IFU 5.15 Individuell anpassning

. Anvénds en artikel fran tredje part ofta pa produkten kan man kontakta Mercado Medic med en férfragan
om kombinationsavtal mellan leverantéren av den aktuella artikeln och Mercado Medic. Artikel som ska
utvarderas skickas till Mercado Medic som utvarderar om kombinationsavtal ar aktuellt. Darefter genomfors
en riskanalys pa kombinationen som 6nskas. Nar riskanalys ar utférd erhaller kund ett skriftligt utldtande och
nytt kombinationsavtal upprattas. Kombinationsavtalet presenteras pa hemsidan.

Om nedanstaende riktlinjer uppfylls vid individuell anpassning av auktoriserad personal hos annan
organisation dn Mercado Medic behaller Mercado Medic produktansvaret for produkten.

 Stoppade detaljer sdsom sitsar, ryggstod, armstdd, sidostod, balstéd och nackstod far anpassas savida man
ej overskrider pa produkten befintliga yttre justeringsmatt.

» Brukarens tyngdpunkt ska bibehallas 6ver lyftomaten.

» Stoppade detaljer ska uppfylla gédllande antandlighetskrav och miljokrav. Om en sittdyna fran tredje part
anvands ska produkten utrustas med en sittplatta med antiglidmaterial i motsvarande storlek for att
garantera sakerheten pa produkten. Fér mer information se https://mercado.se/wp-
content/uploads/2021/11/anpassning av_stoppdetaljer-v3.pdf

* Ytor som belastas med betydande vertikala krafter far ej hamna utanfér den yta (bas) som bildas av
centrumpunkterna pa lankhjulen. Produkter som genomgatt férandringar utanfér ovanstaende riktlinjer
maste verifieras av Mercado Medic for att Mercado Medic fortsatt ska behalla produktansvaret.

For produkter som specialanpassats av varden, utanfér Mercado Medics direktiv, 6vergar produktansvaret
till varden till dess att produkten har aterstallts till originalskick eller tagits bort fran marknaden. Mercado
Medic atertar da produktansvaret enligt CE-markningen mot Férordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017/745, MDR. Fér fragor angaende specialanpassningar vanligen kontakta produktchef hos Mercado
Medic via kontaktuppgifterna till huvudkontoret under avsnitt 1.1. Kontaktuppgifter.

Aterstillning av produkten till originalskick efter specialanpassning.

Efter foérvantad livslangd pa en specialanpassad produkt atertar inte Mercado Medic produktansvaret enligt
CE-markningen mot Férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745, MDR, dd Mercado Medic
inte har nagon kontroll éver hur produkten anvants och slitits.

Produktens férvdntade livslangd &r 10 ar nar den anvands i dverensstimmelse med anvisningarna i denna
bruksanvisning. Produktens férvantade livslangd raknas fran produktens tillverkningsdatum. Produktens
tillverkningsdatum hittas pa en av de silverfargade etiketterna pa produktens stativ och star pa formatet
AAAA-MM (3r och manad), se Figur 6.1.
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Figur 6.1. Serienummer, UDI-DI och tillverkningsdatum pd etikett.
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Besiktning vid aterstallning av produkten till originalskick efter

specialanpassning.

| samband med aterstallning av produkten till originalskick ska alltid en noggrann okular besiktning goras pa
produktens huvudkomponenter. Produktens huvudkomponenter innefattar stativ, broms, lyftomat, sittkryss,
ryggfallning samt armstddsmekanism. Kontrollen ska innefatta inspektion av svetsar, lasbara funktioner och
installningar.

Vid kontroll av PLUS-stativ ska svets mellan stativets framben och bakben kontrolleras. Alla tendenser till
sprickor i material eller farg i detta omrade ar en anledning att byta ut stativet, alternativt att byta ut
produkten. Sakerstall god belysning och anvand garna forstoringsglas, da sma sprickor kan vara svara att
upptéacka pa svartlackade stativ

Om produkten har dalig bromsverkan bor stativets balans kontrolleras utéver skicket pa bromsfotterna. Om
produkten inte star pa alla fyra hjul i icke-bromsat lage ska produkten tas ur bruk omedelbart. Kontrollera
stativets balans pa flera platser och i flera riktningar for att utesluta golvets paverkan.

En produkt som uppvisar férsamrad eller andrad prestanda ska omedelbart tas ur bruk for att undvika tillbud
och olyckor.

Varning!

Aterstillning av produkten till originalskick far endast utféras av personal auktoriserad av Mercado Medic.
Om detta inte foljs sa géller inte CE-méarkningen och Mercado Medic kan inte langre ta fullt produktansvar.



