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2. Innledning

2.1 Om denne bruksanvisningen

| dette avsnittet finner du informasjon om oppbygningen av bruksanvisningen og forklaringer
til tegnene og symbolene som er brukt. Denne bruksanvisningen inneholder anvisninger for
betjening av pleiesengen.

Denne bruksanvisningen kan inneholde ungyaktigheter eller trykkfeil. Informasjonen som er
gitt her, oppdateres periodisk, og endringer pa grunn av produktpleie inkluderes i senere utga-
ver. Forandringer eller forbedringer uten varsling pa forhand er mulig til enhver tid. Ta kontakt
med var kundeservice hvis du har spgrsmal.

Bruksanvisningen ma leses og brukes av hver person som betjener pleiesengen. | tillegg til
bruksanvisningen og de bindende forskriftene om ulykkesforebygging som gjelder i brukslan-

det og pa bruksstedet, ma ogsa de anerkjente reglene for sikkert og forskriftsmessig arbeid
folges.

2.2 Symboler som er brukt i teksten

| denne bruksanvisningen bruker vi fglgende betegnelser hhv. tegn for spesielt viktige angi-
velser:

Fare!

A Sikkerhetshenvisninger som farer til fare for personer, er markert med dette symbo-
let. Dette symbolet star ved umiddelbart truende farer hvis det er fare for dgdsfall
eller alvorlige personskader.

Forsiktig!

Dette tegnet star ved potensielt farlige situasjoner hvis det er fare for lette person-
skader.
OBS!

Dette tegnet star fgr advarsler hvis det er fare for skader pa enheten eller andre
gjenstander.

—Pp Dette tegnet star for ytterligere nyttige henvisninger.

= En strek foran teksten betyr: Dette er en del av en opplisting.

" Et punkt foran teksten betyr: Det ma du gjere.
Innrykket tekst beskriver resultatet av handlingen din.



2.3 Formalsbhestemmelse

Pleiesengen variana er beregnet pa bruk i rom i eldre- og pleiehjem, innen det ambulante
pleieomradet og sammenlignbare institusjoner eller hjemlige omgivelser iht. bruksomgivelser
3,4 og 5 i folge IEC 60601-2-52 (aktuell versjon). Den er et medisinsk produkt av klasse | og
utelukkende beregnet pa medisinske formal for mennesker.

Pleiesengen variana kan flyttes pa ruller og justeres i hgyden ved hjelp av motor og har i tillegg
en liggeflate som kan justeres i flere stillinger ved hjelp av motor, for eksempel for a stille inn
en sitte- eller utstigningsposisjon. Den kan i tillegg vaskes og demonteres.

Variana er konstruert for en sikker arbeidslast pa 235 kg med en maksimal beboervekt pa
200 kg og en madrass- og tilbehgrsvekt pa 35 kg. Hvis det brukes annet, tungt eller annet lgst
eller festet tilbehgr, ma den maksimale beboervekten justeres i henhold til det. (Se tekniske
data)

Vi kan ikke pata oss noe ansvar for eventuelle produkt- og personskader pa grunn av tilbehar
fra andre produsenter eller ved gjensidig oppheving av formalsbestemmelse.

Den fastsatte bruksmuligheten er formalsbestemmelsen. Den fremgar for operateren eller
brukeren fullstendig av merkingen og bruksanvisningen.

Indikasjon og pasientmalgruppe

Den medisinske pleiesengen variana avlaster pleieren ved hjelp av justeringsmulighetene ved
hjelp av motor ved pleie av ikke lenger spontant mobile pleietrengende som er sengeliggende
store deler av dagen i stasjoneere, ambulante eller hjemlige omgivelser hvis pleien helt eller
delvis utfares i sengen.

Pleiesengen er beregnet pa personer med en hgyde pa minst 146 cm, en vekt pa minst 40
kg og en BMI pa > 17.

Andre bruksomrader ma avklares skriftlig med firmaet wissner-bosserhoff GmbH pa forhand.
Produktet skal brukes som arbeidsmiddel for pleie og er underlagt forskriftene til de ansvarli-
ge bransjeorganisasjonene.

Bruksbegrensninger og kontraindikasjoner

Bruk ma bare skje under medisinsk oppsyn. Utslagsgivende for om pleie er under medisinsk
oppsyn er spgrsmalet om denne pleien skjer under anvisning fra medisinsk personale. | hjem-
lige omgivelser er dette ikke ngdvendig.

Ved nylige virvelsgyleskader og omfattende brannskader frarddes det & bruke sengen.

Tiltenkte brukere
Sengen ma bare brukes av personer som pa grunnlag av sin utdannelse eller kunnskap og prak-
tiske erfaring sikrer forskriftsmessig handtering.

I tillegg ma brukeren av pleiesengen ha fatt oppleering i korrekt bruk og ha gjort seg fortrolig med
produktet ved hjelp av denne bruksanvisningen. Vanlige brukere er: pleiepersonale, leger, fysio-
og ergoterapeuter, pargrende, teknikere, den pleietrengende / beboeren, rengjgringspersonale.
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2.4 Generelle sikkerhetshenvisninger

Pleiesengen variana bygges i henhold til den tekniske standarden og de anerkjente sikker-
hetstekniske reglene. Likevel kan uforskriftsmessig bruk fere til at det oppstar fare for liv og
helse for brukeren eller tredjeparter eller forringelse av pleiesengen variana og andre mate-
rielle verdier.

Bruk pleiesengen variana bare i feilfri tilstand, pa tiltenkt mate og sikkerhets- og farebevisst i
henhold til bruksanvisningen! Sgrg spesielt for at feil som kan ga ut over sikkerheten, utbedres
omgaende!

