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Field Safety Corrective Action (FSCA) avseende blandningssystemen
PALAMIX® uno och PALAMIX® duo som marknadsférs av Heraeus

Medical GmbH

Heraeus-referens: 201194884

Handelsnamn PALAMIX® uno
PALAMIX® duo

Materialnummer PALAMIX® uno: 66057893
PALAMIX® duo: 66057897

Berorda partier PALAMIX® uno. Samtliga partier med partinummer under 223060
PALAMIX® duo: Samtliga partier med partinummer under 520215

Enhetstyp PALAMIX® &r ett ortopediskt vakuumblandnings- och appliceringssystem for
bencement. PALAMIX® finns tillgangligt i tva storlekar: PALAMIX® uno och
PALAMIX® duo. De &r avsedda fér automatisk uppsamling av bencement i
blandningspatronen under vakuumblandning.

vakuumblandning

Avsedd anvandning | PALAMIX® &r avsett for blandning av bencement med olika viskositeter under
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Basta kund,

Heraeus Medical GmbH stravar efter att sakerstdlla hogsta mojliga sakerhets- och
kvalitetsstandarder for samtliga produkter. For att sakerstalla att ni fortsatt ar ndjda med vara
produkter vill Heraeus Medical informera om en viktig uppdatering avseende
vakuumblandningssystemet PALAMIX®.

SKAL TILL SAKERHETSATGARDEN

Baserat pa langsiktiga stabilitetstester har vi konstaterat att blandningsstaven i enheter aldre
an 17 manader (1,5 ar) i sallsynta fall kan lossna fran sitt faste under blandningsprocessen.

Detta resultat avser endast den funktionella prestandan vid slutet av den ursprungliga
hallbarhetstiden pa tre ar och paverkar inte nagra sakerhetsrelaterade egenskaper. Inga
incidenter eller funktionsstérningar har rapporterats i samband med anvandningen av
produkten. Fdljaktligen har ingen risk for patienter eller anvandare identifierats. Baserat pa
resultaten fran den langsiktiga stabilitetsstudien har hallbarhetstiden dock forkortats. Detta
medfor inga férandringar avseende PALAMIX®:s utformning, prestanda eller hantering. Er
ordinarie blandningsprocess och ert kliniska arbetsfléde paverkas inte.

Som en del av var kontinuerliga kvalitetssékring har hallbarhetstiden for PALAMIX® darfor
forkortats fran tre ar till 17 manader, med omedelbar verkan. Fran och med partinummer
223060 for PALAMIX® uno och 520215 for PALAMIX® duo, anges den nya hallbarhetstiden pa
1,5 ar pa produktetiketten.

Med detta meddelande kravs ingen ommarkning av tidigare partier, eftersom samtliga
sakerhetsrelaterade kriterier fortsatt uppfylls.

MOJLIG RISK

Felet innebar att blandningsstaven kan lossna, vilket kan leda till att produkten slutar fungera
vid slutet av den treariga hallbarhetstiden. Detta gor det omdjligt att blanda cementen.
Eventuella konsekvenser begransas till forseningar i operationssalen. | bruksanvisningen
anges att en extra forpackning PALAMIX® alltid bor finnas tillganglig i operationssalen.
Dessutom ska det sakerstallas att tillracklig mangd bencement av ratt typ finns tillganglig i
operationssalen for ingreppet. Ingen ytterligare risk for patienter, anvandare eller tredje part har
konstaterats till foljd av den forkortade hallbarhetstiden.
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ATGARDER SOM SKA VIDTAS AV SJUKHUSET OCH VARDPERSONALEN

1. La8s detta sdkerhetsmeddelande och sakerstall att alla berdrda avdelningar inom
sjukhuset informeras om dess innehall.

2. Fyll i svarsformularet online inom fem (5) arbetsdagar. Formularet maste fyllas i aven
om ni inte berdrs av atgarden eller inte langre anvander enheten.

3. En kopia av det inskickade svaret kommer att skickas till den angivna e-postadressen,
sa att den kan sparas for dokumentation.

Vi beklagar de olagenheter som denna atgard kan medféra och uppskattar ert samarbete och
engagemang for patientsakerheten.

Detta sakerhetsmeddelande har lamnats in till er lokala myndighet i samband med
myndighetsrapporteringen av denna FSCA.

Om ni har nagra fragor i detta arende ar ni valkomna att kontakta oss. Vara kontaktuppgifter
finns nedan.

Kontaktuppgifter:

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

Med vanliga halsningar,

Heraeus Medical GmbH
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