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Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben sich fur ein medizinisches Zubehdr von WINNCARE entschieden. Wir danken Ihnen fir lhr
Vertrauen.

Unsere Medizinprodukte der Klasse | werden in Ubereinstimmung mit Anhang VIII der Verordnung (EU)
2017/745 entwickelt und hergestellt.

Sie werden gemanR der Norm IEC 60601-2-52 (2010) in ihren fur den Handel vorgesehenen Konfigurationen

einschlieBlich der von uns hergestellten Paneele und Matratzen getestet, um maximale Sicherheit und
Leistung zu gewabhrleisten.

Aus diesem Grund mussen die von WINNCARE vorgegebenen Nutzungsbedingungen eingehalten und

ausschlieRlich Originalpaneele und -zubehoér verwendet werden, damit die vertraglich zugesagte Garantie fur

die Produkte gilt und eine sichere Nutzung des medizinischen Betts und seines Zubehdrs fur Sie
gewabhrleistet ist.

1. TRANSPORTBEDINGUNGEN
Die Seitengitter missen in ihrer Originalverpackung transportiert werden.

ACHTUNG: Es ist ausdrucklich untersagt, Packstiicke auf den Seitengittern zu stapeln.



Es ist ausdricklich untersagt, Packstticke mit einem Gewicht von mehr als 60 kg/m2 zu stapeln,
/ j \  unabhangig von der Position.

2. LAGERBEDINGUNGEN

Die Seitengitter missen in der Originalverpackung in einem trockenen und temperierten Raum (zwischen
15 °C und 25 °C) liegend gelagert und vor Feuchtigkeit geschitzt werden (relative Luftfeuchtigkeit zwischen

30 % und 75 %).

Luftdruck zwischen 700 hPa und 1060 hPa unter den gleichen Bedingungen wie beim Transport.

L
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Die vorgegebenen
Umgebungsbedingungen
missen eingehalten werden.

3. MONTAGEBEDINGUNGEN

3.1. Allgemeine Beschreibung
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Uberpriifen Sie die Befestigung der Paneele, um sicherzustellen, dass die Seitengitter
ordnungsgeman verschoben werden kénnen.




3.2. Montage

Die Seitengitter aus Holz von WINNCARE sind fur den Einsatz an allen Betten von WINNCARE vorgesehen,
deren Paneele die notwendigen Vorrichtung fir die Montage besitzen, und die nicht mit einer
Bettkastenverlangerung ausgestattet sind.

Sie missen mit Matratzen kombiniert werden, deren technische Eigenschaften im Handbuch fiir das Bett

angegeben sind.

Uberpriifen Sie die Befestigung der Paneele, um sicherzustellen, dass die Seitengitter
ordnungsgeman verschoben werden koénnen.

4. NUTZUNGSBEDINGUNGEN
4.1. Funktion

Die Seitengitter sollen verhindern, dass Patienten aus dem Bett fallen, wahrend sie schlafen oder
transportiert werden.

Sie sind NICHT darauf ausgelegt, einen Patienten daran zu hindern, bewusst sein Bett zu verlassen. Viele
Unfalle ereignen sich, wenn der Patient trotz vorhandener Seitengitter versucht, aus dem Bett zu steigen.
In einigen Fallen kénnen die Seitengitter Stiirze verhindern,

ABER sie konnen auch eine Gefahr darstellen: Verletzungen, Stiirze nach Einklemmen von Gliedmal3en im
Seitengitter,

Erstickung durch Einklemmen des Kopfes, des Halses oder der Brust. Es ist sinnvoll, eine Risiko-Nutzen-
Analyse flr die Seitengitter durchzufuhren, um zu entscheiden, ob die Seitengitter genutzt werden sollen.
Bei dieser Analyse muss Folgendes berlcksichtigt werden:

- die Uberwachungskapazitat des Personals: Es kann ein abgestimmtes Protokoll der Einrichtung fur die
Verwendung von Seitengittern ausgearbeitet werden.

- der korperliche und geistige Zustand des Patienten: seine Bedurfnisse, seine Fahigkeiten, seine Klarheit,
seine GrofR3e, seine Handlungen.

Diese Bewertung muss regelmafig durchgefihrt werden.

D iese Seitengitter miissen bereitgestellt werden, wenn sie in der arztlichen
Verordnung angegeben sind. Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis muss alle 24
Stunden neu bewertet werden.

Die Gitter reichen vom Kopfteil bis zum Fuf3teil und sind fir Kinder mit
Autonomieverlust vorgesehen.

4.2. Montage von Holzgittern fiir das Juniorbett A680-00 und das Erwachsenenbett
A579-/A580-00 und A581-00

Die Holzgitter von WINNCARE sind fur alle Betten von WINNCARE geeignet, die tiber Paneele mit den fir
die Montage notwendigen Aussparungen verfligen.

