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Madame, Monsieur,

Vous avez acquis un accessoire congu et fabriqué par WINNCARE France, et nous vous remercions de votre confiance.
Ce dispositif médical de classe 1 est conforme au reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

lls sont testés en conformité avec la norme NF EN 60601-2-52 (2010) et NF EN 50637 (2017) dans leurs configurations
commerciales incluant des panneaux et des accessoires de notre fabrication, afin de vous assurer une sécurité et une
performance maximales.

Par conséquent, le respect des conditions d'utilisation préconisées par WINNCARE et ['utilisation de panneaux et

accessoires d’origine conditionnent le maintien des clauses de garantie du bien au contrat et vous assure une utilisation
sécurisée du lit médical et de ses accessoires.

1. CONDITIONS DE TRANSPORT
Les barriéres doivent étre transportées dans leur emballage d’origine.

ATTENTION : il est formellement interdit de gerber les colis sur les barriéres.

C Il est formellement interdit de gerber les colis dont le poids dépasse 60kg/m2 quelle que soit leur
position.

2. CONDITIONS DE STOCKAGE

Les barrieres doivent étre stockées a plat et a I'abri de 'humidité (humidité relative comprise entre 30% et
75%), dans un local sec et tempéré (entre 15°C et 25°C), dans leur emballage d’origine.



Pression atmosphériqgue comprise entre 700hPa et 1060hPa en respectant les mémes conditions que pour le
transport.
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Respecter les conditions
d’environnement spécifiées

3. CONDITIONS DE MONTAGE

3.1. Description générale

Lit adulte : section 92x29 Lg 2012
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[ A Bien vérifier la fixation des panneaux garante du bon coulissement de la barriere. ]




4. CONDITIONS D’UTILISATION
4.1. Fonction

Les barriéres sont congues pour éviter la chute des patients pendant leur sommeil et leur transport

MAIS ne sont pas congues pour empécher un patient de sortir volontairement de son lit. De nombreux
accidents surviennent lorsque le patient tente de sortir de son lit malgré les barriéres en place. Dans certains
cas, la barriére permet d’éviter les chutes, MAIS elle peut représenter un danger : blessures, chutes apres
piégeage d'un membre dans la barriére, asphyxies suite au piégeage de la téte, du cou ou du thorax.

Ces barrieres doivent étre fournies si la prescription médicale le précise. Le rapport

bénéfice / risque doit étre réévalué toutes les 24 heures.
Les barriéres qui vont de la téte aux pieds sont indiquées pour les enfants ayant

perdu leur autonomie,

Cette évaluation doit prendre en compte :

- les capacités de surveillance du service : Un protocole harmonisé de I'établissement d'utilisation des barrieres
peut étre rédigé.

- I'état physique et mental du patient : ses besoins, ses capacités, sa lucidité, sa taille, son agitation.

Cette évaluation est a réitérer régulierement.

4.2. Montage des barriére bois A680-00 lit junior et A579-/A580-00 et A581-00 lit adulte

Les barrieres bois WINNCARE sont prévues pour étre utilisées sur tous les lits WINNCARE ayant des
panneaux pourvus des réservations nécessaires a leur montage

DES BARRIERES LATERALES INCOMPATIBLES PEUVENT ENGENDRER DES
DANGERS.

Les barriéres bois sont prévues pour étre utilisées sur les lits WINNCARE d’une longueur de sommier de 1700
mm pour les lits junior et 2000 mm sur les lits adulte ayant des panneaux pourvus des réservations nécessaires
a leur montage et non équipés de rallonge de sommier.

La barriéere a été testée en conformité avec la méthode d’essais de la norme NF EN 50637, et

NF EN 60601-2-52. Ces barrieres doivent étre associées avec des matelas dont les caractéristiques
techniques sont indiquées dans la notice du lit.

Pour faciliter le montage, utiliser la hauteur variable du lit jusqu’a une hauteur minimum de 35 cm entre le sol
et le dessous du panneau pied ou téte.
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Le montage est identique pour toutes les
barriéres bois pleines longueur et seule

la barriere du lit junior A680-00 est composeée
d’une traverse basse bois/métal pour respecter
les espacements normatifs.

Bien respecter le sens et la position de cet
élément.




L’élément composé
du barreau bois et
métal se place
toujours en partie
basse.

La fleche en bas et
vers l'intérieur du lit







4.3. Utilisation des barrieres
» Pour lever la barriére :

Prendre le barreau supérieur et le lever jusqu'a son verrouillage en haut de panneau.
Vérifier si elle est bien enclenchée.

» Pour baisser la barriére :
1) Soulever le barreau supérieur de la barriere

2) Appuyer sur le bouton de verrouillage en haut du panneau de lit.




3) Glisser la barriere doucement vers le bas du lit (s’assurer qu’aucun objet ou qu’aucune partie du corps
du patient ou du personnel soignant ne se trouve dans la zone de fonctionnement) jusqu’a sentir 'arrét
sur la butée. Le barreau supérieur vient en appui sur 'ensemble barreau métal/bois inférieur.

4.4. Précautions d’emploi

( Un mauvais positionnement des barrieres A579-00 / A580-00 / A581-00 peut étre h
\ Préjudiciable a la sécurité ou provoquer un dysfonctionnement. Il est interdit d’utiliser ces
barriéres lorsque les patients ne sont pas des adultes ou si leur morphologie est
L insuffisante < 146 cm. )

provoquer un dysfonctionnement. Ces barrieres sont utilisées pour des enfants de taille

(" it Un mauvais positionnement des barrieres A680-00 peut étre préjudiciable a la sécurité ou\
, comprise entre 125 cm et 145 cm pour le lit médical Junior « KALIN »

J

\ L'utilisateur ou le personnel doit étre formé et informé des risques liés a l'utilisation du lit. Il
doit en interdire celle-ci par des enfants et faire preuve de vigilance lors de l'utilisation par des
Y personnes confuses ou désorientées.




