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Datum: 2023-12-11

Sakerhetsmeddelande till marknaden
TOPRO Troja Original / Topro Olympos ATR

Till den det beror: Alla aterforsaljare och anvandare av rollator Topro Troja Original/Topro
Olympos ATR

Kontaktuppagifter till lokal representant:

TOPRO Mobility AB

Leo Holmstrgm

leo.holmstrom@topromobility.se

Telefon: 0703 434427

Adress: Buskuddsvagen 9, 185 95 Vaxholm, Sverige
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Sakerhetsmeddelande till marknaden
TOPRO Troja Original / TOPRO Olympos ATR
Lasratt kan skruva ur sig

1. Information om berdrda produkter*

1. 1. Produkttyp(er)*
Rollator

1. 2. Handelsnamn*
TOPRO Troja Original / Topro Olympos ATR

1. 3. Unik produktidentifiering (UDI-DI)

1. 4. Produktens/produkternas primara kliniska syfte*
Mobilitetshjalpmedel

1. 5. Produktmodell/Katalog-/artikelnummer*
815400/815410/815420/814300/814305/814320/815620

1. 6. Mijukvaruversion

1. 7. Berorda serie- eller partinummer
Anges om relevant. Om okéant, anvand tillverknings-/distributions-/utgdngsdatum. Om tillampligt,
ange i bilaga eller ange webbaserat sokverktyg.

1. 8. Relaterade produkter

2. Anledning till korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden*

2. 1. Beskrivning av problemet med produkten/produkterna*

Pa enstaka rullatorer kan lasratten, som anvands for att sakra handtagets hojdjustering,
skruvas loss under anvandning av produkten. Om lasratten lossnar kan handtaget rora sig
nedat utan avsikt.

2. 2. Fara som ger upphov till den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden*

Om handtaget ovantat aker ner under anvandning riskerar anvandaren att falla och
eventellt fi allvariga fysiska skador.

2. 3. Sannolikhet att problem uppstar
Enstaka férekomster.
2. 4. Forutsebar risk for patient/anvandare

Risken for skada ar medel da allvarlighetsgraden &r stor men sannolikheten att problemet
uppstar pa berorda produkter ar lag.

2. 5. Ytterligare information som hjalp for att karakterisera problemet

Problemet kan upptackas av brukaren/assistent nar lasratten upplevs som att den inte
sitter ordentligt eller skruvar ut sig under anvéndning av produkten.

2. 6. Bakgrund till problemet

Undersokningen visar att de berérda enheterna hade ett dverskott av fett pa lasratten,
vilket gjorde att lasratten skruvades loss. Overskottet av fett applicerades under den
manuella monteringen av faststycket. Det upptacktes att utrustningen som anvandes for
att applicera fettet under den manuella monteringen inte var korrekt installd. Vanligtvis
monteras faststycket i en automatisk produktionsprocess, men i enstaka tillfallen anvands
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manuell montering. Sannolikheten for att problemet skulle intraffa beraknades baserat pa
antalet mottagna avvikelser i férhallande till det totala antalet sélda enheter, vilket indikerar
enstaka forekomster.

7. Ovrig relevant information for den korrigerande sékerhetséatgarden p& marknaden

3. Atgarder for att minska risken*

3. | 1.

Atgarder som ska vidtas av anvandaren*

U] Identifiera produkt [ Satta produkt i karantdn [ Returnera produkt [] Kassera produkt
Modifiera / inspektera produkt pa plats

[ Folj rekommendationer for uppféljning av patient

LI Notera tillagg / forstéarkning i bruksanvisning

L1 Annan LI Ingen

Ange ytterligare detaljer om de identifierade atgarderna.

Nar ska atgarderna vara Sa snart som mojligt
genomforda?

Sarskild hansyn till: Valj ett objekt.

Rekommenderas uppfdljning av patient eller granskning av tidigare provresultat?
Vdlj ett objekt.

Ange ytterligare detaljer om patientuppféljning behdovs eller en forklaring varfor det inte kravs.

3. | 4
(Om ja, bifogad svarsbekréftelse anger sista datum for svar)

Kravs svar fran kund? * Nej

3. |5.

Atgarder som vidtas av tillverkaren
[ Aterkallande av produkt Modifiera / inspektera produkt pa plats
] Uppdatering av programvara [ Modifiering av bruksanvisning eller markning

UJ Annan U Ingen

Ange vytterligare detaljer om de identifierade atgarderna.

Nar ska atgarderna vara December 2023
genomférda?

Behover sakerhetsmeddelandet kommuniceras till Ja
patient/brukare?

Om ja, har tillverkaren lagt till ytterligare information anpassad till patient/brukare i ett
informationsbrev riktat till patient/brukare eller annan icke halso- och
sjukvardspersonal?

Ja Bifogat med detta sakerhetsmeddelande
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4. Allman information*

4. | 1. Typ av sakerhetsmeddelande till Ny
marknaden*

4. | 2. For uppdaterat -
sakerhetsmeddelande, ange

referensnummer och datum for
tidigare sdkerhetsmeddelande

4. | 3. For uppdaterat sékerhetsmeddelande, ange vad uppdateringen innebar:

4. | 4. Ytterligare rad eller information Nej
om vad som forvantas i
uppfdljande
sakerhetsmeddelande? *

5. Vid uppfdljande sakerhetsmeddelande, vad forvantas de ytterligare raden relatera
4, till?

6. Forvéantad tidsplan for For tillhandahéallande av uppdaterat
4. uppfdljande sékerhetsmeddelande.
sakerhetsmeddelande

4. | 7. Information om tillverkare
(For kontaktuppgifter till lokal representant, referera till sidan 1 i detta sakerhetsmeddelande)

a. Foretagsnamn TOPRO Industri AS
b. Adress Rambekkvegen 5, 2816 Gjgvik, Norge
c. Webbadress Topromobility.com
4. | 8. Lakemedelsverket (behotrig myndighet) har informerats om denna kommunikation
till kunder.*
4. | 9. Forteckning 6ver bilagor: Om omfattande, 6vervag att istallet ange webblank.
4. | 10. Namn/Underskrift Susana Cabral

Spridning av detta sékerhetsmeddelande

Detta sékerhetsmeddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behéver
kanna till det, samt till andra organisationer som potentiellt berérda produkter har levererats till.
(Om tillampligt)

Vidarebefordra detta sakerhetsmeddelande till andra organisationer som paverkas av denna
atgard. (Om tillampligt)

Var fortsatt uppmarksam pa innehallet och atgarderna i sakerhetsmeddelandet under en
lamplig period for att sakerstalla effektiviteten av denna korrigerande atgard.
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Vanligen rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller den
lokala representanten, samt Lakemedelsverket (behorig myndighet) om tillampligt, d& detta ger
viktig aterkoppling. *

Notera: Falt med * innebér obligatorisk information for alla sékerhetsmeddelanden. Ovriga &r
valbara.

FSN (Field Safety Notice) = Sakerhetsmeddelande till marknaden
FSCA (Field Safety Corrective Action) = Korrigerande sakerhetsatgard pad marknaden



