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Fresenius Medical Care Danmark A/S

FRESENIUS Oldenburg Allé 1
MEDICAL CARE 2630 Taastrup

TIf.: +45 43 22 61 00

Field Safety Notice

stayesafe Disinfection Cap (artikel nr. 2845091, (Fglgende
saelges ikke i DK: FOO005376, FO0005996)) — potentielle
bivirkninger i form af hypothyreoidisme og overfglsomhed

Dato: 25. september 2023

Keere kunde.

Fresenius Medical Care opdaterer meerkningen til vores stayesafe desinfektionsheette.
Formalet med opdateringen er at tilfgje yderligere advarsler og kontraindikationer i
forbindelse med potentielle bivirkninger ved brug af vores stayesafe desinfektionshaette.

Baseret pa den nuvaerende litteratur er det nu kendt, at en gget eksponering for povidon-jod
kan fgre til jodinduceret hypothyreoidisme og tilhgrende kliniske fglgetilstande. Povidon-jod
er et staerkt antiseptisk middel, der findes i stayesafe desinfektionshaetten, som bruges til at
lukke PD-kateterforlaengelsen. Dette udger isaer et problem for speedbgrn og bgrn med et
mindre peritoneal fyldningsvolumen, hvor jodophobning kan medfgre sekundaer
hypothyreoidisme. Fresenius Medical Care har kendskab til ét paediatrisk tilfeelde med
hypothyroidisme under PD-behandling.

Derfor anbefaler Fresenius Medical Care, at thyroideafunktionen hos spaedbgrn og bgrn
overvages teet, nar der anvendes jodholdige produkter, da bgrn typisk har et lille peritoneal
fyldningsvolumen.

Povidon-jod kan ogsa fgre til overfglsomhed. Det ma derfor ikke anvendes i tilfaelde af kendt
allergi over for povidon-jod.
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Fresenius Medical Care er i gang med at opdatere markningen, sa den omfatter disse
medicinske advarsler og kontraindikationer. Vi beklager eventuelle gener dette matte
medfg@re. Fresenius Medical Care er forpligtet til at sikre, at vores produkter og tjenester til
alle tider opfylder de hgjeste standarder for kvalitet og sikkerhed for bade patienter og
sundhedspersonale.

Du bedes videregive denne sikkerhedsmeddelelse til alle i din organisation, der har brug for
denne viden.

Du bedes gennemga disse advarsler og kontraindikationer sammen med dine patienter.

Hvis du har yderligere spgrgsmal, sa tgv ikke med at kontakte os:

Navn: Sandra Andersson
Telefonnummer: +46 70 2829 829

E-mail: Sandra.andersson@fmc-ag.com & mads-peter.mullit@fmc-ag.com

Med venlig hilsen

Sandra Andersson, Nordic Quality Manager /RP
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