La différence entre le haut de la barriére et la surface d'un matelas non thérapeutique et non
comprimé doit étre d'au moins 220 mm. Il conviendra de tendre vers cette spécification dans
le cas de l'usage d'un matelas thérapeutique.

L’utilisation des barriéres doit se faire par une personne se trouvant a I'extérieur du lit. Elle doit s’assurer
qu’aucun objet ou corps se trouve dans la zone de fonctionnement de celles-ci.

La barriere est un dispositif médical, a ce titre nous vous informons qu’il ne doit en aucun cas étre modifié.
Vous devez assurer sa tracabilité. Si vous assemblez différents types de dispositifs médicaux, vous devez
obligatoirement vérifier la conformité de I'ensemble constitué et procéder a la déclaration de conformité au
reglement UE du nouveau dispositif médical.

Apres chaque utilisation du lit et pendant le repos du patient, il est impératif de le mettre en position basse afin
de protéger le patient de toute blessure (si I'état du malade le nécessite : personnes confuses, démentes ou
personnes affaiblies physiquement).

Pour une assistance, si nécessaire, dans le montage, l'utilisation ou la maintenance ou pour signaler un
fonctionnement ou des événements imprévus, appeler votre fournisseur ou Winncare.

4.5. Risques résiduels

DANGER CONSEQUENCE PRESCRIPTION UTILISATEUR

Piégeage Mains pincées Manipuler la barriere par le
barreau supérieur

Piégeage Ecrasement corps ou objet Veérifier avant de baisser la

barriere que la zone de
mouvement soit libre

Piégeage Mains pincées Manipuler les barriéres par les
endroits spécifiés

5. CONDITIONS DE MAINTENANCE

5.1. Identification

Attention
Adresse et coordonnées Dispositif Médical
du fabricant /L WINNCARE FRANCE ‘f i
\ u SITE MEDICATLANTIC A MD
4 LE PAS DU CHATEAU, ST PAUL MT PENIT, \

™ 85670, FRANCE, +33(0)2 51 98 55 64 C €4——"" Conforme au réglement (UE)
Référence et nom du produit —

> ReFl XXXXX (22222) \

v | FRO3YYMM/XXXXX ﬁ PP Kg Lire la notice d'utilisation

Numéro de série du produit
YY : Année de fabrication COLOR: CCCC

MM : Mois de fabrication (DDDD)
XXXXX : Numérotation interne K \ /

\ PP : Poids a vide du produit

Code et désignation du coloris

5.2. Entretien

Un examen minutieux doit étre mené sur la barriere au moins une fois par an sur les éléments tels que : les
guides, les traverses et les doigts de verrouillage.
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5.3. Nettoyage
Le nettoyage a haute pression est interdit.

Nettoyer la structure en utilisant de 'eau savonneuse avec un support doux puis rincer et essuyer. Tous les
produits agressifs ou récurant tels que détergents, poudres, solvants et eau de javel sont interdits.

5.4. Désinfection

Isoler la barriere dans un local de désinfection équipé d'un systéme de filtration des particules et d’'une
évacuation pour le lavage des sols et des murs aprés désinfection.

Utiliser un produit désinfectant ayant des activités bactéricides, fongicides, virucides soit en pulvérisant un
spray uniformément sur les surfaces ou en I'appliquant avec un linge a usage unique, soit en pulvérisant un
aeérosol désinfectant a une distance de 30 cm.

ATTENTION :

Respecter les précautions d’emploi des produits désinfectants indiquées sur ceux-ci.

Laisser sécher et préserver le matériel désinfecté des autres matériels non désinfectés par un film grace a une
étiquette indiquant la date de la désinfection.

5.5. Durée de vie

La durée de vie dans des conditions normales d’utilisation et de maintenance est de 5 ans pour les accessoires,
notamment les barriéres latérales.

5.6. Garanties

> L’ensemble de nos fabrications sont garanties contre tout vice de fabrication, siles conditions normales
d'utilisation et de maintenance sont respectées.

> Ne sont pas pris en considération les colts de main d’ceuvre, correspondant aux changements des
structures ou des piéces sous garantie.

Concernant les durées de garanties spécifiques a chaque produit, merci de vous reporter aux conditions
générales de vente

> Lors de toute correspondance pour un entretien éventuel, il est impératif de nous communiquer les
indications portées sur I'étiquette d’identification située sous la traverse.

> Le remplacement s’effectue par la fourniture de piéces d’origine dans la limite de la durée de garantie
par notre réseau de revente déterminant le début de la période de garantie.

> Afin de permettre une bonne application de cette garantie et aussi éviter toute facturation, le retour des
piéces défectueuses est obligatoire.

6. CONDITIONS DE MISE AU REBUT
> La mise au rebut du produit s'impose si les exigences essentielles ne sont plus respectées, notamment
lorsque le produit n’a plus ses caractéristiques d’origine et que celui-ci n’a pas fait I'objet d’'une reprise dans le

processus de fabrication.

> Il faudra prendre les dispositions afin que celui-ci ne soit plus utilisable pour la fonction qui lui a été
préalablement définie.

> Lors de la mise au rebut, il faudra respecter les normes environnementales du pays en vigueur.
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