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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

Field Safety Corrective Action (FSCA) dla systemédw mieszania
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo sprzedawanych przez firme Heraeus

Medical GmbH

Referencja 201194884
Heraeus:

Nazwa handlowa PALAMIX® uno
PALAMIX® duo

Numer(y) materiatu | PALAMIX® uno: 66057893
PALAMIX® duo: 66057897

Partie dotkniete | PALAMIX® uno. wszystkie partie o numerach ponizej 223060

lepkosci w warunkach prézniowych

roblemem
P PALAMIX® duo: wszystkie partie o numerach ponizej 520215
Typ urzadzenia PALAMIX® to ortopedyczny system do mieszania prozniowego i aplikacji
cementdw kostnych. PALAMIX® jest dostepny w dwdch rozmiarach:
PALAMIX® uno i PALAMIX® duo i nadajg sie do automatycznego pobierania
cementu kostnego w kartridzu mieszajgcym przy uzyciu prozni.
Przeznaczenie PALAMIX® przeznaczony jest do mieszania cementu kostnego o réznej
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Szanowny Kliencie,

Heraeus Medical GmbH dokiada wszelkich staran, aby zapewni¢ najwyzsze standardy
bezpieczenhstwa i jakoéci wszystkich naszych produktow. Aby zapewnic jak najwyzszy poziom
zadowolenia z naszych produktow, firma Heraeus Medical pragnie poinformowac o waznej
aktualizacji dotyczgcej systemu mieszania prozniowego PALAMIX®.

PRZYCZYNA WYDANIA ZALECENIA BEZPIECZENSTWA

Na podstawie dtugoterminowych testéw stabilnosci ustalilismy, ze w urzgdzeniach starszych
niz 17 miesiecy (1,5 roku) mieszadto moze w rzadkich przypadkach poluzowac sie z blokady
podczas procesu mieszania.

Wynik ten dotyczy wytgcznie sprawnosci dziatania pod koniec pierwotnego trzyletniego okresu
przydatnosci do uzycia i nie ma wptywu na zadne wtasciwosci zwigzane z bezpieczenstwem.
Nie odnotowano zadnych incydentéw ani awarii zwigzanych z uzytkowaniem. W zwigzku z tym
w zadnym momencie nie stwierdzono zadnego zagrozenia dla pacjentéw ani uzytkownikow.
Jednakze, w oparciu o wyniki dtugoterminowego badania stabilnosci, konieczne byto skrécenie
okresu przydatnosci do uzycia, co nie wigze sie jednak z zadnymi zmianami w konstrukgcji,
witasciwosciach ani sposobie stosowania produktu PALAMIX®. Nie wptynie to na standardowy
proces mieszania ani na przebieg pracy w placowce.

W ramach naszych ciggtych dziatah na rzecz zapewnienia jakosci okres przydatnosci produktu
PALAMIX® zostat zatem ze skutkiem natychmiastowym skrécony z trzech lat do 17 miesiecy.
Od numeru partii 223060 dla PALAMIX® uno i 520215 dla PALAMIX® duo, na etykiecie
produktu bedzie podany nowy okres przydatnosci wynoszacy 1,5 roku.

W zwigzku z niniejszym powiadomieniem nie ma koniecznosci ponownego etykietowania
wczeséniejszych partii, poniewaz wszystkie kryteria dotyczgce bezpieczenstwa sg nadal w peni
speftnione.

POTENCJALNE RYZYKO

Ta usterka powoduje poluzowanie sie mieszadta, co prowadzi do utraty sprawnosci pod koniec
trzyletniego okresu przydatnosci do uzycia. To uniemozliwia mieszanie cementu. Potencjalne
szkody ograniczajg sie do opoznien na sali operacyjnej. W instrukcji uzytkowania zaznaczamy,
ze w sali operacyjnej powinien by¢ zawsze dostepny dodatkowy zestaw PALAMIX®,
Dodatkowo nalezy zapewnic, aby cement kostny przeznaczony do zabiegu byt dostepny w sali
operacyjnej w wystarczajgcej ilosci oraz odpowiednim wariancie. Nie stwierdzono
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dodatkowego ryzyka dla pacjentéw, uzytkownikéw ani oséb trzecich w zwigzku ze skréconym
okresem przydatnosci do uzycia.

DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC PERSONEL SZPITALNY | MEDYCZNY

1. Prosimy zapoznac sie z tym komunikatem dotyczgcym bezpieczehstwa stosowania i
upewnic sie, ze wszystkie odpowiednie dziaty szpitala zostaty poinformowane o jego
tresci.

2. Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi online w ciggu pieciu (5) dni roboczych.
Formularz musi zosta¢ wypetniony, nawet jesli nie dotyczy lub jesli urzgdzenie nie jest
juz uzywane.

3. Na podany adres e-mail zostanie wystana kopia przestanego zgtoszenia, ktérg nalezy
zachowac.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym dziataniem i doceniamy
wspotprace oraz zaangazowanie w zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow.

Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania zostat przekazany do lokalnego
organu w kontekscie raportu FSCA.

W razie jakichkolwiek pytah dotyczacych tej sprawy prosimy o kontakt, korzystajgc z
ponizszych danych kontaktowych.