[ ﬁ INKOMPATIBLE SEITENGITTER KONNEN RISIKEN VERURSACHEN. }

Die Holzgitter sind fur die Anbringung an WINNCARE-Betten mit einer Bettkastenlange von 1700 mm bei
Juniorbetten und 2000 mm bei Erwachsenenbetten vorgesehen. Die Paneele missen dafur mit den fur die
Montage der Gitter notwendigen Aussparungen versehen sein, und es darf keine Bettkastenverlangerung
verwendet werden.

Das Gitter wurde konform zu der Testmethode von Norm NF EN 50637 und

NF EN 60601-2-52 geprtft. Diese Gitter miissen mit Matratzen kombiniert werden, deren technische
Eigenschaften in der Gebrauchsanweisung des Bettes spezifiziert sind.



Verwenden Sie die variable H6he des Bettes bis zu einer Mindesthdéhe von 35 cm zwischen dem Boden und
der Unterseite der FuR3- oder Kopfplatte, um die Installation der Barriere zu erleichtern.

\ Uberprifen Sie, dass die
A Fuhrung durch hohe oder in die
\ richtige Richtung zu
engagieren in der Fihrung

durch niedriae




Die Montage ist fur alle Holzbarrieren in voller
Lange und nur identisch

Die Barriere des Junior-Bettes A680-00 besteht
aus einem niedrigen Holz / Metall-Quertrager, um
die Standardabstande einzuhalten.

Respektieren Sie die Richtung und die Position
dieses Elements.

Das Element bestehend
aus Holz und Metall
Stange immer in dem
unteren Tell der
Barriere-Anordnung
platziert

Fir den Pfeil nach unten
und zur Innenseite des
Bettes







4.3. Verwendung der Barriere

» Zum Heben der Seitensicherung :

Nehmen Sie die obere Stange und heben Sie sie an, bis sie an der Oberseite des Paneels verriegelt ist.
Uberpriifen Sie, ob es richtig eingerastet ist.




» Zum Absenken der Seitensicherung :

1) Heben Sie die obere Leiste.

2) Und dricken Sie die Verriegelungskndpfe jedes Feldes.

1) Schieben Sie die Barriere sanft ins Bett, bis sie aufhort (Stellen Sie sicher, dass sich keine
Gegenstande oder Teile des Patienten oder Pflegepersonals im Betriebsbereich befinden). Die obere
Stange kommt auf der unteren Metall- / Holzstangenmontage




4.4. VorsichtsmalRnahmen bei der Benutzung

4 Eine falsche Positionierung des Seitengitters kann die Sicherheit beeintrachtigen oder eine A
Fehlfunktion verursachen. Es ist verboten, das Seitengitter zu benutzen, wenn die
Patienten nicht erwachsen sind oder wenn ihr Kérperbau nicht dafiir geeignet
ist <146 cm.
o J
C , . . , o I
Eine fehlerhafte Anbringung der Gitter A680-00 kann zu Sicherheitsrisiken oder
Fehlfunktionen fuhren. Diese Gitter werden fur Kinder mit einer Kdrpergrof3e zwischen
125 cm und 145 cm fir das Junior-Krankenbett ,,KALIN“ verwendet.
o J

verbundenen Risiken informiert werden. Sie dirfen Kindern nicht erlauben, das Bett zu
bedienen, und missen aufpassen, wenn es von Personen bedient wird, die verwirrt oder

f Der Benutzer oder das Personal missen geschult und Gber die mit der Bedienung des Bettes
desorientiert sind.

therapeutischen, drucklosen Matratze muss mindestens 220 mm betragen. Diese
Spezifikation sollte bei der Verwendung einer therapeutischen Matratze ebenfalls moglichst

j Der Abstand zwischen der Oberseite des Seitengitters und der Oberflache einer nicht
eingehalten werden.

Die Seitengitter miissen von einer Person aul3erhalb des Bettes bedient werden. Diese Person muss
sicherstellen, dass keine Gegenstande oder Korperteile in den Aktionsbereich der Bettgitter gelangen.

Das Bettgitter ist ein medizinisches Gerat und darf als solches in keiner Weise verandert werden. Sie
missen die Nachverfolgbarkeit sicherstellen. Wenn Sie verschiedene Arten von Medizinprodukten
zusammenbauen, miussen Sie die Konformitat der Baugruppe priifen und eine CE-Erklarung fiir das neuen
Medizinprodukt erstellen.

Nach jedem Gebrauch des Bettes und wéhrend der Patient ruht, muss das Bett in die abgesenkte Position
gebracht werden, um den Patienten vor Verletzungen zu schitzen (wenn es der Zustand des Patienten
erfordert; verwirrte, demente oder korperlich geschwéchte Personen).

Wenn Sie gegebenenfalls Hilfe bei der Montage, beim Betrieb oder bei der Wartung bendétigen oder
unerwartete Funktionen oder Ereignisse melden mdchten, wenden Sie sich an Ihren Lieferanten oder
Winncare.

