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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

TOPRO Troja Original / TOPRO Olympos ATR
Problem med lasratten som anvénds vid justering av héjden pa handtagen.

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

Detta dokument innehaller viktig information for fortsatt siker och korrekt
anvandning av din produkt.

Lasigenom féljande information med alla i din personal, om tillampligt, som behover kdnna
till innehallet i detta meddelande. Det ar viktigt att forsta inneborden av detta meddelande.

Behall en kopia tillsammans med produktens bruksanvisning.

Baste kund

Ett potentiellt sakerhetsproblem har identifierats pa rullatormodellerna TOPRO Troja Original/TOPRO
Olympos ATR som kan utgora en risk for anvandare av produkten. Detta sakerhetsmeddelande ar avsett att
informera dig om:

1. Vad problemet &dr och under vilka omstandigheter det kan uppsta?

Lasratten som anvands for att sékra den justerade hojden pa handtagen kan eventuellt skruvas ur/lossna
medan produkten anvands. Detta kan gora att handtaget ror sig nedat oavsiktligt. Problemet kan uppsta over
tid vid kontinuerlig anvandning.

TOPRO Troja Original (104840 REV_F TOPRO Troja Original UM)

o Lar kdnna din TOPRO-produkt

TOPRO
A Handtag H Lasrattfor handtaget TrOJ a
B Bromshandtag | Korg
C Handtagsror J  Sidoram
D Bromsvajer K Bromskloss/ Kantskydd
E Sitsstdnger / Birhandtag L Steghjilp
F Lasklamma M  Produktetikett
G Sits med rem for fallmekanism

Original: Bokstav H visar lasratten som eventuellt kan skruvas
ur/lossna oavsiktligt.



TOPRO Olympos ATR (104842 REV_D TOPRO Olympos ATR)

o Liar kdnna dinTOPRO-produkt

Handtag

Bromshandtag
Handtagsrér

Bromsvajer

Sitsstanger / Barhandtag
Lasklamma

Sits med rem for fallmekanism
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Shoppingvaska
Sidoram
Kantskydd
Bromskloss
Steghjalp
Avtagbara bakhjul
Produktetikett

TOPRO Olympos ATR: Bokstaven H visar lasratten som eventuellt kan skruvas ur/lossna oavsiktligt.

2. Potentiell fara/skada i samband med problemet
Handtaget kan ovantat rora sig nedat under anvandning.

3. Berorda produkter och hur man identifierar dem

Figur. TOPRO Troja Original (vanster) och TOPRO Olympos ATR (héger)
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Produkttyp Rollator
Produktnamn TOPRO Troja Original
TOPRO Olympos ATR
Modellnummer
TOPRO Troja Original TOPRO Olympos ATR
815400 814300
815410 814305
815420 814320
815620

Se bilder nedan om var du hittar modellnumret pa produktetiketten och i bruksanvisningen som foljer
enheten:

TOPRO Troja Original (104840 REV_F TOPRO Troja Original UM)
o Produktetikett

1- Tillverkare

2- Maximal anvandarvikt

3- Maximal rollatorlangd

4- Maximal bredd/hdjd pa rollatorn
LTOPRO TOPRO Troja Original 5-  Medicinteknisk produkt

6- Lis bruksanvisningen (bl ikon)

7- Avsedd fér inomhus-och

o utomhusbruk
8- Modellnamn
LT‘JPRO TOPRO Troja Original (M) -+ 8 9- Modellnummer
Model no. 815400 + 9
4 TOPRO Industri AS 10 - Tillverkningsdatum
Rambekkvegen 5, NO-2816 Gjovik, Norway 2022-05-25 10 11- Serienummer
£
0000284588129 -+ 1
E @ 12- Artikelnummer fér global
ﬁ é' GTIN 7054321100003 - 12 handel (GTIN-kod)
é i ] 13- CE-markning (Denna produkt
< > < > L uppfyller férordningen om
Max 165kg Max 650 mm Max 600mm ) mpmmb”"v o medicintekniska produkter
(EU) 2017/745)

14 - GS1 DataMatrix
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TOPRO Olympos ATR (104842 REV_D TOPRO Olympos ATR)
@ Produktetikett

