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FRESENIUS
MEDICAL CARE

Hitna sigurnosna obavijest

stay-safe medukateter- silikonske cijevi i PCBAs

Datum: 15.02.2024.

Postovani,

Fresenius Medical Care Vam $alje ovu obavijest jer je vasa klinika identificirana kao ona koja
lijeCi pacijente sa stay-safe medukateterima koji su proizvedeni kori§tenjem peroksidno
umrezenih silikonskih cijevi..

Stay-safe medukateter omoguéuje drenazu efluenta iz pacijentovog peritoneuma i protok
dijalizata u peritoneum tijekom lijeéenja peritonejskom dijalizom. Stayssafe medukateteri
dostupni su u razli¢itim veli¢éinama (25 cm, 32 cm, 40 cm, 60 cm, Tab. 1).

Naziv proizvoda ' Sifra artikla
stay-safe medukateter Luer-Lock 32 cm 1 2843181

| stayesafe medukateter Luer-Lock 25 cm ] F00005375 -

. stay-safe medukateter Luer-Lock 25 cm | 2843241 B
stayesafe medukateter Luer-Lock 40 cm | 2843251 _!
stay-safe medukateter Luer-Lock 60 cm | 2843191 |

Tablica 1. dostupni stayssafe medukateteri i odgovafajuéa Sifra artikla

Fresenius Medical Care je testiranjem utvrdio da bi poliklorirane bifenilne kiseline koje nisu
slicne dioksinu (PCBA) mogle iscuriti iz stayssafe medukatetera, a koji su proizvedeni
koristenjem peroksidno umrezenih silikonskih cijevi. Napominjemo da se PCBA kemijski
razlikuju od polikloriranih bifenila (PCB), koji nisu identificirani. Fresenius Medical Care do
danas nije primio nikakve prituzbe vezane uz PCBA.

Razine PCBA se smanjuju sa kraéim stay=safe medukateterom i smanjuju se tijekom
vremena lijeéenja.

Pregledom medicinske literature nisu utvrdeni nikakvi zdravstveni udinci povezani s
izloZeno8¢u PCBA, toksikoloski relevantne granice mogu biti premasene kod pacijenata s
nizom tjelesnom tezinom. Medutim, pacijenti s tjelesnom tezinom > 40 kg nisu pogodeni.



Sve dok ne bude dostupan azurirani silikonski medukateter, kao mjeru opreza, Fresenius
Medical Care preporuéuje da pruzatelji zdravstvenih usluga uéine sljedece:

Koristite samo najkraéi stay-safe medukateter (npr. 25 cm) za pacijente koji imaju
manje od 40 kg.

Fresenius Medical Care je u procesu azuriranja medukatetera na materijal bez PCBA do kraja
lipnja 2025.

Iskreno se ispritavamo za nastalu neugodnost. Fresenius Medical Care predano osigurava
da nasi proizvodi i usluge dosljedno ispunjavaju najviSe standarde kvalitete i sigurnosti za
pacijente i pruzatelje zdravstvene zastite.

Molimo vas da ovu Hitnu sigurnosnu obavijest dostavite svima u svojoj organizaciji
koji s njom moraju biti upoznati.

U sluéaju dodatnih pitanja slobodno se obratite:
Ime i prezime: Jasna Jagi¢

Telefon: 01 3040 179
E-mail jasna.jagic@freseniusmedicalcare.com

S postovanje

Jasna Jagié



