PREVOR
PREVOIRET SAUVER
Laboratoire de Toxicologie & Maitrise du Risque Chimique

FSN-ref: NC 32171 v.1 FSCA-ref.: NC 32171
Dato: 05 :MARTS :2025

VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE

HEXAFLUORINE® LP (L PF)

Att. til skadestue- og brandsarsafdelingsledere

Kontaktoplysninger pa den lokale reprasentant

Distribueret i MEDICAL CARE SYSTEM MCS AB
Danmark af: Industrivégen 5

64234 Flen

SVERIGE

Tel: +46 (0) 157 13131
E-mailkontakt: info@medicalcare.se

1. Oplysninger om bergrte enheder*
1. 1. Enhedstype(r)*

HEXAFLUORINE® LP (LPF)
Steril oplagsning til flussyre og fluorderivater i et surt miljg til dekontaminering af gjne

1. 2. Handelsnavn(e)
HEXAFLUORINE® LP

1. 3. Primeert klinisk formal med enhed(er)*

@jenskyl til steenk af flussyre og fluorderivater i et surt miljg.

Formalet med enheden er at vaske flussyre og fluorderivater, nar de kommer i kontakt med gjet, for at
fjerne det kemiske produkt, der endnu ikke har reageret med veevet, og dermed undga eller begraense
dets virkning. Dermed undgas eller begranses den kemiske skades omfang og sverhedsgrad, og om
ngdvendigt kan der ydes sekundzr pleje.

1. 4. Enhedsmodel/katalog/delnummer(-numre)*
LPF
1. 5. Bergrte serier eller lothumre
Se bilag 1
Side1/6

MOULIN DE VERVILLE - F95760 VALMONDOIS - TEL : (33) 01 30 34 76 76 - FAX : (33) 01 30 34 76 70
www.prevor.com - mall@prevorcom L CAPITAL 312520,48 € - R.C. PONTOISE 71 B 131 - SIRET 718 201 312 00011 - APE 331B - TVA FR 81718201312


mailto:info@medicalcare.se

PREVOR
PREVOIRET SAUVER
Laboratoire de Toxicologie & Maitrise du Risque Chimique

FSN-ref: NC 32171 v.1 FSCA-ref.: NC 32171
Dato: 05 :MARTS :2025

2. Arsag til sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger (FSCA)*

2. | 1. Beskrivelse af produktproblemet™

En fejl pa markatet pa LPF-enheden blev opdaget af vores personale. Fejlen bestar i, at den
tilsigtede brug af enheden ikke er tilgeengelig pa dansk. Selv om denne information er tilgengelig
pa engelsk, har brugerne ikke adgang til den tilsigtede brug pa deres lokale sprog.

FR  Lavage oculaire d'urgence pour projections d'acide fluorhydrique N EN  First aid eyewash af hydrofluoric acid splashes and fluorinated
et dérivés fluorés en milieu acide. vy PREVOR derivatives in acid environment.

DE  Augenspiung 2u Ersten-Hilfe nach Kontakt mit Flusssure oder ES Lavado ocular de emergencia en caso de proyeccianes de scido
ihven Derivaten in saurem Milieu. EX AFLU O R I N E fluorhidrico y derivados fluarados en medio 4cido.

1T Lavaggio oculare d'urgenza per schizzi di acido fluoridrice & L Eerste hulp oogspoimiddel te gebruiken bij contact met
derivati fluorati in ambiente acido. B fluorwaterstofzuur en fluorderivaten in zure omgevingen.

NO  Byeskylleveske til fprstehjelp ved sprut av flussyre og fluorerte LP F \T?_H/@ SV Firsta Hja It vid stank av och

derivater i surt mifjo. e fluorerade derivat i sur mifjd.

[C €low) ®®500ml

Distributed by | Distribué par : IN AUSTRALIA: Amare Safety Pty Lid - 125 Henderson Re, Rowvile VIC 3178 - AUSTRALIA - Phone: 03 8542 0400 - www. amare.com.au Produced by | Fabrig
INIAU CANADA:; Levitt-Safety Lid - 2872 Bristol Circle, Qakville, Ontario - CANADA LGH 5T5 - Phone: + 1 905 829 329  wwww.Jevit-safety.com PREVOR - Moulin Pk vlle 95760 Valmondois - FRANCE - wwwprevor.com

2. | 2. Fare, der giver anledning til FSCA*
Den manglende danske oversattelse af det medicinske formal pa LPF-merkatet skaber en risiko

for, at enheden ikke bliver brugt.

2. | 3. Sandsynligheden for, at der opstar et problem
Da den tilsigtede anvendelse er tilgengelig pa engelsk, og enheden bruges pa hospitaler og til
nadtjenester far hospitaler, er det usandsynligt, at problemet vil opsta.

2. | 4. Forventet risiko for patient/brugere

Den risiko, der er forbundet for patientbrugeren ved ikke at bruge enheden, er at forsinke
dekontaminering af kemikaliestzenk. | sadanne tilfelde er kemikaliet leengere pa veevet, det har
mere tid til at virke og kan forarsage mere alvorlige kemiske skader.

2. | 5. Yderligere oplysninger, der kan hjalpe med at karakterisere problemet
Fejlen kan pavises ved visuel undersggelse af markatet, idet der sgges efter den beregnede
anvendelse pa dansk. Teksten mangler.

2. | 6. Baggrund for problemet
Fejlen blev opdaget internt af PREVORS personale under en gennemgang af maerkatet. Indtil videre
har der ikke veeret nogen handelser relateret til manglen pa disse oplysninger pa dansk.