Oppbevar denne bruksanvisningen hele tiden lett tilgjengelig pa bruksstedet til pleiesengen!
Ta i tillegg til bruksanvisningen hensyn til de generelle gjeldende lovpalagte og andre binden-
de forskrifter for ulykkesforebygging og miljgvern!

Ikke gjiennomfer noen forandringer eller pa- og ombygginger pa pleiesengen uten tillatelse fra
produsenten. Reservedeler ma oppfylle kravene som er fastsatt av produsenten. Med origina-
le reservedeler er dette alltid sikret.

Overhold de foreskrevne kontrollene!

Sgrg for sikker og miljgvennlig avhending av drifts- og hjelpestoffer samt utskiftingsdeler! For-
sikre deg fgr bruk om at sengen er funksjonssikker og i forskriftsmessig stand.

La alltid hjulene veere i bremset posisjon: Det forhindrer fallrisiko for pasienten eller
beboeren nar vedkommende klatrer opp i / ut av sengen. Tilpass liggeflatens hgyde til
pasientens starrelse for & unnga fallrisiko.

Hvis inkontinente beboere legges i sengen, ma det brukes inkontinensbeskyttelse for madras-
sen.



3. Produktoversikt

| det falgende betegnes pleiesengen variana ogsa som pleieseng eller som seng.

Begrepene venstre og hgyre skal forstas fra perspektivet til personen som ligger
pa rygg i sengen.

1. Hodegavl 4. Larstgtte 8. Vertikaldelt sengegrind
2. Ryggstotte 5. Leggstatte 9. Handkontroll
3. Vertikaldelte 6. Fotgavl

sengegrinder 7. Bremsepedal

Perspektivsnitt

1. Hodegavl

2. Rygg del

3. Vertikaldelt sengegrind
4. Lar- og legg del

5. Fotgavl

6. Motor

7.Under ramme

8. Laftesaks

9. Vertikaldelt sengegrind
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4. Oppstilling og installasjon

4.1 Levering

Pleiesengen leveres som regel komplett montert eller settes sammen pa stedet av kvalifisert
fagpersonell.

= Kontroller at leveransen er fullstendig ved mottak ved hjelp av leveransedokumentene.
= Kommenter eventuelle mangler eller skader pa falgeseddelen.

= Meld fra om eventuelle transportskader eller mangler straks til den respektive servicepart-
neren din. Du finner adressen og telefonnummeret pa siste side i denne veiledningen.

4.2 Oppstilling av sengen

= Forsikre deg om at gulvbelegget egner seg slik at det ikke oppstar skader pa gulvet. Uegnede
underlag er f.eks. for svake, usveisede eller mangelfulle gulv. Myke tregulv, svake steingulv
med apne porer, vegg-til-vegg-tepper med skumbakside, mykt linoleum eller lignende gulv-
belegg er uegnet.

= Pdse at sengen star fritt i rommet slik at det rundt sengen er sikret
tilstrekke-lig sikkerhetsavstand i alle justeringsposisjoner (ogsa
dreiningsfunksjon). Til ek-stremposisjonene til sengen ma det sgrges for en
ekstra sikkerhetsavstand pa 2,5 cmtil gjenstander, vegger og installasjoner for
klemmebeskyttelse. Sikkerhetsavstanden fra hodedelen til gjenstander, vegger og
installasjoner er min. 20 cm.

= Veer oppmerksom pa mekaniske og elektrotekniske beskyttelsestiltak i bygningen, f.eks.
vegglister, statvinkler, jordfeilbrytere osv.

= Veer bevisst pa egnede stikkontaktposisjoner for tilkobling av sengen. Posisjoner som kan
fare til kollisjoner eller strekking ved justering av sengen, eller der nettkabelen ma fares for
langt over gulvet eller til og med under sengen, er uegnet.

= Generelt ma bruk av skjgteledninger eller flerveisstikkontakter som ligger usikret pa gulvet i
et rom, unngas. Ta hensyn til tekniske data for nettspenninger og nettfrekvenser.

= Magnetiske gjenstander eller magnetiske felt ma holdes unna sengen.

- Pleiesengen ma plasseres slik i rommet at det er enkelt & koble den fra/til stram-
nettet.

- En pleieseng er normalt ikke utstyrt med en tilkobling for potensialutjevning. En
kombinasjon med annet elektromedisinsk utstyr er derfor ikke tillatt uten ytterligere
sikkerhetstiltak. En tilkobling for potensialutjevning kan ev. gjgres tilgiengelig. Ta
kontakt med teknisk kundeservice for mer informasjon.



4.3 Tilkoblinger motor

8 Y 1. Tilkobling hgydejustering
2. Tilkobling leggstattemotor
3. Tilkobling handbryter

4., Andre handbryter

5. Ledig, f.eks. tilbehgr batteri
6. Tilkobling ryggstgttemotor
7. Tilkobling larstgttemotor

8. Tilkobling nettkabel

w s o N

4.4 Batteridrift

Sengen kan valgfritt utstyres med et batteri som gjgr det mulig a justere sengen med elek-
tromotor uavhengig av stremnettet. Antall mulige justeringer er avhengig av ladetilstanden til
batteriet. Dyputladinger reduserer levetiden til batteriet betydelig. For & unnga dyputlading
bar sengen forbli tilkoblet til nettet. Batteriet lader da automatisk via en integrert ladekrets.

- Batteriet er vedlikeholdsfritt.

