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Vigtiq sikkerhedsmeddelelse

Anbefaling til sikker handtering af

PALAMIX® uno og PALAMIX® duo

Afsender:

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

Information til:
Laeger og operationspersonale inden for ortopaedisk kirurgi og traumatologi.

Identifikation af det bergrte medicinske udstyr:

Produktnavn Produktbeskrivelse Artikelnumre
PALAMIX® uno er et vakuumblandings- og appliceringssystem | 66057893

til knoglecement.
PALAMIX® duo er et vakuumblandings- og appliceringssystem | 66057897

til knoglecement.

Alle partinumre er bergrte.
Beskrivelse af problemet samt den identificerede arsag:

| enkelte tilfelde har kunder meddelt os, at haetten pa vakuumblandingen og
pafaringssystemerne til knoglecementerne PALAMIX® uno eller PALAMIX® duo ikke sidder fast
pa patronen for eller under cementpafaringen.

Hvis haetten til PALAMIX®-patronen bliver lgs under denne proces, kan knoglecementen ikke
eller kun delvist ekstruderes. | begge tilfeelde skal der forberedes et nyt PALAMIX®-system,
som kan medfgre en forlaengelse af operationstiden. Hvis knoglecementen pafgres ukomplet,
kan det blive ngdvendigt at fierne den allerede pafarte knoglecement fra knoglen.

Efter vores undersggelser udger denne observation ikke en mangel ved vores produkt.
Haendelsen skyldes ukorrekt lukning af bajonetldsen p& PALAMIX®-patronen. De fglgende
ugnskede handteringstrin kan medfare dette: Haetten spaendes evt. ikke korrekt, nar patronen
lukkes farste gang, fer fremgangsmaden for blandingen starter, eller heetten Igsnes utilsigtet
bagefter, nar der derefter holdes pa heetten i stedet for patronen under "indsamling med
vakuum" efter drejning af patronen i bakken station "2".
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Handling, som skal udferes af brugeren.

For at undga at heetten Igsner sig fra PALAMIX®-patronen er det vigtigt at overholde den
falgende procedure:

1. Kontrollér, at haetten er lukket sikkert, for fremgangsmaden for blandingen og
pafgringsprocessen startes. For at kontrollere om haetten er lukket korrekt, hjaelper
patronsystemet dig med en maerkbar feedback og en visuel markgr. Med henblik pa korrekt
brug skal heetten placeres pa blandepatronen og spaendes helt fast, indtil den stopper. Hvis
systemet er lukket korrekt, passer haettens riller og striberne pa patronen med hinanden over
hinanden, uden at der er et mellemrum (figur 4 i brugsanvisningen).

2. Hvis du seetter patronen ind i bakken station "2" for at udlgse indsamlingen af
knoglecementen med vakuum, skal du sgrge for at holde patronen pa skaftet. Dette forhindrer
patronen i at blive abnet utilsigtet under dette trin (figur 8 i brugsanvisningen).

Brugsanvisningen vil blive tilpasset derefter.
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Videregivelse af denne sikkerhedsmeddelelse

Denne sikkerhedsmeddelelse skal gives videre til alle, som skal veere opmaerksom i din
organisation, eller alle organisationer, som eventuelt har faet overdraget bergrt udstyr.
Videregiv denne sikkerhedsmeddelelse til andre organisationer, som kan vaere bergrt af denne
handling. Veer bevidst om denne sikkerhedsmeddelelse og den resulterende handling i en
passende tidsperiode for at sikre, at den korrigerende handling far en effekt.

Den kompetente myndighed i dit land er blevet underrettet om denne meddelelse til kunderne.

Tov ikke med at kontakte os, hvis du har spgrgsmal angaende dette. Du kan benytte
kontaktoplysningerne nedenfor.

Kontakt:

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Stral3e 8/13

D-61273 Wehrheim

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

Med venlig hilsen

Dr. _I-hdfﬁas Kluge Nicole Petermann
Head of Technology & President Heraeus Medical
Safety Officer Medical Devices
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