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Estimada sefiora, estimado sefior :
Usted ha adquirido un accesorio médico WINNCARE y le agradecemos su confianza.

Nuestros productos sanitarios de clase | estan disefiados y fabricados de acuerdo con el anexo VIl del
Reglamento (UE) 2017/745.

Se prueban de conformidad con la norma EN 60601-2-52 (2010) en sus configuraciones comerciales que

incluyen los paneles y accesorios de nuestra fabricacion, con el fin de garantizarle una seguridad y un
rendimiento maximos.

Por lo tanto, el respeto de las condiciones de utilizacion recomendadas por WINNCARE v la utilizacion de los
paneles y accesorios de origen condiciona el mantenimiento de las clausulas de garantia del bien al contrato
y le garantiza una utilizaciéon segura de barreras.

1. CONDICIONES DE TRANSPORTE

Durante el transporte, las barreras deben ser atadas con correas y protegidas por un embalaje de plastico.

ATENCION: esta formalmente prohibido apilar los paquetes sobre las barreras.



& Esta formalmente prohibido apilar los paquetes cuyo peso sobrepase 60kg/m?, cualquiera que
sea su posicion.

|

2. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las barreras deben almacenarlas a una temperatura ambiente comprendida entre -10°C y +50°C, humedad
relativa comprendida entre 30% y 75%.

Presién atmosférica comprendida entre 700hPa y 1060hPa respetando las mismas condiciones que para el

transporte.
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Respetar las condiciones de
almacenamiento especificadas

3. CONDICIONES DE MONTAJE

3.1. Descripcion general

Cama para adultos : seccion 92x29 Lg 2012
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[ ﬁ Asegurese de comprobar la posicién de los paneles y el correcto deslizamiento de la
barrera.

4. CONDICIONES DE UTILIZACION
4.1. Funcién

Las barreras estan disefiadas para evitar la caida de los pacientes durante su suefio y su transporte

PERO no estan disefiadas para impedir que un paciente salga voluntariamente de su cama. A menudo
ocurren muchos accidentes cuando el paciente intenta salir de su cama a pesar de las barreras existentes.
En algunos casos, las barreras permiten evitar las caidas,

PERO puede representar un peligro: heridas, caidas tras el atascamiento de un miembro en la barrera, asfixias
araiz del atascamiento de la cabeza, el cuello o el térax

E stas barandillas deben facilitarse si asi lo requiere la prescripcion
médica. Es preciso reevaluar la relacion entre beneficio y riesgo cada 24
horas.

Las barandillas que se extienden de la cabeza a los pies estan indicadas
para los nifios que hayan perdido su autonomia,

Se recomienda proceder a la evaluacion de la relacion beneficio/riesgo de las barreras para decidir de sus
utilizacién o no.

Esta evaluacion debe tener en cuenta:

- las capacidades de vigilancia del servicio: Puede redactarse un protocolo armonizado del establecimiento
de utilizacién de las barreras.

- el estado fisico y mental del paciente: sus necesidades, sus capacidades, su lucidez, su tamafio, su
agitacion. Esta evaluacién debe reiterarse regularmente.

4.2. Montaje de las barandillas de madera A680-00 para cama infantil y A579-/A580-00 y
A581-00 para cama de adultos

Las barandillas de madera WINNCARE estan pensadas para utilizarse en todas las camas WINNCARE con
todos los paneles provistos de los elementos necesarios para su montaje

A LAS BARANDILLAS LATERALES INCOMPATIBLES PUEDEN ENTRANAR
PELIGROS.

Las barandillas de madera estan pensadas para utilizarse en las camas WINNCARE con un sommier con una
longitud de 1700 mm para las camas infantiles y 2000 mm para las camas de adultos con los paneles provistos
de los elementos necesarios para su montaje y no equipados con extension de somier.
La barandilla se ha probado de conformidad con el método de pruebas de la norma NF EN 50637 y
NF EN 60601-2-52. Estas barandillas deben utilizarse con colchones cuyas caracteristicas técnicas estan
indicadas en el prospecto de la cama.

Para facilitar la instalacion de la barrera, utilice la altura variable de la cama hasta una altura minima de 35 cm
entre el suelo y la parte inferior del panel de pies o cabecer
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Verificar que la guia de la
en el guia de la traversa baja

\ traversa alta esta bien encajada
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El montaje es idéntico para todas las barreras
de madera de longitud completay solo

la barrera de la cama junior A680-00 esta
formada por un travesafio bajo de madera /
metal para respetar las distancias estandar.

Respete la direccién y la posicion de este
elemento.

Verificar que la
guia de la traversa
alta esta bien
encajada en el guia
de la traversa baja.
La flecha hacia
abajo y hacia el
interior de la cama.







4.2.1. Uso de la barrera
> Para subir la barrera;

Levantar el travesafio superior con las 2 manos, hasta su bloqueo.
Verificar si esta bien enganchada




» Para bajar la barrera
1) Levante la barra superior

2) Presione los botones de bloqueo de cada panel

-Deslice la barrera suavemente hacia abajo de la cama (asegurese de que no haya objetos o partes del cuerpo
del paciente o personal de enfermeria en el area de operacion) hasta que se detenga la parada. La barra
superior se apoya en el conjunto inferior de barra de metal /




4.3. Precauciones de utilizacién

Un mal posicionamiento de las barreras A579-00 / A580-00 / A581-00 puede ser perjudicial
para la seguridad o causar un disfuncionamiento. Esta prohibido utilizar las barreras cuando
los pacientes no sean adultos o si su morfologia es insuficiente < 146 cm.