- Det er et bly-gel-batteri som kan brukes uavhengig av posisjon.
- Merkedata: 24 V, 1,2 Ah

- Levetiden til batteriet er ca. 5 ar avhengig av bruk.

- Avhending er bare tillatt pa spesielle innsamlingssteder.

Forsiktig!
Det kan komme skadelige kjemikalier som kan forarsake personskader, ut av
apnede batterier. Apne aldri batteriboksen.

Batteriene ma skiftes av opplaert personale.
Levetiden til batteriet er i stor grad avhengig av bruken. Dyputladinger reduserer levetiden til
batteriet betydelig.
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5. Handkontroll

Sikkerhetsfunksjon pa handkontrollen:

Handkontrollen til Variana har en sikkerhetsfunksjon som forhindrer utilsiktet regulering
forhindres. Den har en sikkerhetsfunksjon hvor man farst velger funksjon og sa aktiverer.
| de folgende kapitlene forklares funksjonene til hdndkontrollen detaljert.

A

Funksjoner i beboermodus

Beskrivelse av LED-indikatoren |

Fare!

Ved regulering av sengens funksjoner ma man passe pa at ingen personer, kroppsdeler
eller gjenstander befinner seg i reguleringsomradet, mellom hode- og fotgavl og
gulvet samt under liggeflaten.

0BS!
Alle elektriske funksjoner kan veere utsatt for feil. Med mindre du sperrer dem og
frigir dem for reguleringen (se kapittel 5.2).

0BS!

Andre enheter som avgir elektromagnetisk straling, kan pavirke elektriske senge-
funksjoner. Derfor ma senge funksjoner som ikke er ngdvendige, sperres av
hensyn til sikkerheten. Bruk av slike enheter i omgivelsene bgr unngas i stearst
mulig grad.

Ryggstatte

Sitteposisjon

- - - 7 7

Hgydejustering

Opp " Piltaster blinker etter valg
av en funksjonstast

Grgnn: Ingen handlingstast tryk- I Ned —
ket pa, systemet er driftsklart L
eller i sperremodus. .
Larstgtte
Uten lys: Sengen er ikke koblet til
nettet
Leggstatte

Gul: | 2 sek.: Sperremodus kobles
inn eller ut; Kontinuerlig: Sengen
flyttes, eller: Feil (ogsa hvis det
ikke trykkes pa noen tast)

10




5.1 Grunnfunksjonene til handkontrollen

=P For regulere funksjoner med handkontrollen ma alltid en funksjons-tast
aktiveres fgrst, fgr justeringen kan gjennomfgres ved hjelp av tastene opp
eller ned (sikkerhetsfunksjon).

Ryggdel

—  [aN / ¥/

Regulering av ryggdel (individuelt).

Sitteposisjon

— (AN Y/

Synkron regulering av rygg- eller lardel.
Hoyderegulering

— AN /\J

Hoyderegulering av hele sengen. Denne funksjonen pavirker ikke posisjonen til liggeflaten.

Larstdel

— (AN /¥

Regulering av lardel (individuelt).

Leggdel

N WAV

Regulering av leggdel (individuelt).

11
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0oBS!

Hvis pleiesengen benyttes pa institusjoner med medisinsk tilsyn, ma denne po-
sisjon av sikkerhetshensyn bare frigis av helsepersonalet hhv. bare «under
medisinsk tilsyn!

0BS!

Hvis pleiesengen benyttes institusjoner med medisinsk oppsyn, ma denne po-
sisjonen av sikkerhetshensyn bare frigis av det helsepersonalet hhv. bare
«under medisinsk oppsyn»! Frikoblingen utfares ved a trykke pa den aktuelle
tastekombi-nasjonen i min. 5 sekunder.

Forsiktig!

Heving av beina brukes ikke til akuttbehandling i ngdstilfeller/sjokkplassering.
Denne funksjonen brukes primeert til enkel innstilling av heving av beina av
behandlings hensyn! For at det ikke skal oppsta fare for ugnsket Trendelenburg,
anbefales det pa det sterkeste a heve ryggstgtten ca. en handsbredd samtidig
med heving av beina. | den forbindelse er det viktig at hodet til beboeren befinner
seg hgyere enn det ortostatiske punktet til kroppen.



5.2 Veksle modi, aktiveringstider

Veksle modi

Aktivere pleiemodus

A A (.

Hold tasten for komfortsete-/profylakseautomatikk inne i min. 3 sekunder.

Lase handkontrollen

= + (=

Hold tasten for ryggstatte- og hgyderegulering inne samtidig i min. 5 sekunder til LED-
lampen lyser rgdt.

Aktiveringstider

PP  Aktiveringstiden er tiden en regulering kan gjennomfares etter aktivering
av handkontrollen eller en bestemt funksjon.

- Ved bevegelse av handkontrollen 20 sek.
- Valg av en funksjon 16 sek.

- Frikobling pleiemodus 2 min.

13
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5.3 Sikkerhets instruksjoner for hgyderegulering

=

Fare!
A Forsikre deg far hver hgyderegulering av sengen at ingen personer, dyr eller
gjienstander befinner seg i fareomradet! La handkontrollen alltid sta i last modus

slik at ingen uautoriserte personer kan manipulere hgydejusteringen til sengen!

Forsiktig!
Unnga at fattene dine havner i kkemmeomradet (senge endene eller frirommet
under sengen) under hgydesenkningen.

—pp- Sikre fgr bruk av flyttbare lgfteinnretninger at frirommet under pleiesengen er
tilstrekkelig for lgfteinnretningen. Hvis ikke, justerer du hgyden far bruk av flyttbare
lafteinnretninger.