2. | 7. Andre oplysninger, der er relevante for FSCA
Tilsigtet anvendelse pa engelsk er korrekt og kan bruges.

3. Type af handling til mindskelse af risikoen*
3. | 1. Handling, der skal udfgres af brugeren*

Veer opmaerksom pa endringen af LPF-enhedens etiket:

De manglende oplysninger pa dansk pa enhedens etiket vedrarer dens patenkte anvendelse. Den
patenkte anvendelse er som fglger:

""Forstehjeelps gjenskyllevand af flussyresprgjt og fluorerede derivater i surt miljg."
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3. | 2. Hvornar skal handlingen vare afsluttet? 31. MARTS 2025
3. | 3. Er kundens svar pakraevet? * Se bilag 2 Ja
(Hvis ja, vedlaegges formularen med angivelse af frist for returnering)

3. | 4. Handling udfert af producenten

PREVOR leverer den korrigerede etiket med den pétaenkte anvendelse pa dansk til den danske
distributar.

Dansk distributar giver FSN til kunden.

Dansk distributgr pasatter den rettede etiket pa hver bergrt LPF hos kunden.

Dansk distributer beder kunden om at udfylde formularen i bilag 2.

Dansk distributer indsamler kundesvarsblanket i bilag 2.

Dansk distributer sender den udfyldte formular til PREVOR.

3 | 5. Hvornar skal handlingen veere afsluttet? 30. APR. 2025

3. | 6. Skal FSN kommunikeres til patient-/leegmandsbrugeren? Nej

3 | 7. Huvisja, har producenten givet yderligere oplysninger, der er egnede for
patienten/leegmandsbrugeren, i et brev/ark med uprofessionel brugerinformation?

I'R
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o

. Generelle oplysninger*
4, 1. FSN-type* Ny

4, 2. For opdateret FSN, referencenummer | I/R
og dato for tidligere FSN
4. 3. For opdateret FSN skal du indtaste nye oplysninger som fglger:
I/IR

4. | 4. Yderligere radgivning eller NEJ
information, der allerede forventes i
opfalgnings-FSN? *

5. Huvis opfalgnings-FSN forventes, hvad er sa de yderligere rad, der forventes at vedrare:

4 I/R
6. Forventet tidshorisont for opfglgnings- I/IR
FSN
7. Oplysninger om producent
(Kontaktoplysninger for den lokale repraesentant findes pa side 1 i denne FSN)
a. Virksomhedsnavn PREVOR
b. Adresse Moulin de Verville Nesles la Vallée 95760
VALMONDOIS FRANKRIG
c. Webstedsadresse WWW.prevor.com
4, 8. Den kompetente tilsynsmyndighed i dit land er blevet informeret om denne kommunikation til
kunderne. *
4, 9. Liste over tilleeg/bilag: Bilag 1: Liste over bergrte batchnumre
Bilag 2: Kundesvarformular
4. 10. Navn/underskrift Joél BLOMET
Person, der er ansvarlig for overholdelse af
Signature numérique Iovgivningen
Joel de Joel BLOMET
Date : 2025.03.07
BLOMET 18:47:38 +01'00'

Fremsendelse af denne sikkerhedsmeddelelse
Denne meddelelse skal videregives til alle, der har brug for at veere opmerksomme i din organisation, eller til
enhver organisation, hvor de potentielt bergrte enheder er blevet overfart. (Hvis relevant)

Overfar denne meddelelse til andre organisationer, som denne handling har indvirkning pa. (Hvis relevant)

Ver opmarksom pa denne meddelelse og den deraf falgende handling i en passende periode for at sikre, at den
korrigerende handling er effektiv.

Indberet alle enhedsrelaterede hendelser til producenten, distributgren eller den lokale repraesentant og, hvis
det er relevant, den nationale kompetente myndighed, da dette giver vigtig feedback. *
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Bilag 1
LISTE OVER BERGRTE BATCHNUMRE

HEXAFLUORINE® LP
F530202B
FV431202D
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Bilag 2
KUNDESVARFORMULAR

1. Oplysninger om sikkerhedsmeddelelse (FSN)

FSN-referencenummer* NC 32171 v.1
FSN-dato* 2025-03-05
Produkt-/enhedsnavn* HEXAFLUORINE® LP
Produktkode(r) LPF

2. Kundeoplysninger
Virksomhedsnavn*

Kontonummer

Adresse*

Leveringsadresse, hvis forskellig fra
ovenstaende

Kontaktpersons navn*

Titel eller funktion
Telefonnummer*

E-mail*

| 3. Kundehandling udfart

o Jeg bekrafter modtagelsen af sikkerhedsmeddelelsen, og at jeg har last og forstaet dens
indhold.
(Seet kryds i den relevante boks)

Ja[] Nej [ ]

o Jeg har udfgrt alle de handlinger, der kraeves i sikkerhedsmeddelelsen.
(Seet kryds i den relevante boks)

Ja[] Nej [ ]

o Alle relevante brugere er blevet gjort opmarksom pa oplysningerne og de ngdvendige
handlinger, og de er udfart. (St kryds i den relevante boks)

Ja[] Nej [ ]

Navn*

Underskrift*

Dato*

Obligatoriske felter er markeret med *

Det er vigtigt, at din organisation udfarer de handlinger, der er beskrevet i FSN'en, og
bekreefter, at du har modtaget FSN'en.

Din organisations svar er den dokumentation, vi har brug for til at overvage fremskridtene
med de korrigerende handlinger.
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