Tillverkare

Se bruksanvisningen (bla ikon)
Modellnamn

Modellnummer
Tillverkningsdatum

Serienummer

N o v R W o =

Artikelnummer for global

LTOPRO TOPRO Olympos ATR (M) 3 handel (GTIN-kod)
Model no. 814300 4 8- GS1 DataMatrix

1— TOPRO Industri AS ) . ) ]
Rambekkvegen 5, NO-2816 G]@VIK Norway 2022-03-02 ——5 9-  Maximal anvindarvikt

/. /\
E MDI( A )| [5N] 000278456152
\ \H GTIN 7054321200703

6 10- Maximal lingd pa rollatorn

7 11- Maximal bredd/hdjd pd rollatorn
12- Avsedd for utomhusbruk
13- Medicinteknisk produkt

2
lOPfomO y.com 14- CE-markning (Denna produkt
uppfyller forordningen om
medicintekniska produkter
9 10 " (EU) 2017/745)

4—»
Max 990

Max|150kg Max 7]70mm Max (TBOmm

4. Atgirder som bér vidtas av kunden/anvindaren for att férebygga risker for patienter eller
anvandare

Fortsatt endast anvandningen av produkten EFTER att foljande atgarder har utforts av patienten/anvandaren:

e L3s noggrant igenom innehallet i detta sdkerhetsmeddelande och genomfdér de atgarder som
tillhandahalls, om tillampligt.

e Las bruksanvisningen noggrant och anvand produkten pa avsett satt. Folj sarskilt instruktionerna for
inspektion, underhall och ateranvandning i bruksanvisningen.
Var uppmarksam pa avsnittet angaende sakerhet i bruksanvisningen:
"Se till att lasratten for héjdjustering av handtagen dr ordentligt atdragen."

e Om problemet identifieras pa produkten kontaktar du din lokala leverantor fér mer information.

Om inget av problemen som beskrivs i punkt 1 observeras kan du fortsatta att anvanda produkten enligt
bruksanvisningen och avsedd anvandning av produkten med fbljande rekommenderade
forsiktighetsatgarder:

Anvandare rekommenderas att regelbundet inspektera [dsratten under daglig anvandning och om liknande
problem upptacks som beskrivs i detta sakerhetsmeddelande, f6lj instruktionerna i det.

5. Atgirder som vidtagits av tillverkaren Topro Industri AS for att atgirda problemet

Enintern utredning genomférdeshos Topro och det konstateradesatt detfannsett potentiellt produktionsfel
pa ett begransat antal producerade produkter. Korrigerande och forebyggande atgarder har vidtagits for att
sakerstalla att problemet ar 16st. Dessutom bestamdes att problemet var en sallsynt handelse, baserat pa
berakningen av avvikelser i forhallande till det totala antalet sdlda enheter.

Topro stravar kontinuerligt efter stranga interna kvalitetskontroller och vidtar atgarder for att tillhandahalla
sakra produkter till sina kunder.
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6. Spridning av detta sdkerhetsmeddelande
Detta meddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behdver kanna till det, samt till
andra organisationer som potentiellt berérda produkter har levererats till.

Vidarebefodra detta meddelande till andra organisationer som paverkas av denna atgard.

Var fortsatt uppmarksam pa innehdllet och atgardernai detta meddelande under en [amplig period for att
sakerstalla effektiviteten av denna korrigerande atgard.

Vanligen rapportera alla produktrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller den lokala
representanten, samt Lakemedelsverket (behorig myndighet) om tillampligt, da detta ger viktig dterkoppling.

For distributorer: Vanligen vidarebefordra detta meddelande till dina kunder som har produkten. Utover
det, bifoga denna information till alla berdrda produkter som finns pa lager.

Om du behover ytterligare information eller support i denna fraga, vanligen kontakta TOPRO Mobility AB pa
e-post: kundservice@topromobility.se eller telefon: 08-311 330.

Meddelandet har rapporterats till Lakemedelsverket. Var noga med att rapportera alla férekomster av detta
problem till Topro Industri AS, din Topro-distributor eller till din lokala myndighet.

Topro Industri AS beklagar eventuella besvar som orsakas av detta problem och tackar dig for din forstaelse
och ditt stod.

Vanliga halsningar

Susana Cabral
Interim Kvalitetschef
TOPRO Industri AS
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