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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-662 PS/PL/130709
PRODUCTO

PALACOS pro y COPAL pro.

Ver nombres del producto y nimeros de material afectados en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA

Cemento dseo de polimetacrilato (PMMA) previsto para el anclaje estable de endoprdtesis articulares
totales o parciales en hueso vivo.

FABRICANTE

Heraeus Medical GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Heraeus Medical GmbH, Alemania.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién de las Instrucciones de Uso relacionadas con los sistemas
PALACOS pro y COPAL pro, debido a la posibilidad de que no se consigan abrir las ampollas.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: TZC4LPY9D65ZFZKQ6B7D
Fecha de la firma: 19/12/2025 a
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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