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Viktigt sakerhetsmeddelande

Korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden (FSCA) for PALACOS® och
COPAL® pro system marknadsforda av Heraeus Medical GmbH

Heraeus referens

FSCA Ref. 201281227

tillverkningssats(er)

Produktnamn e PALACOS® R+G pro 40/60/80
e PALACOS® MV+G pro 40/60/80
e COPAL®G+C pro 40/80
Katalognummer Alla katalognummer
Berorda Alla tillverkningssatser

Produkttyper

Roéntgentatt, poly(metylmetakrylat)-baserat (PMMA) bencement,
forfyllt i ett blandnings- och appliceringssystem, lampligt for
anvandning med eller utan vakuum (fardigt att blandas).
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Avsedd anvidndning PMMA-bencement avsett for stabil férankring av hela eller partiella
ledendoproteser i levande ben.

Basta kund,

Heraeus Medical GmbH ar har atagit sig att garantera hogsta sakerhets- och kvalitetsstandard
hos alla vara produkter. For att du ska fortsatta vara néjd med vara produkter vill vi informera
om ett kompletterande rad gallande produkterna PALACOS® och COPAL® pro systemen.

ORSAK TILL SAKERHETSANVISNINGEN

Som en del i vara atgarder efter utslappandet pa marknaden har vi informerats om isolerade
fall av lackage av monomervatska fran pro-systemet.

De beddmningar som hittills gjorts har visat att den berérda produkten kan anvandas fortsatt
sasom avsett. Endast den produkt som har lackt behdver kasseras.

Det kan dock inte helt uteslutas att anvandare kan komma i kontakt med monomervéatska vid
hantering av produkten. Deflesta lander har faststallt tillrackliga riktlinjer fér arbetarskydd
gallande skydd av 6gonen under kirurgiska ingrepp. Dessutom ingar redan information om
skyddsglastgon i sékerhetsdatabladen for PALACOS® och COPAL® pro. Trots detta har vi
beslutat att utvidga sakerhetsatgarderna som ett ytterligare skydd i bruksanvisningen.

Den uppdaterade rekommendationen kommer att vara inkluderad i nasta version av
bruksanvisningen. Tills denna uppdaterade dokumentation finns tillganglig ber vi anvandare att
folja de atgarder som beskrivs i detta sdkerhetsmeddelande (FSN).

POTENTIELL RISK

Om monomervatska lacker ut fran pro-systemet kan det komma i oavsiktlig kontakt med
anvandarens hud eller 6gon. Vid 6gonkontakt finns en risk fér vergaende irritation, rodnad, en
brannande kansla eller andra lokala symtom, som kan krdva medicinsk vard.

Att bara skyddsglasdgon vid hantering av produkten minskar risken for 6gonkontakt och bidrar
till att ytterligare minimera den kvarstaende risken.
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ATGARDER SOM SKA VIDTAS AV SJUKHUS- OCH SJUKVARDSPERSONAL

1.

Las detta sakerhetsmeddelande noggrant och se till att alla berérda sjukvardsavdelningar
har uppmarksammats pa innehallet.

Se till att lampliga skyddsglasogon alltid bars nar systemet anvands i enlighet med
tillampliga hélso- och sdakerhetsforeskrifter.

Fyll i Dbifogat svarsformular och skicka det med e-post till
hm.fsca.medical@heraeus.com inom fem (5) kalenderdagar efter mottagandet av
dessa anvisningar. Formularet ska returneras aven om du inte langre anvander
produkten.

Arkivera en kopia av det bifogade svarsformularet med dina uppgifter i handelse av en
regelefterlevnadsrevision av din vardenhet.

Som tidigare namnts kan produkten fortsatt anvandas sasom avsett. Produkten behdver inte
bytas ut eller returneras.

Detta sakerhetsmeddelande till marknaden har lamnats in till din lokala myndighet inom ramen
fér anmalan avseende FSCA rapport.

Vi tackar for din hjalp med att implementera denna sakerhetsatgard. Tveka inte att kontakta
oss om du har fragor eller behdver hjalp.

Kontaktuppgifter:

Heraeus Medical GmbH
Vigilance & Safety
Philipp-Reis-Stralle 8/13
D-61273 Wehrheim
hm.fsca.medical@heraeus.com

www.heraeus-medical.com

Med vanlig halsning

Heraeus Medical GmbH

USt-IdNr.: DE 814 096 513
Registergericht: Amtsgericht Bad Homburg v.d.Héhe HRB 9715 - Sitz der Gesellschaft: Wehrheim/Ts.
Geschéftsfuhrer: Arthur Charlet

3/3


mailto:hm.fsca.medical@heraeus.com
http://www.heraeus-medical.com/

Heraeus

FSN-ref: FSN-HME-2026-02-SV

Medical
FSCA-ref: 201281227

Sakerhetsmeddelande till marknaden

Svarsformular for kund

1. Sakerhetsmeddelande till marknaden (FSN), Information

FSN-referensnummer

FSN-HME-2026-02-SV

FSN-datum

20 augusti 2026

Produktnamn*

PALACOS® R+G pro 40/60/80
PALACOS® MV+G pro 40/60/80
COPAL® G+C pro 40/80

Katalognummer

Alla katalognummer

Tillverkningssats(er)

Alla tillverkningssatser

2. Kontaktuppgifter

Kontonummer

Vardinrattningens namn*

Inrattningens adress*

Avdelning/enhet

Kontaktperson*

Titel eller funktion

Telefonnummer*

E-post*
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3. Kundens atgarder pa vardinrattningens vagnar

Med min underskrift bekraftar jag att jag mottagit siakerhetsmeddelandet och att jag last och
forstatt dess innehall. Informationen har framférts till alla berérda anvandare och har
genomforts.

Namnfortydligande*

Underskrift*

Datum*

4. Var vanlig returnera det ifylida och undertecknade kundsvarsfomularet till:

E-post hm.fsca.medical@heraeus.com

Postadress Heraeus Medical
Vigilance & Safety
Philipp-Reis-Str. 8/13

61273 Wehrheim

Tyskland
Webbportal www.heraeus-medical.com
Tidsfrist for retur av svarsformular for den 28 augusti 2026

kund*

Obligatoriska falt ar markerade med *

Det ar viktigt att din vardinrattning vidtar de atgarder som angivits i FSN och bekraftar att du mottagit
FSN.

Svaret fran din vardinrattning ar beviset vi behover for att kunna évervaka att de korrigerande
atgarderna framskrider.
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