Una mala colocacion de las barandillas A680-00 puede ser perjudicial para la seguridad o
provocar un mal funcionamiento. Estas barandillas son aptas para nifios de estatura entre
125 cm y 145 cm para la cama medicalizada infantil «KALIN».

-
El usuario o el personal debe ser formado y informado de los riesgos vinculados a la utilizacion
de la cama. Se debe prohibir por los nifios y estar alerta cuando se utiliza por personas

S confundida o desorientada.

p

La diferencia entre la parte superior de la barrera y la superficie del colchon no comprimido y
no terapéutico debe ser de al menos 220 mm. Serd necesario avanzar hacia esta

L especificacion en el caso de la utilizacién de un colchén terapéutico.

La utilizacion de las barreras debe ser realizada por una persona que se encuentre en el exterior de la cama.
Debe cerciorarse de que ningun objeto o cuerpo se encuentre en la zona de funcionamiento de éste.

La barrera es un dispositivo médico, a este respecto le informamos que nunca debe modificarse. Debe
garantizar su trazabilidad. Si ensambla distintos tipos de productos médicos, le corresponde llevar a cabo el
analisis de los riesgos y hacer la declaracion CE.

Después de cada utilizacion de la cama y durante el reposo del paciente, se recomienda ponerla en la posicion
mas baja posible con el fin de reducir la altura de una posible caida de una persona confusa o agitada.

Si se requiere intervencion técnica, se debe contactar con la persona responsable del mantenimiento o llamar
a Winncare

4.4. Riesgos residuales

PELIGRO CONSECUENCIA REQUISITOS PARA EL
USUARIO

Captura Manos apretadas Manejar la barrera con la barra
superior

Captura Aplastamiento del cuerpo u objeto | Compruebe antes de bajar la
barrera que el area de movimiento
es libre
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5. CONDICIONES DE MANTENIMIENTO

5.1. Identificacion

Atencion
Dispositivo
médico
Direccién y datos de WINNCARE FRANCE MD
contacto de| fabricante u SITE MEDICATLANTIC A - c
4 LE PAS DU CHATEAU, ST PAUL MT PENIT, umple con las
85670, FRANCE, +33(0)2 51 98 55 64 c €

regulaciones (UE)

Identificacion del producto |1, Ree XXXXX (ZZZZ2Z)

/I sn | FRO3YYMM/XXXXX PP Kg ™\ Lee el manual de utilizacion
Numero de serie del producto COLOR : &CCC
YY : Afio de fabricacion QDDDD)
MM : Mes de fabricacién PP : Peso vacio del producto

XXXXX : Numeracion interna Codigo de color y designacion

5.2. Mantenimiento

Se debe llevar a cabo un examen minucioso en el sistema de ayuda a la movilidad al menos una vez al afio
en los elementos tales como: las guias, las traversas y los dedos de desbloqueado.

5.3. Limpieza
La limpieza a alta presion, la maquina, el tinel de lavado o al chorro esta prohibida.

Limpiar la estructura utilizando agua con jabon con un soporte suave y luego enjuagar y secar. Todos los
productos agresivos o de restregado como detergentes, polvos, solventes y lejia estan prohibidos.

5.4. Desinfeccion

Aislar las barreras en un local de desinfeccion equipado de un sistema de filtracion de las particulas y de una
evacuacion para el lavado de los suelos y paredes después de la desinfeccion.

Utilizar un producto desinfectante que tenga actividades bactericidas, fungicidas, virucidas o pulverizando un
spray uniformemente sobre las superficies o aplicandolo con un pafio de un solo uso, o bien pulverizando un
aerosol desinfectante a una distancia de 30 cm.

ATENCION:

Respetar las precauciones de empleo de los productos desinfectantes indicadas en éstos.

Dejar secar y preservar el material desinfectado de los otros materiales no desinfectados mediante una
pelicula gracias a una etiqueta que indique la fecha de la desinfeccion.

5.5. Vida util

La vida util de las barreras de madera en condiciones normales de utilizaciéon y de mantenimiento es de: 5
anos.
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5.6. Garantias

> El conjunto de nuestras fabricaciones estéa garantizado contra cualquier defecto de fabricacion, si se
cumplen las condiciones normales de utilizacién y de mantenimiento.

> No se tienen en cuenta los costes de mano de obra, correspondientes a los cambios de las estructuras
0 piezas bajo garantia.

> Por lo que se refiere a las duraciones de garantias especificas a cada producto, sirvase remitirse a las
condiciones generales de venta.

> Durante cualquier correspondencia para un eventual mantenimiento, es obligatorio comunicarnos las
indicaciones gue figuran en la etiqueta de identificacion ubicado debajo de la traversa.

> El reemplazo se efectda por el suministro de piezas de origen dentro del limite de la duracién de la
garantia por nuestra red de reventa que determina el principio del periodo de garantia.

> Con el fin de permitir una buena aplicacion de esta garantia y también evitar cualquier facturacion, el
retorno de las piezas defectuosas es obligatorio.

6. CONDICIONES DE DESECHO

> Se impone el desecho del producto si ya no se respetan las exigencias esenciales, en particular,
cuando el producto ya no posee sus caracteristicas de origen y éste no ha sido objeto de una recuperaciéon
en el proceso de fabricacion.

> Serd necesario tomar las disposiciones para que éste ya no sea utilizable para la funcién que se le
definié previamente.
> Al desecharlo, deberé respetar las normas medioambientales vigentes del pais.
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