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Semeda GmbH ¢ Am Petersberg 36 ¢« D-29389 Bad Bodenteich

Til hvem det matte vedrgre

Vigtige sikkerhedsoplysninger

Bergrte produkter Fodabduktionsskinner
e ALFA-Flex
e BETA-Flex

Potentiel skade Risiko for personskade eller dgd ved indtagelse af sma

dele, der Igsner sig

Oplysninger, der er e Tjenesteudbydere (f.eks. ortopaediske teknikere)
relevante for e Plejere/forzeldre til bgrn, der behandles med
produkterne

Dette dokument indeholder vigtige oplysninger ud over de
brugsanvisninger, der fglger med produktet, sa de relevante produkter
fortsat kan anvendes sikkert og korrekt.

Giv venligst denne information til foraeldrene til de bgrn, som du behandler
med de naevnte produkter. Det er vigtigt, at disse personer forstar
betydningen af denne meddelelse.

Opbevar venligst dette brev i din journal.

Kazere kunde,

Semeda er blevet opmaerksom pa, baseret pa feedback fra markedet, at der er potentielle
sikkerhedsrisici, der kan opsta ved brug af fodabduktionsskinner.

Problemet er forbundet med det faktum, at komponenter i produktet kan rives ud af produktet, hvis
produktanvendelse/vedligeholdelse udfgres forkert, eller hvis der placeres ekstraordinzer belastning
pa produktet.

Side 1 af 3

Amtsgericht Lineburg HRB 206 444 BIC: COBADEFFAINY allgemeinan

Ust-Id-Mr.: DE 308 5310 373 IBAM: DE 1% 2004 0000 0381 7306 00 Geschaftsbedingungen il st Im deutsohen indust
=iz it o Lned i e roenis o

Geschaftsfihrer: Harald Friedrich Kujus Bankverbindung: Commerzbank Es gelten unsers F'l ‘_; | J.l_ (.,. ] JI'I\ H ['L]
irenverh and Tr opiis


mailto:info@semeda.de
http://www.semeda.de/

Vigtige » .
sikkerhedsoplysninger ‘ 2024-07-16

1. Hvad er problemet, og under hvilke omstaendigheder kan det opsta.

| den markedsovervagning, som Semeda har foretaget, blev det konstateret, at skruer og

andre fastggrelseselementer i sjeeldne tilfelde kan blive revet ud af fodabduktionsskinnerne

og derefter veere til stede i form af Igse smadele inden for sma bgrns raekkevidde.

| de tilfeelde, som Semeda har faet kendskab til, har skruer eller andre fastggrelseselementer

Igsnet sig under fglgende forhold:

e nar skrueforbindelser blev udfgrt forkert i strid med producentens handterings-,
vedligeholdelses- og justeringsinstruktioner

e anvendelse af store kraefter og belastninger pa skrueforbindelsespunkterne pa
fodabduktionsskinnerne, f.eks. ved overdreven larmende aktivitet fra barnets side, eller
fordi en voksen tradte pa skinnen, mens den 13 pa jorden, samt andre belastninger, der
ikke var relateret til anvendelsen.

Eksempel pa billeder af Igse smadele:

2. Risiko forbundet med problemet

Lgse smadele inden for sma bgrns raekkevidde kan sluges af bgrnene. | vaerste fald kan indtagelse
af sma dele fgre til skader eller dgdsfald som fglge af kvaelning.

Semeda har ikke modtaget nogen rapporter om denne type skader pa personer, siden
produkterne blev introduceret pa markedet og frem til juli 2024.

3. Foranstaltninger, der skal traeffes af kunden/brugeren for at undga at udsatte patienter,
brugere eller tredjepersoner for risiko.

e Du kan fortsaette med at bruge ubeskadigede produkter i overensstemmelse med deres
tilsigtede brug.

e Forzldre eller plejere til de bgrn, der behandles med ovennavnte produkter, bgr
regelmaessigt (dagligt) kontrollere produkterne for manglende dele og skader.

o Hvis der mangler produktkomponenter, skal det sikres, at de ikke er inden for
bgrns reekkevidde.

e Produktets skrueforbindelser ma ikke manipuleres af brugeren eller af ortopaedteknikeren
uden instruktion fra producenten (Semeda). Blandt andet ma skruer ikke spandes
selvstaendigt, da det kan beskadige skruefastggrelsen i skinnen.

e Suppler brugsanvisningen, der blev leveret sammen med produktet, med en kopi af denne
presserende sikkerhedsinformation, hvis det bilag, der blev leveret af Semeda med den
relevante sikkerhedsmeddelelse, ikke var inkluderet i produktet. Dette geelder for
produkter, der blev distribueret fgr den 25. juni 2024.
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4. Administrative krav til de personer, der leverer plejeydelsen (ortopaadisk tekniker)

e Send en kopi af denne presserende sikkerhedsinformation til foraeldre/omsorgspersoner
til bgrn, der er blevet behandlet med ovennavnte produkter inden for de sidste tre ar.

Dette vedrgrer de produkter, der endnu ikke indeholdt det indlzegsseddel, der blev leveret
af Semeda med den relevante sikkerhedsnote (dvs. produkter, som du modtog f@r den 25.
juni 2024).

e Du bedes arkivere din korrespondance med de bergrte foraeldre/omsorgspersoner (brev
eller e-mail) sammen med de bergrte patienters journaler med henblik pa officiel kontrol.

e Udfyld venligst den vedhzeftede gentagelsesformular, og returner den straks til Semeda,
senest 30 dage efter modtagelsen. Ved at udfylde denne formular bekraefter du

o modtagelse af den presserende sikkerhedsinformation.
o atdu har forstaet problemet og de ngdvendige foranstaltninger
o atdu harinformeret forzeldre/plejere til de bergrte patienter.

Kontaktperson
Hvis du har brug for yderligere oplysninger eller stgtte i forbindelse med dette problem, bedes du
kontakte din Semeda-kontaktperson:

Lara Ueckerseifer

telefon: +49 (0) 5824/9855514

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Forbundsinstituttet for laagemidler og
medicinsk udstyr) har modtaget en kopi af denne "Vigtige sikkerhedsinformation".

Venlig hilsen

B Withers

B. Wichers (Aug 7, 2024 11:17 GMT+2)
Beate Wichers

Generel ledelse Semeda GmbH
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