5.4 Riktig handtering av nettkabelen

Pleiesengen variana er utstyrt med en nettkabel med spiral. Pa den er det festet en plast-
krok.

—pp Det ma forhindres at nettkabelen slepes over gulvet, klemmes inne eller
overkjgres av hjulene ved flytting av sengen. Dette ma ogsa tas hensyn til
under regulerings prosesser. Kabelen m& kunne folge fritt ved hver senge
bevegelse. Overfladig kabel mé alltid hektes pa plastkroken som en Igkke.

Ikke trekk nettkabelen ut av stikkontakten med vate hender og trekk den kun ut
_> . -
ved a holde i stgpselet.

= Hvis du skal skyve sengen, hekter du kroken til
nettkabelen pa overkanten av hodegavlen eller i
utsparingen pa gavlen. Slik forhindrer du utilsiktet
overkjaring.

= Kontroller regelmessig nettkabelen, kabelinnfgring i
stopsel, stepsel huset og inngangen pa sengen med
tanke pa skader for & utelukke farer.

14



6. Flytte og bremse

Sengen kan flyttes. Pa grunn av den enkle posisjoneringen i rommet kan gulvplassen og
pleie-sengen derfor rengjgres lettere. Sengen egner seg imidlertid ikke for transport av
beboere. Pleiesengen ma bare skyves i laveste stilling og kun uten beboer. A skyve sengen til
andre rom sammen med beboeren er ikke forskriftsmessig.

> BB B B

Forsiktig!

Hvis fgtter eller andre kroppsdeler havner under hjulene under flytting, vil det fare
til personskader. Pass pa at foten ikke havner under hjulene under flytting av
sengen.

Forsiktig!
Senger som ikke er last kan utgjgre en fallrisiko. La sengen alltid sta i bremset
posisjon. Hvis beboeren skal veere uten oppsyn, ma den sta i laveste posisjon.

0BS!
Nettkabler kan bli skadet hvis man trille over dem. Trill aldri sengen over
nettkabelen eller andre ledninger.

0BS!
Grip og hold sengen utelukkende pa hode- eller fotgavlen for a flytte den.
Sengegrind er ikke beregnet pa en slik belastning.

OBS!

Det er bare mulig & flytte sengen nar bremsene er Igsnet forskriftmessig. Hvis
Iaste hjul flyttes over gulvet i strid med betjeninginstruksjonene, kan det fare til
skader pa gulvbelegget og pa bremsesystemet.

Stillingene til bremsepedalen:

Kan flyttes fritt Retningsperre

(blokkerer svingbevegelsen til
den venstre rullen pa hodesiden
slik at det er lettere & mangvrere
sengen.)

15
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7. Sengegrinder

Ved bruk av sengegrinder md man veere ekstra oppmerksom og forsiktig. Sengegrinder
brukes i fgrste linje som pasientbeskyttelse. Sengegrinder ma under ingen omstendigheter
brukes som middel for pasientfiksering.

- For & benytte sengegrinder kreves det rettslige tillatelse hvis mobiliteten til be-
boeren blir begrenset. Kun vertikaldelte sengegrinder eller sengegrinder som
kan senkes individuelt, der kun hodedelen heves opp og brukes som
hjelpemiddel til @ komme seg inn i og ut av sengen utgjgr her et tillatt unntak for
mobile beboere.

|

Ved bruk av sengegrinder ma det vurderes om de egner seg med hensyn til de
kroppslige og mentale egenskapene til den respektive beboeren. Det ma tas
spesi-elt hensyn til avstandene mellom skinner og mellomstykkene i forhold til
kropps-bygningen til beboeren slik at det er utelukket av vedkommende kan
komme i klem eller gli gjennom. Bruk eventuelt ekstra overtrekk eller
polstringer som reduserer eller Iukker apninger. Denne avgjgrelsen er
det medisinske personellets ansvar.

Forsiktig!

Bruk eventuelt ogsa en oppsats som forhgyning for sengegrinder ved bruk
av forhgyede madrassystemer og de tilgjengelige sidesikringspolstringene
(tilbehar) som viktig ekstra sikkerhets- og beskyttelsestiltak.

Forsiktig!

Ved senking eller heving av sengegrinder kan beboerens fingre, hender eller
andre kroppsdeler komme i klem. Vaer sveert oppmerksom nar du hever og senker
sengegrindene. Grip kun pa de fastsatte posisjonene i henhold til
bruksanvisningen.

P> P

Forsiktig!
Urolige og desorienterte personer kan sette seg fast i apningene til sengegrindene.
Beskytt disse ved a bruke overtrekk eller polstringer.

Forsiktig!

Sengegrinder som ikke er last, kan synke ned igjen og dermed fare til at
beboeren faller. Forsikre deg i hver ny posisjon om at sengegrinden er gatt riktig
i 1as ved a riste den.

0BS!
Sengegrinder kan bli overbelastet eller skadet pa grunn av for stor belastning,
fall etc. Unnga slike belastninger.

> b P

1

[))
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7.1 Vertikaldelt sengegrind SafeFree®

Sengegrinden SafeFree® er vertikaldelt med en fotdel og en hodedel. P4 undersiden av
topplisten er det en utlgserknapp i hver ende som benyttes for & heve og senke sengegrinden.
Den kan heves og lases i fire ulike hgyder maks hgyde er 40,5 cm over sengeflaten.

—P- For sengegrinden med begge hendene for a sikre parallell heving og
senkning.