Dane kontaktowe:

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

Z powazaniem,
Heraeus Medical GmbH
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PILNE: Informacje dotyczgce bezpieczenstwa w terenie

Formularz odpowiedzi klienta

Numer referencyjny FSCA: 201194884
Numer referencyjny FSN: FSN-HME-2026-01-PL
DATA FSN: 12 marca 2026 r.
Nazwa produktu /urzagdzenia: PALAMIX® uno i PALAMIX® duo

Numer(y) katalogowy/referencyjny
PALAMIX® uno: 66057893 i PALAMIX® duo: 66057897

Numer(y) partii/seryjny(e):

PALAMIX® uno: wszystkie partie o numerach ponizej 223060
PALAMIX® duo: wszystkie partie o numerach ponizej 520215

Aby utatwié¢ nadzér zgodnosci z przepisami, nalezy przesta¢ odpowiedz, nawet jesli niniejsze powiadomienie NIE ma zastosowania.

Prosimy o zapoznanie sie z powiadomieniem i przestanie odpowiedzi w ciggu 5 dni roboczych od jego otrzymania

Informacje o koncie

* Nazwa placoéwki * Adres

* Heraeus Numer konta (jesli * Miasto
nieznany, nalezy wpisaé Nd.)

* Dziat Stan/Prowincja/Region
* Kod pocztowy

* Kraj

Potwierdzenie
* Potwierdzam odbiér Powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie oraz
zapoznanie sig z jego trescia i jej zrozumienie

* Informacje te zostaly przekazane wszystkim zainteresowanym uzytkownikom i
wykonane.



Odpowiedz przestana przez

* Imig * Numer telefonu

* Nazwisko * Adres e-mail

* Stanowisko

Podpis

* Podpis

* Data

* Wypetniajac i podpisujac ten formularz, oéwiadczasz, ze wszystkie informacje
podane w tym formularzu s3 prawdziwe | kompletne.

ey

"W celu przestania odpowiedzi prosimy o klikniecie przycisku ,,Przeslij”, znajdujacego sie w gérnej czesci

W celu utatwienia realizacji zgtoszenia firma Heraeus nawiazata wspoiprace z IQVIA MedTech. Aby uzyskaé pomoc w przestaniu odpowiedzi, prosimy o kontakt z IQVIA MedTech,
korzystajac z ponizszych informacji:

Telefon:
U.S.A +1 213 845 0364
Wszystkie pozostate kraje: +44 1995 910012
E-mail: HeraeusPALAMIX@iqvia.com
Polityka Prywatnosci

Na podany adres e-mail zostanie wystana kopia zgtoszenia
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Szanowny Kliencie,

Informujemy, ze firma Heraeus Medical rozpocznie realizacje zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA), obejmujgcych opublikowanie komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania (FSN) systemu mieszania proézniowego
PALAMIX®. Jak niedawno poinformowalismy, na podstawie dtugoterminowych testéw
stabilnosci ustaliliSmy, ze w urzadzeniach starszych niz 17 miesiecy (1,5 roku) mieszadto
moze w rzadkich przypadkach poluzowac sie z blokady podczas procesu mieszania.

W realizacji FSCA firma Heraeus nawigzata wspétprace z IQVIA MedTech.

PALAMIX® uno i PALAMIX® duo — skrécenie okresu przydatnosci
do uzycia

Krok ten jest konieczny, aby zapewni¢ petng zgodnos$é z wymogami organdw krajowych, ktore
poinformowaty nas, ze przekazane wczesniej klientom informacje dotyczace skrécenia okresu
przydatnosci z 3 lat do 1,5 roku sg niewystarczajgce w swietle obowigzujgcych przepiséw.
Aby sprosta¢ oczekiwaniom organu nadzorujgcego i zapewni¢ spdjne podejscie do
komunikacji na skale globalng, konieczne stato sie przeprowadzenie dodatkowych
zewnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa, w Scistej wspotpracy z
odpowiednim organem nadzorujgcym.

Nalezy pamietac, ze nie zgtoszono zadnych zdarzen ani nieprawidtowosci, a zmiana okresu
przydatnosci do uzycia wynika wytgcznie z nowo udostepnionych wewnetrznych danych
dotyczgcych diugoterminowej stabilnosci.

Z danych firmy Heraeus wynika, ze dotyczy to réwniez Panstwa placéwki. Prosimy o
podjecie niezbednych krokéw opisanych w powiadomieniu oraz o przestanie odpowiedzi
online w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania niniejszej wiadomosci e-mail. Odpowiedz
online jest wymagana, nawet jesli nie dotyczy, w celu spetnienia wymogdw regulacyjnych.

Unikalny numer ID odbiorcy, niezbedny do przestania odpowiedzi online, to:

<<Consignee Id>>
Kroki:

e Kliknij <<HERE>>, aby uzyskac¢ dostep do powiadomienia. W lewym gérnym rogu
kliknij ,Wyswietl powiadomienie”, aby pobrac je w preferowanym jezyku.

¢ Kiliknij <<HERE>> w celu uzyskania dostepu do elektronicznego formularza
odpowiedzi

o Wprowadz swoj unikalny numer ID odbiorcy

Wybierz preferowany jezyk

Kliknij ,Zaloguj sie”

Wypetnij formularz (*pola obowigzkowe)

Kliknij przycisk ,Przeslij” u gory formularza

Po wystaniu formularza kliknij przycisk ,Wyloguj sie” w prawym gérnym rogu

O O O O O



Na podany adres e-mail zostanie wystana kopia zgtoszenia, ktérg nalezy zachowaé.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt IQVIA MedTech:
E-mail: heraeusPALAMIX@iqvia.com
Telefon: +44 1995 910912

Z powazaniem,
IQVIA MedTech w imieniu Heraeus



