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Veiligheidsinformatie (FSN) 

Update van de gebruiksaanwijzingen (IFU) met betrekking tot de contra-indicatie voor het 
desinfectiemiddel CIDEX® OPA 

Betreft 
Gebruiksaanwijzingen overeenkomstig de bijlage 

-------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

Afzender: TROKAMED GmbH 
Kleine Breite 17 
78187 Geisingen 
Duitsland 

Geadresseerde: Gebruikers, toepassers en distributeurs van het product 

Identificatie van 
de betrokken 
medische 
hulpmiddelen: 

Gebruiksaanwijzingen (IFU) – Aanbevolen desinfectiemiddel (zie 
bijlage) 

Beschrijving van 
het probleem, 
inclusief de 
vastgestelde 
oorzaak 

Beschrijving van de situatie: 
In het kader van onze continue post-market surveillance zijn wij er 
op attent gemaakt dat in de gebruiksaanwijzing van onze producten 
een belangrijke veiligheidswaarschuwing ontbreekt met betrekking 
tot het desinfectiemiddel bij de herverwerking. 
 
Voor het desinfectiemiddel CIDEX® OPA geldt vanuit de fabrikant 
van dit desinfectiemiddel de volgende contra-indicatie: 
 
“CIDEX OPA moet niet worden gebruikt voor de verwerking van 
urologische instrumenten die worden gebruikt voor de behandeling 
van patiënten met een voorgeschiedenis van blaaskanker.” 
 
Aangezien onze producten met dit desinfectiemiddel 
gedesinfecteerd kunnen worden, is deze contra-indicatie relevant 
voor de herverwerking van onze producten. 
 
Correctieve maatregel / aanpassing: 
Wij hebben de gebruiksaanwijzingen van de betrokken producten 
per omgaande herzien en deze contra-indicatie opgenomen in het 
hoofdstuk met informatie over de validatie van de herverwerking. 
 
Oorzaak (Root Cause): 
De naleving van de bestaande richtlijn ter opname van relevante 
reinigings- en herverwerkingsvalidatiestudies in het Master 