Utlgser knapper

1. trinn: Barrierefrihet 2. trinn: Mobilisering
Sengegrind er i nederste posisjon. 3/4 beskyttelse til en hgyde pa 23 cm over sengeflate

3. trinn: Sikkerhet 4. trinn: @kt sikkerhet
Full beskyttelse til en hgyde pa 36.5 cm @kt beskyttelse, hgyde pa 40.5 cm kan benytte
over sengeflate madrass inntil 18 cm.

Nar du vil heve SafeFree® sengegrind:

= Grip tak med begge hender i sengegrindens topprekke. Hev den parallelt til den gar i las i
posisjonen over, med et tydelig klikk.

= For & heve sengegrinden til neste trinn, lgft parallelt med begge hender til den gar i las
med et tydelig klikk.

Ga frem pa omvendt mate for & senke SafeFree®-sengegrinden igjen:

= Trykk begge utlgsningsknappene inn samtidig, og senk SafeFree®- sengegrinden ved a
holde med begge hender i topprekken til gnsket posisjon.

Forsiktig!
For & forhindre at vingeskruene lgsner pa sengegrinden uten at du merker det,
ma du kontrollere regelmessig at de sitter godt fast!
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7.2 Integrerte sengegrinder (09)

De integrerte sengegrindene er utstyrt med tre skinner (09 3-dobbel).

Nar du vil heve sengegrinden:

= Grip i underkanten til den gvre skinnen og Igft den til du hgrer at utlgserknappen gar i
inngrep.

Nar du vil senke sengegrinden:

= Lgft litt i @vre skinne og trykk pa utlgserknappen
= Senk sengegrinden langsomt ned.

Forsiktig!
Pa enkelte modellvarianter er det mulig a lase sengegrinden i «<mellomposisjon».
Denne posisjonen gir ikke tilstrekkelig sikring mot a falle ut.

Forsiktig!

Sengegrinder som ikke er festet korrekt, kan synke ned igjen og dermed fare til
at beboeren faller ut av sengen. Forsikre deg i hver ny posisjon om at
sengegrinden er gatt riktig i las ved a riste den.

> P

Forsiktig!
Skrastilling av sengegrind er ikke tilstrekkelig sidebeskyttelse mot a falle ut av
sengen.

>
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8. Tilbehgr

A\

Fare!

Bruk av tilbehgr som ikke er godkjent for produktet samt produktkombinasjoner
som ikke er godkjent, kan forarsake alvorlige farer. Bruk derfor kun tilbehgr og
produkter som er levert av wissner-bosserhoff GmbH.

8.1 Madrasser

Sengen ma alltid brukes med en egnet madrass.

0BS!

Ikke bruk vannmadrasser. Det kan fare til at aktuatorer eller andre komponenter
svikter og forarsaker uhell pa grunn av at maksimal lgfteevne (SWL) overskrides.
Ta alltid hensyn til SWL.

0BS!
Benytt kun madrasser tilpasset sengens liggeflate og sengegrindhgyde.
Fjeermadrasser ma ikke benyttes.

Vi anbefaler a bruke madrasser med en minimum volumvekt pa 40 kg/m3. Du finner
passende madrassmalene for liggeflaten i den fglgende tabell:

Modell Malene til madrassen
variana 200 x 88 x 12-18cm
220 x 88 x 12-18 cm

e===3x>

AN

!

 —

=

[IE

19



NORSK

H N
8.2 Mobilisering

8.2.1 Lgftebayle

| sengens hodeende er det holdere for Igftebgyle.

Forsiktig!
Triangel og stropp bestar av materiale av hgy kvalitet. Alt materiale har
imidlertid begrenset levetid pa grunn av aldring. Det anbefales a bytte ut

triangel og stropp etter 4- 5 ar. Produksjons ar er preget inn i triangel.

Triangel med stropp

Hvis du montere lgftebgyle:
= Plasser lgftebgylen i holderen ovenfra.

Laftebgylen holdes i posisjonen av en tverrbolt.
= Drei lgftebgylen slik at tverrbolten ligger i et av sporene i holderen.
Langsgaende eller tverrgaende retning er mulig.

Forsiktig!
Triangel og stropper kan brekke eller Igsne ved hgy belastning og dermed

forarsake personskader. Maks belastning pa lgftebgyle er 75 kg.

= Heng triangel med stropp pa lgftebaylen.
—Pp- Deformerte lgftebgyler ma skiftes ut, og ikke benyttes !

Leftebgyle
Pos. | Betegnelse Art.nr.
1 Loftebgyle komplett med triangel 628100

20



8.3 Infusjons stativ

8.3.1 Infusjons stativ
Infusjons stativet er utelukkende beregnet pa @ henge opp infusjonspose.
Infusjonspumper ma ikke festes her.

- |nfusjonsstativet mad maksimalt belastes med 8 kg, derav 2 kg pa hver krok.

Maks. 2 kg per krok

Infusjonsstativ

I hodeenden til liggeflaten er holderen for infusjonsstativet. Hvis du vil sette pa et
infusjonsstativ:

= Plasser infusjonsstativet inn i holderen ovenfra.

= Drei infusjonsstativet slik at tverrbolten ligger i et av sporene i holderen.

Infusjonstativ
Pos. | Betegnelse Art.nr.
1 Infusjonsstativ wi-bo 628108
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8.4 Fenderhijul

8.4.1 Fenderhjul

Som tilbehgr kan sengen utstyres med fenderhjul.

