Dringende : ” : -
Sicherheitsinformation 2024-07-16

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

An die zustandige Abteilung

Swissmedic — Referenz: Vk_20240731_26

Dringende Sicherheitsinformation

Betroffene Produkte FulRabduktionsschienen
e ALFA-Flex

e BETA-Flex

Potenzieller Schaden Gefahr der Verletzung oder Tod durch Verschlucken

von sich ldsenden Kleinteilen
Information relevant fiir e Leistungserbringer (z.B. Orthopadie-Techniker)

e Betreuer / Eltern von mit den Produkten
behandelten Kindern

Dieses Dokument enthalt wichtige Informationen, zusatzlich zu den in der
den Produkten beigefiigten Gebrauchsanweisung, mit denen die
betroffenen Produkte weiterhin gefahrlos und ordnungsgemaf eingesetzt
werden konnen.

Bitte geben Sie diese Information an die Eltern der von Ihnen mit den genannten Produkten
versorgten Kinder weiter. Es ist wichtig, dass diese Personen die Bedeutung dieser
Benachrichtigung verstehen.

Bitte bewahren Sie diesen Brief fir Ihre Unterlagen auf.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Semeda hat aufgrund von Marktriickmeldungen Kenntnis lGiber potenzielle Sicherheitsrisiken erlangt,
die bei der Anwendung der FuBabduktionsschienen auftreten kénnen.

Das Problem hangt damit zusammen, dass Produktbestandteile bei unsachgemaRer
Produktverwendung/-wartung oder bei auRerordentlicher Belastung aus dem Produkt
herausgerissen werden kénnen.
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1. Worin besteht das Problem und unter welchen Umstdnden kann es auftreten.

Uber die durch Semeda durchgefiihrte Marktbeobachtung wurde festgestellt, dass in seltenen
Fallen Schrauben und andere Befestigungselemente aus den FuRBabduktionsschienen
herausgerissen werden kénnen und sich dann als lose Kleinteile im Aktionsradius von
Kleinkindern befinden kénnen.

In den bei Semeda bekannt gewordenen Fillen 16sten sich Schrauben bzw. Befestigungsteile

unter folgenden Bedingungen:

e bei unsachgemifem Betatigen von Schraubverbindungen entgegen den Handhabungs-,
Wartungs- und Einstellvorschriften des Herstellers

e Aufbringung von groRen Kradften und Momenten auf die Schraubverbindungsstellen der
FuRabduktionsschienen, z.B. durch UbermaRiges Toben des Kindes; oder durch das
Drauftreten eines Erwachsenen auf die am Boden liegende Schiene, sowie anderen
anwendungsfremden Belastungen.

Beispielbilder von gelosten Kleinteilen:

2. Risiko, das mit dem Problem verbunden ist

Lose Kleinteile im Aktionsradius kleiner Kinder kénnen durch die Kinder verschluckt werden. Ein
Verschlucken von Kleinteilen kann im ungtinstigen Fall zu Verletzungen fihren oder zum Tod
durch Ersticken.

Semeda hat seit Einflihrung der Produkte im Markt bis Juli 2024 noch keine Berichte tber
derartige Schaden am Menschen erhalten.

3. Vom Kunden / Anwender zu ergreifende MaBnahmen zur Vermeidung einer Gefdhrdung von
Patienten oder Anwendern oder Dritten.

o Unbeschadigte Produkte konnen weiterhin gemaR lhrer bestimmungsgemaRen Verwendung
eingesetzt werden.

e Eltern bzw. Betreuer von mit den oben genannten Produkten behandelten Kindern sollen die
Produkte regelmaRig (taglich) auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit Gberpriifen.

o Bei fehlenden Produktbestandteilen ist sicherzustellen, dass diese sich nicht im
Aktionsradius von Kindern befinden.

e Schraubverbindungen am Produkt dirfen ohne Anweisung des Herstellers (Semeda) weder
vom Anwender noch vom Orthopadiemechaniker manipuliert werden (unter anderem diirfen
Schrauben nicht eigenstidndig festgezogen werden, da dies die Schraubenbefestigung in der
Schiene beschadigen kann.

ENTWICKLUNG, HERSTELLUNG & HAMDEL MEDIZINISCHER PRODUKTE Seite 2von 3
Geschaftsfihrer: Harald Friedrich Kujus Bankverbindung: Commerzbank Es gelten unsers ﬁ IC T
Amtsgericht Lineburg HREB 206 444 BIC: COBADEFFICKX zllgemeinen Ci|. [_{' - ]’A" qu

Ust-Id-Mr.: DE 308 310 373 IBAN: DE 1% 2004 0000 0331 7306 00 Geschaftsbedingungen Mditgl ke Im deutsohen industrieverhand fir opfsche

Tdizinisohe und mechalronisohe Teohnologen e.v



Dringende Cofuritt i Schril
Sicherheitsinformation 2024-07-16

e Ergdnzen Sie die bei der Versorgung lberreichten Gebrauchsanweisungen zu den Produkten
durch eine Kopie dieser dringenden Sicherheitsmitteilung, wenn der von Semeda
bereitgestellte Beileger mit dem entsprechenden Sicherheitshinweis bei dem Produkt noch
nicht enthalten war. Das betrifft Produkte, die vor dem 25.06.2024 in Verkehr gebracht
wurden.

4. Administrative Anforderungen an die Leistungserbringer der Versorgung (Orthopadie-
Techniker)

e Ubermitteln Sie eine Kopie dieser dringenden Sicherheitsmitteilung an alle Eltern / Betreuer
von mit den oben genannten Produkten in den letzten drei Jahren versorgten Kindern.

Das betrifft die Produkte, bei denen der von Semeda bereitgestellte Beileger mit dem
entsprechenden Sicherheitshinweis noch nicht enthalten ist (also Produkte, die Sie vor dem
25.06.2024 erhalten haben).

e Archivieren Sie lhr Anschreiben an die betroffenen Eltern / Betreuer (Brief oder E-Mail) zu
behdrdlichen Kontrollzwecken bei den Versorgungsunterlagen zu den betroffenen Patienten.

e Fillen Sie das beigefligte Antwortformular aus und senden Sie es zeitnah, spatestens jedoch
30 Tage nach Erhalt an Semeda zuriick. Mit dem Ausfillen dieses Formulars bestatigen Sie

o den Erhalt der dringenden Sicherheitsmitteilung,
o dass Sie das Problem und die erforderlichen MaBnahmen verstanden haben
o die Eltern / Betreuer der betroffenen Patienten informiert haben.

Kontaktperson
Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstlitzung im Zusammenhang mit diesem Problem
benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihre Ansprechpartnerin der Frey Orthopadie-Bedarf AG:

Erica Frey Mller
Tel.-Nr.: +41 62 887 45 00
PRRC@freyortho.ch

Die Swissmedic hat eine Kopie dieser ,,Dringenden Sicherheitsinformation” erhalten.

Mit freundlichen GriRen

B Withers

B. Wichers (Sep 11,2024 09:36 GMT+2)

Beate Wichers
Geschaftsfiihrung Semeda GmbH
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