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Obvestilo o varnostnem korektivhem ukrepu

Priporocilo za varno ravnanje s pripomoc¢koma

PALAMIX® uno in PALAMIX® duo

Posiljatelj:

HERAEUS Medical GmbH
Philipp-Reis-Stralte 8/13
61273 Wehrheim, Germany

Namenjeno:
Zdravniki in operacijsko osebje v ortopedski in travmatolo3ki kirurgiji.

Identifikacija zadevnih medicinskih pripomockov:

Ime zdravila Opis zdravila Stevilka izdelka

PALAMIX® uno Vakuumski meSalni in nanasalni sistem za 66057893
kostne cemente

PALAMIX® duo Vakuumski meSalni in nanasalni sistem za 66057897
kostne cemente

Obvestilo se nanasa na vse Stevilke serij.
Opis tezave, vkljuéno z ugotovljenim vzrokom:

V posameznih primerih so nam stranke poroc€ale, da se pokrovéek vakuumskih meSalnih in
nanasalnih sistemov za kostne cemente PALAMIX® uno ali PALAMIX® duo sname z vioZka
pred ali med nanosom cementa.

Ce se pokrovéek vlozka PALAMIX® med to fazo postopka razrahlja, kostnega cementa ni
mogoce iztisniti, oziroma ga je mogoce iztisniti le delno. V obeh primerih je treba pripraviti nov
sistem PALAMIX®, kar lahko privede do podalj$anja ¢asa kirurskega posega. Ce se kostni
cement ne nanese v celoti, bo morda treba s kosti odstraniti Ze naneseni kostni cement.

Glede na na$o preiskavo ta ugotovitev ne predstavlja pomanjkljivosti naSega izdelka. Bila je
posledica nepopolnega zapiranja bajonetnega zapirala viozka PALAMIX®. Do tega lahko
privedejo naslednji nezeleni koraki pri ravnanju: pokrovCek ob prvem zapiranju viozka, Se
preden se zacCne postopek mesSanja, morda ni bil dobro zategnjen ali pa se je pokrovéek
nenamerno odvil pozneje, ko je uporabnik med "zbiranjem pod vakuumom", tj. vrtenjem vioZka
na postaji s pladnjem "2", drzal pokrovéek namesto viozZka.
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Ukrepi, ki jih mora izvesti uporabnik:

Da se pokrovéek z viozka PALAMIX® ne bo snel, je pomembno upostevati naslednji
postopek:

1. PrepriCajte se, da je pokrovéek tesno zaprt, preden zaénete postopek mesanja in nanasanja.
Pri preverjanju pravilnega zaprtja pokrovcka vam je v pomo¢€ sistem vlozka, in sicer s tipnimi
povratnimi informacijami in vizualnim oznacevalcem. Za pravilno uporabo postavite pokrovéek
na mesalni vloZek in ga tesno privijajte, dokler se ne ustavi. Ce je sistem pravilno zaprt, se
rebra na pokrov€ku in €rtice na vlozku poravnajo ena nad drugimi, brez vrzeli (slika 4 v navodilih
za uporabo).

2. Ce vlozek postavite v postajo s pladnjem "2", da sprozite zbiranje kostnega cementa pod
vakuumom, se prepricajte, da vloZzek drzite za telo. S tem boste preprecili nenamerno odpiranje
vloZka (slika 8 v navodilih za uporabo).

Navodila za uporabo bodo posodobljena skladno s tem.
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Posredovanje obvestila o varnostnem korektivhem ukrepu

To obvestilo morate posredovati vsem, ki morajo biti z njim seznanjeni, in sicer v vasi ali drugih
organizacijah, kamor so bili morda posredovani zadevni pripomocki. To obvestilo posredujte
drugim organizacijam, za katere velja ta ukrep. UpoS&tevajte obvestilo in posledi¢ni ukrep, da
zagotovite ucinkovitost korektivnega ukrepa.

O tem sporocilu za stranke je bil obvesc€en tudi pristojni organ v vasi drzavi.

Ce boste imeli kakr$nakoli vprasanja v zvezi s tem, prosimo, da za stik z nami uporabite
naslednje podatke.

Stik:

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Stralle 8/13

D-61273 Wehrheim

St. faksa: + 49 (0) 6181 35 2916
hm.vigilance.medical@heraeus.com
www.heraeus-medical.com

S spostovanjem,

Fe A

Dr. Iho/rﬁas Kluge Nicole Petermann
Head of Technology & President Heraeus Medical
Safety Officer Medical Devices
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