3D-fenderhjul 200 mm horisontal Fenderhjul  100mm horisontal
og vertikal beskyttelse beskyttelse
Varianter
Pos. | Beskrivelse
1 3D-fenderhjul 200 mm horisontal og vertikal beskyttelse
2 Fenderhjul 200 mm horisontal beskyttelse
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8.5 Sengeforlengelser og passende tilbehgr

8.5.1 Forlengelser av liggeflaten
Pleiesengen variana har som standard mulighet for forlenge sengen med 10 cm
henholdsvis i hode- og fotende.

Fare!
A Hvis avstand som oppstar i hode- og fotende ved forlengelse, ikke lukkes med en
lengre madrass eller madrassforlenger blir det klemfare!

Midlertidig forlengelse av liggeflaten ved hjelp av vingeskrue

Fotdelen kan lases opp ved hjelp av to vingeskruer som befinner seg pa fotsiden under
sengevangene. Her ma apning som oppstar i fotende lukkes av en beskyttelse.

Hvis du vil forlenge liggeflaten til pleiesengen variana:
= Lgsne og fjern vingeskruene pa begge sider.
Fotdelen er na last opp.
= Trekk fotdelen ut til ensket posisjon, og fest den ved & sette inn og trekke til vingeskruene.
For & gjere det ma boringene ligge over hverandre.
Ga frem pa omvendt mate for a forkorte liggeflaten til pleiesengen variana igjen.
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8.6 Beskyttelser og sikkerhet
8.6.1 SafeSense®

SafeSense® kan kobles opp til sykesignalanlegget og varsle pleiepersonalet nar beboeren
forlater sengen. For bedre orientering om natten kan det programmeres automatisk lys
under sengen for beboeren. Du kan kontakte Varodd Velferdsteknologi for mer informasjon
om SafeSense®
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8.7 Ytterligere tilbehgr 8.7.1

Holder for handkontroll

Forsiktig!
Fordi holderen er fleksibel, ma den ikke brukes som hjelpemiddel for a reise seg
opp eller som stattegrep.

For vertikaldelte SafeFree®-sengegrinder:

Holderen benyttes for a posisjonere
handkontrollen innenfor  rekkevidde  for
beboeren. Den plasseres pa toppen il
sengegrinden som vist pa illustrasjonen til hgyre.

For integrerte sengegrinder

Holderen benyttes til a posisjonere
handkontrollen innenfor rekkevidde for
beboeren. Den plasseres pa den toppen
av sengegrinden og festes med gummibandet,
som vist pa illustrasjonen til hgyre.

Varianter
Pos. | Betegnelse Art.nr.
1 Holder handkontroll 628133
2 Adapter integrert sengegrind 628136
3 Adapter vertikaldelt sengegrind 628135
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8.7.2 Transportbeslag

Med transportbeslag kan sengen settes opp i en transport- og lager stilling. Du finner
informasjon om montering og demontering av sengen i MA 01-012244.

= Komponentene plasseres pa de
tiltenkte stedene.

= To metallbgyler forhindrer at kompo-
nentene faller ut.
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9. Rengjoring og desinfeksjon

Pleiesengen ma rengjgres og desinfiseres i henhold til hygieneplanen med jevne mellomrom
f.eks. etter instruksjonene i hygieneplanen) og ved spesielle behov (akutt forurensning), men
minst fgr hvert bytte av beboer.

Fare!

Hvis vaesker kommer i kontakt med elektriske komponenter, er det kraftig gkt risiko
for elektrisk stgt eller brann. Koble derfor sengen fra nettet far rengjgring/desin-
feksjon.

—

Forsiktig!

Skadet overflater ma repareres eller skiftes ut umiddelbart fordi de ikke kan
rengjgres og desinfiseres uten at vaesker kan trenge inn. Dermed er det risiko for
infeksjoner og skader pa sengen.

> P>

0BS!
Hvis du er usikker, prgver du fgrst om rengjgring- og desinfeksjonsmiddelet
egner seg for den respektive overflaten pa et sted som ikke er synlig,.

0BS!

Etter rengjeringen og desinfeksjonen ma du pase at det ble forskriftmessig
ngytralisert, og at det ikke er noen fuktighet eller rester av rengjgringsmiddel
igjen pa overflatene.

5> [&>

9.1 Generell fremgangsmate rengjgring/desinfeksjon

= Koble sengen fra strgmforsyningen.

= Forsikre deg om at produktet er fritt for grove forurensninger og smusspartikler som kan
skade overflaten under rengjgringen/desinfeksjonen.

= Tgrk grundig av sengen med en myk klut som er lett fuktet med universalrengjgringsmidde-
let/-desinfeksjonsmiddelet.

= Tgrk deretter grundig av ngytraliseringsproduktet med en myk, lett fuktet klut (kun vann).

= Forsikre deg om at produktet er fritt for rester av rengjgringsmiddel og desinfeksjonsmiddel.
= Tark av produktet med en absorberende klut som ikke loer.

= Forsikre deg om at ingen fuktighet er igjen pa overflatene eller har trukket inn i mellomrom.
= Koble sengen til stramforsyningen igjen.
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9.2 Manuell rengjgring

Mgbeloverfl atene til wissner-bosserhoff-produktene oppfyller kravene i EN 12720 for mgbelo-
verfl ater ved kjemisk belastning og har dermed utmerket bestandighet mot vanlige, normale
belastninger.

Det ma imidlertid ikke brukes rengjgringsmidler som har korrosive eller mekanisk slipende
(abrasive) bestanddeler og som fungerer som skuremiddel.

Det skal brukes universalrengjeringsmidler som er svakt alkaliske (sdpelut) og tensider eller
fosfater som rengjgringsaktive komponenter. Doser universalrengjgringsmiddelet i henhold til
instruksjonene fra produsenten av rengjgringsmiddelet.

