DML

Til vores forhandlere og installatgrer ENGINEERING

Dahl Engineering ApS

Lovevej 3B

DK-7700 Denmark

e-mail: sales@dahlengineering.dk
Web: www.dahlengineering.dk

Thisted 23/09/2023

Vedr. lovgivning om kgrestoles CE-maerkning og montering af Dahl’s docking systemer Mk Il og VarioDock™

Siden EU-forordning 2017/745 og sendring af EU’s medicindirektiv tradte i kraft, har vi modtaget en del
spgrgsmal vedr. lovgivningens betydning ifm. montering af en vores docking stationer til fastspaending af en
k@restol i en bil.

Konsekvenser ved modificering/montering af ikke godkendt udstyr pa CE- godkendt kgrestol

I henhold til EU’s medicindirektiv klassificeres en kgrestol som medicinsk udstyr klasse 1, og skal CE-maerkes
og godkendes som sadan. Den der monterer eller tilpasser ikke godkendt udstyr eller monterer systemet pa
en made, som falder uden for kgrestolsfabrikantens specifikationer, bryder CE-godkendelsen og betragtes
som ansvarlig fabrikant og har ansvaret for udstyrets kvalitet, sikkerhed, ydeevne og teknisk dokumentation
jeevnfer krav i forordning om medicinsk udstyr.

Montering eller tilpasning af en ikke-godkendt docking station eller ikke-godkendt adaptionssat pa en CE-
godkendt kgrestol er en vaesentlig @ndring, som ugyldigggr CE-maerket, da der ved montering og tilpasning
af det ikke- godkendte udstyr ikke kan dokumenteres overholdelse af geeldende standarder med hensyn til
sikkerhed, holdbarhed og ydeevne. Kgrestolsbrugeren og kgretgjet gvrige passagerer risikerer alvorlige eller
livstruende kvaestelser i tilfaelde af en trafikulykke.

Den, som foretager modificeringen/monteringen og derved bryder CE-godkendelsen skal fjerne CE-maerket
fra kgrestolen og bringe det modificerede til konformitet med EU-Forordning 2017/745 (annex 1), hvilket
oversat betyder, at konformitet med fglgende standarder skal demonstreres:

e |SO7176-1

e SO 7176-8

e |SO7176-19

e SO 14971,

e EN12183eller
e EN 12184

e Det modificerede udstyr skal registreres, af den organisation eller virksomhed, der foretager
modificeringen, hos de kompetente myndigheder i landet.

e Virksomheden eller organisationen skal udpeges en person, som er ansvarlig for overholdelse af
ovennavnte.
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Hvis en kgrestol ikke er blevet godkendt til montering af docking station.

Set i lyset af de trafiksikkerhedsmaessige risici og de store administrative og juridiske forpligtelser, som ifalder
den der fortager modificering/montering, frardder vi at tilbyde at foretage montering af Dahl’s docking
stationer model MK Il og VarioDock™ pa kgrestole, som ikke er blevet testet og CE-godkendt til det.

Dokumentationskrav til kgrestol, som er blevet godkendt med et docking system.

I manualen for en kgrestol, som er blevet CE-godkendt til fastspaending med et docking system, skal der
forefindes detaljerede anvisninger for montering og anvendelse sammen med det pagaldende docking
system. Findes der i manualen ikke en monteringsanvisning for docking systemet, eller foretages montering
pa en made, som ikke beskrevet i manualen, brydes kgrestolens CE-godkendelse.

Det er ikke tilstraekkeligt dokumentation, at vores docking stationer er blevet godkendt iht. ISO 10542-1 eller
godkendt i henhold til ISO 7176-19 med en raekke andre kgrestole.

Monteres vores docking stationer derimod pa en kgrestol, som er blevet testet og godkendt af
k@restolsproducenten, forbliver dennes CE-godkendelse intakt. Det er dog en betingelse, at anvisningerne i
k@restolsproducentens manual fglges ngje.

| skrivende stund teeller listen af kgrestole, som er blevet godkendt med Dahl’s docking docking stationer
mere end 150 modeller, og vi arbejder til stadighed meget malrettet pa at udvide listen med endnu flere
modeller. Vi samarbejder derfor gerne med enhver kgrestolsproducent, som matte veere interesseret i at fa
testet og godkendt sin kgrestol med vores docking stationer.

Liste over godkendte kgrestole

Pa hjemmesiden www.dahlengineering.dk kan man se en opdateret liste med alle kgrestole, som er blevet
godkendt sammen med Dahl’s Docking model Mk. Il og VarioDock. Til brug for dokumentation kan der
downloades en manual med en CE-konformitetserklzering og vejledning for montering af docking systemet
til hver enkelt kgrestolsmodel. Klik pa: Produkter — Dahl Docking Systemer - Godkendte kgrestole og
manualer — find den pageeldende kgrestol og klik pa manual.
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