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Sikkerhedsmeddelse

Optergo ProSpec™-briller, Optergo PrismSpec™-briller, Optergo Ultralight™ Flip-up-lupper, Optergo
Ultralight™ TTL-lupper, Optergo VinKep™-lupper, Optergo KepLite™-lupper

Denne meddelelse om sikkerhed vedrgrer brugere af de ovennavnte optiske Igsninger, der er
fremstillet af Optergo. Brugere af Optergo PrismSpec™-briller og Optergo Ultralight™ Flip-up-lupper
med prisme-linser, som har modtaget deres enheder i perioden fra maj 2022 til marts 2023, er bergrt
af seerlige instruktioner (se handlinger for at reducere risikoen).

Kontaktoplysninger

Kontaktoplysninger pa forhandler: Kontaktoplysninger pa producent:
Navn: Rohbrandt/Merident Danmark Navn: Optergo AB
Kontakt person:  Mikkel Rohbrandt Kontakt person:  Per Johan Pettersson
E-mail: info@rohbrandt.com E-mail: perjohan@optergo.com
Telefon: +4552 4090 31 Telefon: +46 (0) 705 211 814
Adresse: Vinkelgardsvej 26 Adresse: Furuhéllsvagen 1

6040 Egtved 435 44 Molnlycke, Sweden

Bergrte enheder

Kommercielt navn og enhedsmodeller:

e Optergo ProSpec™ briller e Optergo Ultralight™ TTL lupper
e Optergo PrismSpec™ briller e Optergo Vinkep™ lupper
e Optergo Ultralight™ Flip-up lupper e Optergo KeplLite™ lupper

Enhedsype og formal: De enheder, der er bergrt af denne meddelelse om sikkerhed i marken, er
briller med eller uden prisme-linse og briller med eller uden flip-up-lupper eller through-the-lens (TTL)-
lupper. Enhederne er beregnet til brug af sundhedspersonale eller laeger til at give forstgrrelse (nar de
inkluderer lupper), synsskarphed og en ergonomisk forbedret arbejdsposition.

Bergrte produktionsdatoer: Alle modeller og produktionsdatoer er bergrt af den del af meddelelsen
om sikkerhed i marken, der vedrgrer en opdatering af brugsanvisningen (IFU). Den del, der specifikt
vedrgrer Optergo PrismSpec™-briller og Optergo Ultralight™ Flip-up-lupper med prisme-linser,
pavirker enheder med leveringsdato fra producenten i perioden fra maj 2022 til marts 2023.

Arsag til meddelelsen

Baggrund og beskrivelse af enhedsproblemet: Linserne i alle Optergo optiske Igsninger holdes pa plads
i brillestellet af en skrue, der klemmer stellet omkring linsen. Som med alle briller kan disse skruer
efter noget tid begynde at Igsne sig pa grund af bevaegelser under brug, nar brillerne tages af og pa,
pd grund af uforsigtig handtering osv. Hvis skruerne Igsner sig helt, er der risiko for, at linserne Igsner
sig og falder ud af stellet. For at forhindre dette stiller Optergo et veerktgj til radighed med alle
enheder, sa skruerne regelmaessigt kan kontrolleres og spaendes efter. Det har dog ikke vaeret tydeligt
nok i brugsanvisningen, hvordan og hvornar dette vaerktgj skal anvendes.

Ud over det ovenstaende bruges en lim (Loctite) i fremstillingen af Optergo-produkter for yderligere at
reducere risikoen for, at skruerne lgsner sig. Det er kommet til Optergos kendskab, at
underleverandgren, der monterer glassene i Optergo PrismSpec™-briller og Optergo Ultralight™ Flip-
up-lupper med prisme-linser, i en periode har brugt en udlgbet lim under fremstillingen, hvilket har
medfgrt, at limen ikke har opnaet den gnskede effekt. Problemet blev opdaget efter en haendelse,
hvor en prisme-linse faldt ud af en brugers stel.
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Risiko, der berettiger meddelelsen om sikkerhed: Uden regelmaessig vedligeholdelse og spaending af
skruerne samt utilstraekkelig limning af skruen gges risikoen for, at skruen Igsner sig fra sine trade
efter en periode med brug. | veerste fald kan dette medfgre, at linsen falder ud af brillestellet og
potentielt forarsage skade pa en patient, der rammes af linsen

Handlinger for at reducere risikoen

Handlinger, der skal udfgres af brugeren:

¢ Gennemles den vedlagte opdaterede brugsanvisning omhyggeligt og kontroller skruerne pa
dine briller regelmaessigt i henhold til de aktuelle instruktioner.

e For brugere, der har modtaget Optergo PrismSpec™-briller eller Optergo Ultralight™ Flip-up-
lupper med prisme-linser i den ovenfor definerede periode, geelder fglgende ogsa: Kontroller
skruen ved hjeelp af det veerktgj, der blev leveret, da du kgbte enheden, som beskrevet i den
opdaterede brugsanvisning. Forsgg omhyggeligt at dreje skruen mod uret. Hvis du maerker
modstand, er skruen limet, som den skal veere, og du behgver ikke at ggre mere. Pafgr ikke
overdreven kraft, da dette kan traekke skruen ud, selvom den er limet.

Er der behov for svar fra brugeren?

e Der kraeves ingen svar vedrgrende de opdaterede brugsanvisninger. Kontakt din lokale
distributgr, hvis du har spgrgsmal.

e For brugere, der har modtaget Optergo PrismSpec™-briller eller Optergo Ultralight™ Flip-up-
lupper med prisme-linser i den ovenfor definerede periode, geelder fglgende ogsa: Hvis du
meerker modstand, er skruen korrekt limet, og du behgver ikke at svare eller foretage dig
mere. Hvis du ikke maerker modstand, og skruen let kan Igsnes, skal du kontakte din lokale
distributgr for at fa problemet rettet.

Handlinger foretaget af distributgren og producenten: Producenten har opdateret den vedlagte

brugsanvisning, og yderligere kontrolforanstaltninger er blevet implementeret for at forhindre
problemet i nyfremstillede enheder. Den bergrte underleverandgr har udskiftet limen og opdateret
deres rutiner for fremstilling af enhederne.

Generel information

Type af sikkerhedsmeddelse: Ny
Yderligere rad eller information i opfglgende sikkerhedsmeddelse: Nej, der forventes ingen opfglgning.

Transmission af denne sikkerhedsmeddelse

Denne sikkerhedsmeddelse skal videresendes af den lokale distributgr til alle bergrte brugere, der har
modtaget nogen af enhederne beskrevet under "Bergrte enheder".

Rapportér venligst alle haendelser vedrgrende enheder til producenten eller den lokale distributgr
samt det nationale kompetente organ, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback.

Det nationale kompetente organ i dit land er blevet informeret om denne kommunikation til
distributgrer og brugere
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Per Johan Pettersson, CEO
Moblnlycke, 2023-05-12
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