9.3 Manuell desinfeksjon
En forutsetning for en effektiv desinfeksjon er foregdende rengjering av sengen.

Det ma bare brukes egnede desinfeksjonsmidler som tilsvarer desinfeksjonsmidlene som er
beskrevet i vedlegg 1 til EN 12720 del 1, hhv. midlene i DGHM- eller RKI-listen. Bruken av
desinfeksjonsmidlene (f.eks. konsentrasjonen) ma fglge angivelsene til den respektive produ-
senten av desinfeksjonsmiddelet ngyaktig.

Hvis det er tvil om et bestemt desinfeksjonsmiddel egner seg, ma du ta kontakt med Varodd
Velferdsteknologi.

9.4 Maskinell rengjgring

OBS!
Materielle skader pa sengen eller deler pa grunn av at anvisningene for maski-
nell rengjoring ikke folges!

= Fglg alltid henvisningene fra produsenten for maskinell rengjgring for & sikre
maksimal levetid og funksjonalitet for sengen. Hvis ikke kan det oppsta alvorlige
skader pa sengen.

= Hvis disse anvisningene ikke fglges, kan garantien falle bort.

= [kke bruk kraftig syre eller lut. Optimal pH-verdi 6 - 8.

= Ikke bruk rengjgringsmidler med lgsemidler som kan pavirke strukturen og
konsistensen til overflater og plastdeler.

= Overskrid aldri doseringen som er foreskrevet av produsenten.

= Ikke bruk hgytrykksspyler til a rengjere sengen.

= Det er ikke tillatt & avkjele sengen med vann.

0BS!
Skader pa grunn av uforskriftsmessig maskinell rengjgring
= Rengjgr sengen alltid demontert plassert pa transportvognen som er beregnet

pa det.
= Legg aldri tilbehgr Igst i vaskelinjen.
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Instruksjoner for rengjgring

= Maskinell rengjgring anbefales etter bytte av beboer (@ 2 - 3 ganger per ar)
= Anbefalt vasketemperatur 65 - 75 °C

Forberede rengjoring

= Demonter sengen i henhold til veiledningen, og
plasser alle delene i henhold til illustrasjonen
(trinn og posisjoner er beskrevet i veiledningen).
= Sett inn kabel i posisjoner 2, 6, 7 (se kapittel 4.3)
pa motoren for a forhindre inntrengning av vann.
= Etter rengjgringen skal sengen tgrke i denne

posisjonen slik at resterende vaeske kan renne ut
optimalt.

= Sengen ma farst monteres igjen etter fullstendig
tarking.

Felgende betingelser ma vaere oppfylt for en maskinell rengjoring:

maks. varighet for den maskinelle 7 minutter
rengjgringen

maks. trykk pa vaskemaskinstralen 5 - 6 bar
maks. vanntemperatur 85 °C
maks. sengtemperatur 70 °C
relativ fuktighet 100%
maks. vannhardhet 5 dH

Etter den maskinelle rengjgringen

= Nar den maskinelle rengjgringen er avsluttet og far bruk av sengen, ma du ta hensyn til
fglgende:

- Kontroller om stgpselet er tart. Tark det om ngdvendig.

- Atingen av de elektriske delene er synlig skadet.

-Vent 5 - 6 minutter til sengen er avkjglt til arbeidstemperaturen.
- Prgv ut de enkelte funksjonene til sengen.

- Det anbefales & giennomfare en visuell kontroll av sengen etter hver maskinell ren-
gigring med tanke pa eventuelle tegn pa skader (spesielt skader pa lakkerte
deler). Utbedre eventuelle skader med lakk. Det forlenger levetiden til sengen.
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10. Service og vedlikehold
Operatgrer av senger er i henhold til

= den tyske forordningen om operatgrer av medisinske produkter (Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung, MPBetreibV) / § 7 Instandhaltung von Medizinprodukten (Vedlikehold av medi-
sinske produkter)

= den tyske bedriftsulykkesforsikringen (Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung, DGUV) for-
skrift 3 / Sicherheitsprifung von ortsveranderlichen elektrischen Geraten und Betriebsmit-
teln in gewerblichem Einsatz (Sikkerhetskontroll av mobile elektriske enheter og driftsmidler
i kommersiell bruk)

forpliktet til & opprettholde sikker stand til medisinske produkter i hele levetiden. Dette
inkluderer ogsa en regelmessig giennomfering av fagmessig vedlikehold og sikkerhetskontroll.

Pleiesengene fra wissner-bosserhoff GmbH er beregnet pa en levetid pa ca. 10 ar. Sengene
krever sveert lite vedlikehold. Allerede under utviklingen av produktene ble det nemlig tatt
hensyn til & sikre minst mulig vedlikeholdsbehov med lave driftskostnader.

Under daglig drift viser erfaringene imidlertid at det forekommer uaktsom handtering av
produkter og hardhendt betjening, som farer til raskere aldring og slitasje pa bestemte
komponenter uten at produsenten kan pavirke det direkte.

Produsenten er bare ansvarlig for sikkerheten og paliteligheten til produktet hvis det
vedlikeholdes  regelmessig og brukes i samsvar med drifts, bruks- og
sikkerhetshenvisningene i denne bruksanvisningen.

Hvis en visuell kontroll eller funksjonskontroll, inspeksjon, maling eller vedlikehold avdekker
graverende mangler som ikke kan utbedres, ma produktet sperres for videre bruk! | tillegg
til de regelmessige, omfattende kontrollene som gjennomfgres av teknisk fagpersonale, ma
ogsa brukeren (pleiere, pargrende osv.) gjennomfgre en kort visuell kontroll og
funksjonskontroll med korte, regelmessige mellomrom. Dette gjelder spesielt far hver ny
beboer.

