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Obvestilo o varnostnem ukrepu

Varnostni korektivni ukrep (FSCA) za mes$alne sisteme PALAMIX®
uno in PALAMIX® duo, ki jih prodaja druzba Heraeus Medical GmbH

Referenca Heraeus:

201194884

Komercialno ime

PALAMIX® uno
PALAMIX® duo

Stevilke materiala

PALAMIX® uno: 66057893
PALAMIX® duo: 66057897

Zadevne serije

PALAMIX® uno. vse serije s spodnjimi $tevilkami 223060
PALAMIX® duo: vse serije s spodnjimi Stevilkami 520215

Vrsta pripomocka

PALAMIX® je ortopedski vakuumski mesalni in nanasalni sistem za kostni
cement. PALAMIX® je na voljo v dveh velikostih: PALAMIX® uno in PALAMIX®
duo; primerna sta za samodejno zbiranje kosthega cementa znotraj mesalne
kartuSe pod vakuumom.

Predvideni namen

PALAMIX® je namenjen za meSanje kostnega cementa z razli¢nimi
viskoznostmi pod vakuumom
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Spostovana cenjena stranka,

Druzba Heraeus Medical GmbH je zavezana zagotavljanju najviSjih standardov varnosti in
kakovosti v vseh na$ih izdelkih. Za ohranjanje visokega zadovoljstva glede nasih izdelkov vas
druzba Heraeus Medical zeli obvestiti glede pomembne posodobitve v zvezi z vakuumskim
mesalnim sistemom PALAMIX®.

RAZLOG ZA VARNOSTNO OBVESTILO

Na podlagi testiranja dolgotrajne stabilnosti ugotovljeno, da se lahko v enotah, starejsih od 1,5
let (17 mesecev) mesalna palica sprosti iz zaklepa med postopkom mes$anja.

Ta ugotovitev velja samo za funkcionalno delovanje ob koncu izvirne 3-letne zZivljenjske dobe
in ne vpliva na nobeno varnostno lastnost. Glede uporabe ni bilo poro¢ano o nobenih incidentih
ali okvarah. Tako ni bilo trenutno identificiranih nobenih tveganj za paciente ali uporabnike.
Vendar pa je treba na podlagi rezultatov Studije dolgotrajne stabilnosti skrajSati Zivljenjsko
dobo, ampak to ne vkljuCuje nobenih sprememb zasnove, zmogljivosti ali rokovanja s
PALAMIX®. Va$ obi¢ajni postopek mesanja in klini¢ni potek dela ostaneta nespremenjena.

Kot del naSega neprekinjenega zagotavljanja kakovosti je bila Zivljenjska doba PALAMIX® s
takojSnjim ucinkom skrajSana s treh let na 17 mesecev. Od vkljuéno serijske Stevilke 223060
za PALAMIX® uno in 520215 za PALAMIX® duo dalje bo nova zivljenjska doba 1,5 let navedena
na oznaki izdelka.

Kljub temu obvestilu ponovno oznacevanje prejdnjih serij ni potrebno, saj so vsi varnostni
kriteriji Se naprej v celoti izpolnjeni.

POTENCIALNO TVEGANJE

Okvara povzroci sprostitev me$alne palice, kar povzroéi izgubo funkcionalnosti ob koncu
triletne Zivljenjske dobe. To onemogo€i meSanje cementa. Potencialna Skoda je omejena na
zamike v operacijski sobi. V navodilih za uporabo izpostavljamo, da mora biti dodatni paket
PALAMIX® vedno na voljo v operacijski sobi. Poleg tega je treba zagotoviti, da je kostni cement,
namenjen za postopek, v operacijski sobi na voljo v zadostni koli€ini in pravilni razli€ici. Zaradi
skrajSanja Zivljenjske dobe niso bila identificirana dodatna tveganja za paciente, uporabnike ali
druge osebe.

USt-IdNr.: DE 814 096 513
Registergericht: Amtsgericht Bad Homburg v.d.Hohe HRB 9715 - Sitz der Gesellschaft: Wehrheim/Ts.
Geschéftsfihrer: Arthur Charlet, Dr. Andrew Williamson
2/3



Heraeus Medical

UKREPI, KI JIH MORA IZVESTI BOLNISNICA IN MEDICINSKO OSEBJE

1. Preberite to obvestilo o varnostnem ukrepu in zagotovite, da so bili vsi ustrezni
bolniSni¢ni izdelki obveS€eni o tej vsebini.

2. Spletni obrazec za odziv izpolnite v roku pet (5) delovnih dni. Obrazec je treba izpolniti
tudi v primeru, da to na vas ne vpliva oz. pripomocka ve¢ ne uporabljate.

3. Kopijo poslanega odziva vam bomo za vaSo evidenco poslali na vas navedeni e-postni
naslov.

Obzalujemo vse neprijetnosti, ki jih je povzrocil ta ukrep, in cenimo vase sodelovanje ter
predanost varnosti pacientov.

To obvestilo o varnostnem ukrepu je bilo oddano vasemu lokalnemu organu v kontekstu
poroc€ila organa FSCA.

Brez zadrZkov se obrnite na nas v primeru vprasanj glede te zadeve, in sicer uporabite spodnje
kontaktne podatke.

Kontaktni podatki:

Heraeus Medical GmbH
Vigilance & Safety
Philipp-Reis-Stralle 8/13
D-61273 Wehrheim

+49 (0) 6181 35 2887
hm.fsca.medical@heraeus.com
www.heraeus-medical.com

S spostovanjem

Heraeus Medical GmbH
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