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VIKTIGT

SAKERHETSMEDDELANDE
TILL MARKNADEN

Gallande Medic ryggfallning till
REAL 9000 PLUS, REAL 9200 TWIN
och REAL 6100 PLUS
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Exempel pa stolsmodeller




Viktigt sikerhetsmeddelande till marknaden Sida2 av4

Bakgrund

Medic ryggfillning har vid nagra tillfillen brustit vid svetsen, vilket kan leda till personskada.
Déarfor behover atgard vidtagas for att sékerstélla patientsdkerheten och undvika framtida
personskador.

Féljande atgard ska vidtas
Ryggfallning med utférande enligt bild 1 och bild 2 ska bytas ut vid férsta service- eller rekondi-
tioneringstillfille. Dessa har tillverkningsdatum mellan 2019-02-27 och 2023-05-09.

Utforande pa de som ska bytas ut

Aluminiumbricka

Bild 1 (med ratt) Bild 2 (med vred) Bild 3

Identifiering av aktuella ryggfallningar

De ryggfallningar som ska bytas ut har 6st aluminiumbrickor, se bild 1 och bild 2. Dessa
identifieras enklast genom att titta efter de 4 aluminiumbrickorna mellan den breda bockade
bygeln och réret pa ryggfillningen, se pilar nedan. Dessa 4 aluminiumbrickor finns inte pa de
nya ryggfillningarna. Bygeln pa ryggfillningen dr 45mm bred, se bild 3.

Kontakta Mercado Medic AB om information énskas géillande berérda serienummer:
https:/mercado.se/kontakta-oss/
vigilance@mercado.se
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Atgirder utférda av Mercado Medic

Medic ryggfallnings konstruktion och svetsmetod har dndrats, enligt ECN-S06873 Medic
ryggfallning, se bild 4. Dessa ryggfallningar har levererats fran 2023-05-10

Bygeln pa denna ryggfillning ar 34mm bred, se bild 5.

Nytt utférande

Bild 4

Artikelnummer som paverkas

801082 Ryggfillning Medic 155mm L Cla/ErgoM (Ovrerdr 240mm)
801083 Ryggfillning Medic 112mm L Cla/ErgoM (Ovrerdr 240mm)
801084 Ryggfillning Medic 155mm XL Cla/ErgoM (Ovrerér 340mm)
801085 Ryggfillning Medic 112mm XL Cla/ErgoM (Ovrerér 340mm)
801922 Ryggfillning Medic 155mm S Cla/ErgoM (Ovrerér 200mm)
801923 Ryggfillning Medic 112mm S Cla/ErgoM (Ovrerér 200mm)
805262 Ryggfillning Medic L. 200mm Cla/ErgoM (Ovrerdr 240mm)
805508 Ryggfillning Medic 200mm XL Cla/ErgoM (Ovrerér 340mm)

Dessa artiklar ingdr i BRM1400, BRM1500, BRM1600, BRM1700, BRM1800, BRM1900,
BRM2000, BRM4300, BRM4400, BRM4500, BRM4600, BRM4700, BRM4800, BRM4900,
BRM5000, BRM5300, BRM5400, BRM5600, BRM5700, BRM5800 och BRM5900.

Ersattning vid hittad Medic ryggfallning

Om ryggfillning identifierats galler foljande for att fa ersattning.

« Arende méste registreras pa https:/mercado.se/feedback/ med serienummer pa stolen.

+ Identifierade ryggfillningar mérks upp med stolens serienummer och hanteras sa att de inte
anvands pa annan produkt.

Uppfylls dessa kriterier skickar Mercado Medic AB en erséttningsprodukt pa garanti.

Kontakta respektive regionchef for handhavande av ersittningsprodukt:
Region Syd: Hikan Hammarstedt, hakan.hammarstedt@mercado.se, 070-827 96 16
Region Viist: Kenneth Linnerhag, kenneth.linnerhag@mercado.se, 070-810 78 74
Region Ost: Daniel Lundgren, daniel.lundgren@mercado.se, 070-082 20 58

Region Norr: Fredrik Lindberg, fredrik.lindberg@mercado.se, 070-579 25 62




Viktigt sikerhetsmeddelande till marknaden Sida4 av4

Tidsplan

For att sdkerstilla patientsédkerheten ser inte Mercado Medic AB detta som en punktinsats utan
som permanenta nodvindiga tillagg i era rutiner. Atgiarderna skall implementeras rullande tills
samtliga aktuella ryggféallningar bytts ut inom verksamheten.

Vara rekommendationer
Aven om konstruktionen har forbéttrats finns det rekommendationer niar Dubbel Medic
ryggfallning bor forskrivas for att virna patientsdkerheten:

— Nér det finns risk for att det p.g.a. ofrivilliga rorelser blir stor belastning under 1ang tid pa
ryggstodet.

— Nar brukaren ar 6ver 200 cm 1ang, sittenheten kan tiltas mer dn 8° bakat i kombination med
bakattippat backen och nackstod.

— Nar sittenheten kan tiltas mer 4n 15° bakéat och brukaren viager 6ver 100 kg.

— Nar stéllbart forstarkt sittkryss, +15°/-23° viljs p.g.a. hoga belastningar.

— Naér spastiker eller brukare med upprepade gungande rorelser ska bruka stolen.

— Néren ryggplatta bredare d4n 46 cm skall sitta pa stolen och tiltas 15° bakat.

Efter forvintad livsldngd ar det viktigt att en helhetsbhedémning av produkten goérs innan fortsatt
anvindande. Helhetsbeddmningen av produkten ska utféras av auktoriserad personal hos
vardgivande organisation om produkten dr forskriven, och bor &tminstone ta hdnsyn till:

— hur produkten anvéints,

— vilket skick produkten och ingdende komponenter ar i,

— huruvida produkten rekonditionerats och genomgétt service,
— ndir rekonditionering och service skett,

— vad som atgardats vid ovanstaende tillfillen,

— samt anledningen till ovanstdende atgarder.

Tillverkningsdatum stér pa etikett som sitter pa stativet, ar/vecka. Om produkten anvands av
spastiker eller brukare med upprepande gungande rorelser, bor titare kontroller genomféras.



