TECRES

Advancing High Technology

Avviso di Sicurezza

Nome commerciale del prodotto coinvolto: CEMEX SYSTEM 60g

Identificativo dell’Azione Correttiva in Campo FSCA: FSCA TECRES SPA “CEMEX

SYSTEM” J
Tipologia di azione: Implementazioni Istruzioni per I'Uso.

Data: 09 Gennaio 2013
Attenzione: Utilizzatori dei cementi ossei Cemex System

Dettagli sul dispositivo:

CEMEX System, vedere il sito: www.tecres.it.

CEMEX SYSTEM é un dispositivo sterile monouso per la preparazione e 1’applicazione
del cemento osseo, predosato con polvere sterile (sterilizzata ad ossido di etilene) e
liquido sterile (sterilizzato per filtrazione). Il dispositivo € contenuto in un doppio blister
sigillato. Utilizzando CEMEX SYSTEM il chirurgo pud usufruire di un cemento osseo
che, dalla preparazione all’applicazione, rimane completamente isolato nel dispositivo,
eliminando ogni possibilita di contaminazione. Nella fase di preparazione i componenti
sono sottoposti a cicli di vuoto (push pull). La fase di preparazione non necessita di alcun
accessorio aggiuntivo, mentre la fase di applicazione avviene con l'ausilio di GUN
APPLICATION DEVICE.

Definizione azione:

Revisione [FU (Istruzioni per l'uso), relativa alla implementazione delle condizioni di
conservazione.

Invito a training e re-training del personale sanitario preposto al fine di garantire la
corretta interpretazione delle specifiche riportate nelle IFU.

Suggerimenti sulle misure che ’utilizzatore dovrebbe adottare:

Si informano gli utilizzatori che, relativamente al cemento osseo Cemex System &
disponibile la nuova revisione delle IFU (revisione n°18).

Si informa altresi che anche per I'anno 2013 Tecres SpA organizza corsi di training e re-
training sull'uso dei cementi ossei Cemex dedicati al personale medico e di sala
operatoria.

Referente:

Renzo Soffiatti
Tecres SpA, Via A. Doria 6 — 37066 Sommacampagna — Verona (Italy)
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