navedenu u nastavku.

Kopija ove sigurnosne obavijesti (FSN) dostavljena je Njemackom saveznome institutu
za lijekove i medicinske proizvode (BfArM) i lokalnom nadleznom tijelu (Agencija za
lijekove i medicinske proizvode — HALMED).

Ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica u vezi s ovom obavijesti, obratite se svom
lokalnom distributeru.
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Alexander Wolff (Predstavnik za upravljanje kvalitetom/ QMR)
gualitaet@trokamed.de

+49 7704 9244 60

Referentni broj sigurnosne obavijesti: 2026-01
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