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Madame, Monsieur,
Vous avez acquis un accessoire médical WINNCARE et nous vous remercions de votre confiance.

Nos lits et leurs accessoires sont congus et fabriqués dans le respect des exigences essentielles qui leurs sont
applicables selon la directive européenne 93/42/CEE et 2007/47/CE.

lls sont testés en conformité avec la norme CEI 60601-2-52 (2009) 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 I'utilisation de panneaux
et accessoires d’origine conditionne 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

Pendant le transport, les barrieres doivent étre sanglées et protégées par un emballage plastique.

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

[ A Il est formellement interdit de gerber les colis dont le poids dépasse 60kg/m?2 quelle que soit leur position. ]

2. CONDITIONS DE STOCKAGE

Les barrieres doivent étre stockées a une température ambiante comprise entre -10°C et +50°C, humidité
relative comprise entre 30% et 75 %

Pression atmosphérique 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

Veillez & toujours associer les barriéres avec le lit conformément au tableau ci-dessous.

Référence lit

Référence barriéres

Référence lit

Référence barriéres

CSI80 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IML1L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00
HDI100 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IML2L / ML2 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
HDI102 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IAL1 & IAL4 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00
HDI111 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IAL5L / AL5 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
HMI113 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IXN1L/XN1 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00

[101L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IXO1 a1X02 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00

103L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IXO3L /XO3 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00

[110L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IXX1 a IXX2 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00

111L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IXX3L A637-00/A638-00 A639-00/A640-00

1112L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IXL1 & IXL3 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00
183 /185 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IXLAL A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
173D A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 IAE1L A641-00/A642-00 A643-00/A644-00

176 /177 1179 | A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 AE2 a AE3 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
1120 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 AF1 a AF2 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
1140 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 AG1 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
1160 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 AH1 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
IXS1 aIXS3 | A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IMS1 & IMS2 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00
IEX1 & IEX4 | A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 MS3 a MS4 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
IEXSL A637-00/A638-00 A639-00/A640-00 | IAX1L/AX1 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
IXP1 & IXP3 | A641-00/A642-00 A643-00/A644-00 | IXAL1L/ XAl A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
IXP4L A637-00/A638-00 A639-00/A640-00 | IXB1L/XB1 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00
IDO1 & IDO4 A641-00/A642-00 A643-00/A644-00

IDO5 a4 DO8 A637-00/A638-00 A639-00/A640-00

Les barriéres sont prévues pour étre utilisées sur des lits WINNCARE de longueur 2000 mm et ayant un cadre
réalisé en tube carré de 40 mm maximum.

Montant Barreaux

A 50 cm
Coté téte ———» | Coté pieds
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Coté téte

Coté pieds
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Article
A637-00 / A639-00 6 kg
A638-00 / A640-00 6 kg
A641-00 / A643-00 6,2 kg
A642-00 / A644-00 6,2 kg

3.1. Mise en place de la barriére A637-00 / A638-00 / A639-00 / A640-00

Fixer la machoire sur le lit si elle n’est pas déja installée, pour cela :

@Oter le bouchon du long pan en poussant vers l'intérieur ou I'extérieur (suivant le montage) puis le sortir
a l'aide d’un tournevis si nécessaire.

Clipser la machoire dans les fentes prévues a cet effet, en positionnant I'écrou coté intérieur du lit.

Visser la machoire avec la vis et I'écrou fournis a I'aide d’'une clé Allen n°4.
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Coté téte

«CLIC»

Bloquer la méachoire coté pieds grace au rondo de serrage sur le long pan du sommier et s’assurer de

@ Insérer le montant de la barriére pliée dans la méachoire coté téte fixée sur le lit jusqu’a entendre le
@ son blocage.

Pour retirer la barriére pliée, desserrer le rondo coté pieds @ puis désengager le montant sans le retirer

en tirant le doigt d’indexage sur le coté de la méachoire coté téte @ Prendre la barriere une main a chaque
extrémité pour la retirer complétement.

3.2. Mise en place de la barriere A641-00 / A642-00 / A643-00 / A644-00

Maxi 4 cm
7 Y
A Maxi 4 cm "
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Coté téte Coté pieds

Bloquer les deux étaux grace aux rondos de serrage sur les longs pans du sommier et s’assurer de leur
blocage.



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. Il est souhaitable de procéder a I'évaluation du
rapport bénéfice/risque de la barriére, pour décider de I'utilisation ou non des barriéres.

Cette évaluation doit prendre en compte :

- les capacités de surveillance du service : Un protocole harmonisé de I'établissement d’utilisation des barriéres
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.

> Pour baisser la barriére.

Coté téte Coté pieds
> Pour remonter la barriére.
o8 0,
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Vérifier que la barriere est bien verrouillée en essayant de la plier sans agir sur
le doigt de déverrouillage




4.2. Précautions d’emploi
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Un mauvais positionnement de la barriere peut étre préjudiciable a la sécurité ou provoquer

~un dysfonctionnement. Il est interdit d’utiliser la barriére lorsque les patients ne sont pas
A\ des adultes ou si leur morphologie est insuffisante < 146 cm. )
4 )
L'utilisateur ou le personnel doit étre formé et informé des risques liés a I'utilisation du lit. Il

doit en interdire celle-ci par des enfants et faire preuve de vigilance lors de l'utilisation par des
personnes confuses ou désorientées.
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La différence entre le haut de la barriere 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
L 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.
Les barriéres ne doivent pas étre utilisées pour manipuler ou déplacer le lit médical.

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 CE du nouveau
dispositif médical.

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.

4.3. Risques résiduels

DANGER CONSEQUENCE PRESCRIPTION UTILISATEUR

Piégeage Mains pincées Manipuler la barriére par le barreau
supérieur

Piégeage Ecrasement corps ou objet Vérifier avant de baisser la barriére
que la zone de mouvement soit libre

5. CONDITIONS DE MAINTENANCE

5.1. Identification

p
Adresse et / Attention ]
coordonnées du d WINNCARE ACE
fabricant MEDICATLANTIC 4

\_ 4 LE PAS DU CHATEAU ST PAUL MT PENIT. COnfOrme é Ia directive

85670 . FRANCE. +33(0)2 51 98 55 64 \

— : Européenne des
Référence du produit ]-\ [y Ret XXXXXXX dispositifs médicaux
\ |y v FROBAAMMI/XXXXX N

f '
Numéro de série du I|II IIIIHIII Lire manuel d’utilisation ]
produit / L

.

[ AA : Année de fabrication MM : Mois de fabrication ]

5.2. Entretien

Un examen minutieux doit étre mené sur la barriere au moins une fois par an sur les éléments tels que : les
rondos de serrage, les doigts d’'indexage les goupilles et les rivets.



5.3. Nettoyage

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
aérosol désinfectant a une distance de 30 cm.

ATTENTION :

Respecter les précautions d’emploi des produits désinfectants indiguées 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.

[ A Produit d’'usage externe ne pas avaler, conserver a I'écart de la chaleur et éviter le contact avec
\ les yeux

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 respectees.

> 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 du lit et sur le corps du vérin, si celui-ci est concerné.

> Le remplacement s’effectue par la fourniture de pieces 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 '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.



