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St Jean de la Neuville, 15. sije¢nja 2025
SIGURNOSNA OBAVIJEST

PaZnja:
Od ljekarnika odgovornog za medicinske proizvode,
Od dopisnika Materiovigilance,

Od inZenjera biomedicine.

PREDMET: Sigurnosne informacije koje se odnose na rizik od istjecanja otopine ili ulaska zraka izazvanog pucanjem luer
lock-a pod stresom tijekom produljenog kontakta s 2% otopinom klorheksidina u 70° izopropilnom alkoholu infuzera,

transfuzera i dodataka za infuziju Infineed.

DIDAKTICKA REFERENCA : FSN2025-01

OPIS I REFERENCA DOTICNIH PROIZVODA : INFUSERS MARKE INFINEED, TRANSFUSERS I POVEZANI DODATNI OPREMA UKLJUCUJUCI
LUER LOCK. (Kompletan popis u prilogu ovog pisma)

Postovani kupce,

Svrha ovog pisma je obavijestiti vas da je Didactic odlucio, nakon nekoliko izvjeS¢a o nadzoru materijala, objaviti ove
sigurnosne informacije zbog rizika od curenja otopine ili ulaska zraka izazvanog pucanjem konektora uredaja za infuziju
marke INFINEED (. produZzni infuzijski setovi i pribor za infuziju) tijekom produljenog kontakta s otopinom 2% otopine

klorheksidina u 70° izopropilnom alkoholu.

DIDACTIC preporucuje da se ne koriste otopine od 2% klorheksidina u 70° izopropilnom alkoholu (SPC za ovu specijalnost
u paragrafu 4.4 navodi da se ova otopina ne bi trebala koristiti za dezinfekciju medicinsko-kirurskih uredaja. Ovaj RCP

priloZen je ovom pismu)

Slabljenje veza izazvano tim pukotinama (, pucanje plasti¢nih materijala“) moglo je u odredenom broju slucajeva
razotkriti ozbiljne klini¢ke posljedice, kao $to su curenje medicinskih otopina, rizik od infekcije, pa ¢ak i rizik od plinske

embolije.

Ispitivanja provedena nakon ovih slu¢ajeva potvrduju da se mogudi povezani rizik povecéava 5to je koli¢ina otopine velika

i kontakt produljen.
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Preporuke SF2H (stranica 35 vodica o prevenciji infekcija povezanih s perifernim vaskularnim i
potkoZnim kateterima iz svibnja 2019.) preporucuju 70° etilni alkohol za dezinfekciju perfuzijskih
prikljucaka, koji ima istu antisepticku snagu, ali predstavlja mnogo maniji rizik od pucanje. Izvadak
s ove stranice nalazi se u prilogu ovog pisma.

Na kraju, vazno je ostaviti vremena da bilo koji alkoholni derivat ispari prije samog povezivanja;
zapravo se fenomen pucanja opisuje kao rezultat dvostrukog kemijskog i mehanickog ogranicenja.

Prenesite ovu informaciju unutar svoje organizacije Sto je prije moguce kako biste osigurali da
uredaji Infineed ne dodu u kontakt s 2% otopinom klorheksidina u 70° izopropilnom alkoholu.

ANSM je obavijeSten o ovom sigurnosno-tehni¢kom listu i njegovoj distribuciji.

Stojimo vam na raspolaganju za sva pitanja ili potrebnu podrsku,
putem vasSeg uobicajenog prodajnog kontakta ili, ako to nije moguce, na sljede¢u adresu e-poSte:
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Iskreno

Romain LELIEVRE

Farmaceut, PRRC
Direktor za kvalitetu i regulatorne poslove
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