Tntegrum
Viktigt Sakerhetsmeddelande Till Marknaden

Produkt namn: Axor TC
Datum: 2018-10-09

Detaljerad information om de produkter som sdkerhetsmeddelandet giller:

REF Produkt namn
1455 Axor TC Centric
1458 Axor TC Excentric

Beskrivning av problemet

Detta meddelande ar en férebyggande information gallande Axor TC for transtibial-
amputerade patienter.

Patienten bor vara observant pa eventuellt klickande ljud eller om det uppstar en rérelse
mellan huvudkroppen och den dvre delen av produkten.
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Rekommenderade atgarder fér anvandaren

Om ett klickande ljud eller en rérelse observeras i de identifierade produkterna, ska
anvandaren kontakta sin CPO enligt det normala férfarandet som beskrivs i nuvarande
bruksanvisning.

Det kan finnas en mojlighet att detta problem kan orsaka att Axor TC lossnar fran sitt faste.
Som en sékerhetsatgard tills de identifierade produkterna kan bytas ut, rekommenderas att
kryckor eller kapp kontinuerligt anvands nar patienten gar med sin Axor TC.

Integrum kommer att kontakta behandlande CPO for att lampliga férberedelser ska kunna
goras nar ersattningsprodukterna finns tillgangliga.

Att notera

Detta meddelande maste vidarebefordras till alla som kan paverkas av denna information.
Detta inkluderar personer i organisationen, samt personer i annan organisation som
produkten kan ha overforts till.

‘ ’ 3 Kontakt person
4 %_\ Namn: Karin Kelvered
Position: Medical Device Sales Rep.

QA/RA Managet Integrum AB Telefon nummer: +46 720 78 76 84

Undertecknad forsakrar att denna information har natt relevanta myndigheter.
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