Heraeus

18 maja 2018

Notatka bezpieczenstwa

Zalecenie dotyczgce sterylnego wyjmowania pierwotnej saszetki z cementem

Nadawca:

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Stralle 8/13

w proszku

Cementy kostne PALACOS® i COPAL®

61273 Wehrheim, Germany

Adresaci:

Lekarze i personel bloku operacyjnego oddziatéw chirurgii ortopedycznej i traumatologii.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy powiadomienie:

Nazwa produktu Opis produktu

PALACOS® R Cement kostny o duzej lepkosci bez gentamycyny

PALACOS® R+G Cement kostny o duzej lepkosci z gentamycyng

PALACOS® MV Cement kostny o $redniej lepkosci bez gentamycyny
PALACOS® MV+G Cement kostny o Sredniej lepkosci z gentamycynag

PALACOS® LV Cement kostny o matej lepkosci bez gentamycyny

PALACOS® LV+G Cement kostny o matej lepko$ci z gentamycyna

PALACOS® fast R+G | Cement kostny szybko utwardzajgcy z gentamycyng

COPAL® G+C Cement kostny o duzej lepkosci z gentamycyng i klindamycynag
COPAL® G+V Cement kostny o duzej lepkos$ci z gentamycyng i wankomycyng
PALAMED® Cement kostny o Sredniej lepkosci bez gentamycyny
PALAMED® G Cement kostny o Sredniej lepkosci z gentamycynag

S3 to ogdlne informacje dotyczgce postepowania ze standardowym opakowaniem cementu
kostnego firmy Heraeus Medical. Zawiera ono saszetki z cementem w proszku oraz amputki

szklane z ptynem monomerowym wjedngm pudetku.
(Uwaga: notatka nie dotyczy produktu PALACOS™ R+G pro ready-to-mix)

Notatka dotyczy wszystkich numeréw artykutéw oraz numeréw partii obecnie
dostepnych w dystrybuciji.
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Opis problemu wraz ze zidentyfikowana przyczyna:

W pojedynczych przypadkach podczas otwierania moze dojs¢ do rozdarcia wtérnej saszetki
(saszetki polietylenowo-papierowej) produktéw zawierajgcych cement kostny wymienionych
na liscie , co utrudnia sterylne wyjecie pierwotnej saszetki (saszetki z cementem w proszku).
Opisana tutaj zmniejszona mozliwos¢ otwarcia wtérnej saszetki przez rozerwanie moze
wystgpi¢ na skutek nadmiernej wytrzymatosci zgrzewu na rozcigganie. Przy identycznych
parametrach zgrzewania partie materiatlu opakowaniowego, ktérych dotyczy problem,
wykazujg wyzszg wytrzymatos¢ zgrzewow na rozcigganie, jednak wszystkie sg zgodne

z odpowiednimi normami.

Zastosowane materiaty opakowaniowe nieznacznie sie roznig w zakresie okreslonych
specyfikacji, wiec mozliwos¢ otwarcia saszetki przez rozerwanie moze by¢ rézna dla
poszczegolnych partii. W testach wykazano takze, ze gwattowne rozciagniecie saszetki moze
prowadzi¢ do opisanych problemow.

Problemy te nie wptywajg negatywnie na sterylnos¢ cementu. Mocny zgrzew gwarantuje
sterylnos¢ produktu. Mocny zgrzew moze negatywnie wptywa¢ na mozliwos¢ otwarcia przez
rozerwanie, a tym samym na postepowanie z saszetkg z cementem w proszku. W przypadku
rozdarcia saszetki podczas otwierania wptynie to negatywnie na mozliwosc¢ sterylnego
wyjecia pierwotnej saszetki i moze by¢ konieczne wyrzucenie produktu. Skutkiem dla
pacjenta moze by¢ niewielkie opdznienie w operacji spowodowane przez koniecznosé
pozyskania produktu zamiennego. W chwili obecnej wskaznik/czestos¢ wystepowania tego
problemu na swiecie wynosi mniej niz 0,02%.

Aby firma Heraeus Medical mogta zapewnic¢ sterylnos¢ przy jednoczesnym zapewnieniu
tatwosci otwarcia saszetki, analizuje ona obecnie nowe materiaty i procesy zgrzewania.
W oparciu o obowigzujgce wymagania dotyczgce walidacji i zatwierdzenia procedura ta
zajmie troche czasu.

Jakie dzialania moze podja¢ adresat?

Aby jeszcze bardziej ograniczy¢ efekt zmniejszonej mozliwosci otwarcia wtérnej saszetki
przez rozerwanie, zalecamy uchwycenie jak najwiekszego obszaru folii i papieru. Wtedy
nalezy przytrzymac papier/folie w srodkowej czesci saszetki pomiedzy kciukiem i palcami
wskazujgcym/srodkowym.

Nalezy chwycic¢ folie i papier powierzchnig kciuka az do jego kiebu oraz powierzchniami (nie
opuszkami) palcéw (patrz zdjecie).
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Zdjecie: Opis czesci produktu

Heraeus

Zdjecie: Zalecany sposoéb otwierania wtdrnej saszetki przez rozerwanie

r

Nazwa

Sterylnosé

Saszetka aluminiowa

Nie

Saszetka wtdrna (saszetka polietylenowo-papierowa)

Nie

Niesterylna etykieta

Nie

IR N

Saszetka pierwotna (saszetka z cementem w proszku)

Tak
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Rozpowszechnianie informacji opisanych w niniejszym dokumencie:

Prosimy o upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy powyzej opisanych produktéw oraz inne
osoby w Panstwa placéwce, ktére powinny zostaé poinformowane, zapoznaty si¢ z niniejszg
Notatkg bezpieczenstwa. Jesli przekazali Panstwo te produkty innym podmiotom, nalezy
przestaé im kopie niniejszej informacji lub poinformowac ponizszg osobe wyznaczong do
kontaktu.

W przypadku jakichkolwiek pytah w zwigzku z opisang kwestig prosimy o kontakt
z wykorzystaniem danych podanych ponizej.

Dane kontaktowe:

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-Stralle 8/13

D-61273 Wehrheim

Dziat wsparcia technicznego

Faks: +49 (0) 6181 35 2916
Technicalsupport.medical@heraeus.com
www.heraeus-medical.com

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejsza Notatka zostata przekazana wtasciwemu
organowi nadzorczemu.

Z powazaniem

V&/J R

Z up. drThomas Kluge Z up. Lothar Kiontke
Kierownik dziatu technologii i specjalista ds. bezpieczenstwa Kierownik dziatu marketingu
stosowania wyrobéw medycznych
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