4.5. Restrisiken

GEFAHR FOLGE VOM BENUTZER
EINZUHALTENDE VERFAHREN
Einklemmen Eingeklemmte Hande Bedienung des Seitengitters tber
den oberen Balken
Einklemmen Einklemmen des Kérpers oder Vor dem Absenken des
von Gegenstanden Seitengitters sicherstellen, dass
der Bewegungsbereich frei ist
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5. WARTUNGSBEDINGUNGEN

5.1. Identifizierung

Achtung

/ Medizinisches Gerat
Adresse und Kontaktdaten W!S’T‘T’;‘SQEETE\EQCE\‘CE
des Herstellers 4LE PAS DU CHATEAU, ST PAUL MT PENIT,

XM
35670, FRANGE, +33(0)2 51 98 55 64 @C € Entspricht der Verordnung (UE)

Produktref J ReFl XXXXX (Z22222) \
roauktrererenz und hame >
| v FRO3YYMM/XXXXX (PP Kg

Lesen Sie die

Benutzerhandbuch
. COLOR: CCCC
Seriennummer des Produkts (DDDD)
YY: Herstellungsjahr \ .
MM: Herstellungsmonat PP : Leergewicht des Produkts

XXXXX: Interne Nummerierung
Farbcode und Bezeichnung

5.2. Wartung

Fur das Seitengitter muss mindestens einmal jahrlich eine sorgfaltige Inspektion der Elemente durchgefuhrt
werden, wie beispielsweise fur die Fihrungen, die Querbalken und die Verriegelungsbolzen.

5.3. Reinigung
Die Reinigung mit Hochdruckreiniger ist verboten.

Reinigen Sie den Aufbau unter Verwendung von Seifenwasser auf einem weichen Tuch, und spilen und
trocknen Sie ihn anschlieRend. Aggressive oder scheuernde Produkte wie Putzmittel, Pulver, Lésungsmittel
und Bleichmittel sind verboten.

5.4. Desinfektion

Bringen Sie das Seitengitter in einen Desinfektionsraum, der mit einem Partikelfiltersystem und einem Ablauf
fur das Abwaschen von Bdoden und Wanden nach der Desinfektion ausgestattet ist.

Verwenden Sie ein Desinfektionsmittel mit bakterizider, fungizider und viruzider Wirkung, das entweder als
Spray gleichmafig auf die Oberflachen gespruht oder mit einem Einwegtuch aufgetragen wird, oder das als
desinfizierendes Aerosol aus einem Abstand von 30 cm aufgespriht wird.

ACHTUNG:

Beachten Sie die die dafiir angegebenen Vorsichtsmallnahmen fir die Verwendung von
Desinfektionsmitteln.

Lassen Sie die desinfizierte Ausristung trocknen und bewahren Sie sie getrennt von anderen Geraten auf,
indem Sie eine Folie anbringen, die ein Etikett mit dem Datum der Desinfektion tragt.

5.5. Betriebslebensdauer

Die Betriebslebensdauer unter normalen Nutzungs- und Wartungsbedingungen betragt 5 Jahre fiir
Zubehorteile, insbesondere fir die Seitenbalken.
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5.6. Garantien

> Fur alle unsere Produkte gilt eine Garantie fur jegliche Herstellungsfehler, wenn die normalen
Nutzungs- und Wartungsbedingungen eingehalten werden.

> Arbeitskosten, die nach Anderungen an Strukturen oder Teilen unter Garantie anfallen, werden nicht
bertcksichtigt.

> Fur die produktspezifischen Garantiezeiten verweisen wir auf die allgemeinen Verkaufsbedingungen.
> Bei jeder Korrespondenz im Hinblick auf eine eventuelle Wartung mussen Sie uns unbedingt die
Informationen auf dem Identifikationsetikett unter dem Querbalken mitteilen.

> Der Ersatz erfolgt durch die Lieferung von Originalteilen innerhalb der Garantiezeit durch unser
Handlernetz, das den Beginn der Garantiezeit angibt.

> Um die ordnungsgemaie Anwendung dieser Garantie zu gewéhrleisten und Rechnungsstellungen zu

vermeiden, ist es zwingend erforderlich, defekte Teile zurtickzusenden.
6. ENTSORGUNGSBEDINGUNGEN
> Das Produkt muss entsorgt werden, wenn die wesentlichen Anforderungen nicht mehr erfillt sind,

insbesondere wenn das Produkt nicht mehr seine urspriinglichen Eigenschaften aufweist und nicht wieder
aufbereitet werden kann.

> Es missen Vorkehrungen getroffen werden, um sicherzustellen, dass das Produkt nicht mehr fir
seine zuvor definierte Funktion verwendet werden kann.
> Bei der Entsorgung sind die geltenden Umweltnormen des Landes zu beachten.

WINHZICARE

F r a n ¢ e

4 Le Pas du Chéateau
85670 SAINT PAUL MONT PENIT
TEL :+33 (0)2.51.98.55.64
FAX :+33 (0)2.51.98.59.07
Email : info@medicatlantic.fr
Site Internet : https://www.winncare.fr
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