ANBEFALING: Den sikkerhetstekniske kontrollen og DGUV-forskrift 3 skal giennomfgres med
en frekvens pa 12 maneder sammen med det mekaniske vedlikeholdet med paviselig
overholdelse av feilkvoten pa 2 % (se DGUV-forskrift 3: § 5, tabell 1B). Hvis en feilkvote pa
under 2 % nas, kan frekvensen forlenges pa eget ansvar med inntil to ar (i samsvar med
produsentinstruksjonene).

Falgende rekkefglge for kontrollene skal fglges i henhold til IEC 62353-VDE 0751-1:2015-10:

1. Visuell kontroll
2. Elektrisk maling
3. Funksjonskontroll
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Visuell kontroll og funksjonskontroll

- Disse kontrollene ma i henhold til MPBetreibV § 7 og IEC 62353-VDE 0751-1 bare gjennom-
fgres av sakkyndige personer som har den ngdvendige utdannelsen og ressurser og ikke
er bundet av instruksjoner.

Elektrisk maling

- Den elektriske malingen ma i henhold til IEC 62353-VDE 0751-1 utferes med egnede ma-
leinstrumenter av kvalifiserte personer (f.eks. teknikere) med medisinsk kunnskap og
kunnskap om den spesifikke sengen, i samsvar med DGUV-forskrift 3.

- Evalueringen og dokumentasjonen av kontrollresultatene ma derimot bare opprettes av en
elektriker med medisinsk kunnskap og kunnskap om den spesifikke sengen.

DGUV-forskrift 3 / IEC 62353-VDE 0751-1:2008-08 - Kort sjekkliste

Visuell kontroll Funksjonskontroll:

- Mekanikk: (understell, sengegrinder, trekarm, - Mekanikk: lgperuller, ngdsenking av ryggdel
liggeflateramme, lgftebgyler) (hvis det finnes), sengegrinder, leggstatte,

- Elektrisk system: nett- og handkontroll kabel, motor bolter og skruer
handkontroll - Elektrisk system: Handkontroll

- Avledningsstrgm (differanse A | uten
belastning) Dokumentasjon:

- Praveprotokoll, mangelprotokoll, inventarliste,
bruksanvisning

10.1 Reservedeler

Fare!

A Ved bruk av ikke-kompatible elektriske komponenter er det betydelig gkt risiko
for elektrisk stgt eller brann. Erstatt elektriske komponenter utelukkende med
originale reservedeler.

Det ma bare brukes originale reservedeler fra wissner-bosserhoff GmbH.

Varodd Velferdsteknologi bistar med informasjon om reservedeler.
Ha serienummer pa sengen tilgjengelig.

Var kvalifiserte tekniske kundeservice er tilgjengelig for deg:
TIf. +47 38 14 48 00
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10.2 Feilsgking

Feil

Mulig arsak

Utbedring

Elektromotoriske justeringer
skjer ikke forskriftsmessig

Mekanikken blokkeres

Kontroller bevegelige deler, og
fjern fremmedlegemer

Elektromotoriske justeringer
skjer ikke

Handkontrollen er defekt
eller ikke satt inn riktig

- Trekk ut stgpselet, vent 3
minutter, og sett den i igjen
- Kontakt Varodd Velferdsteknologi

Stapselet er ikke koblet til

strgmforsyningen, eller batteriet

(hvis det finnes) er tomt

Koble stgpselet til stramnettet

Systemet ble overbelastet, og
temperatursikringen er koblet
ut; sikringen er utlgst

Vent i avkjglingsfasen (opptil
18 min.). Hvis systemet heller
ikke fungerer etter det, tar du
kontakt med var kundeservice.

Hgydejustering fungerer ikke
lenger

Feilkobling pa motoren

Ta kontakt med Varodd
Velferdsteknologi

SafeFree®sengegriden kan
ikke stilles inn
forskriftsmessig lenger

Mekanikken blokkeres

Kontroller bevegelige deler, og
fjern fremmedlegemer

Mekanikken er bgyd

Ta kontakt med var kundeser-
vice

Hjulene bremser ikke eller
triller ikke

Fremmedlegemer har viklet
seg inn i hjulene over tid

Fjern fremmedlegemene

Hjulsystemet er defekt

Ta kontakt med var kundeser-
vice

Handkontrollen fungerer ikke

Handkontrollen er sperret,
ikke satt inn korrekt eller
defekt

- Trekk ut stgpselet, vent 3
minutter, og sett den i igjen

- Tilbakestill handkontrollen

- Las opp handkontrollen, kon-
troller pluggforbindelsen, eller
kontakt var kundeservice
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10.3 Transport og lagring

Ved transport og lagring ma pleiesengen variana eksponeres for omgivelsesforhold som
ligger innenfor de falgende grenseverdiene:

Omgivelsestemperatur +10 °C - +40 °C
Relativ fuktighet 30%-75%
Lufttrykk 800 hPa - 1060 hPa

OBS!
Hvis pleiesengen variana ble lagret eller transportert under lave temperaturer, kre-
ves det en viss tid eller temperatur for a akklimatisere den. Ved for kort tilpasnings-

tid eller ved uegnede temperaturer kan pleiesengen variana bli skadet og settes ut
av drift. Akklimatiser pleiesengen variana i minst 12 timer etter kraftige tempera-
tursvingninger.

For lagring ma pleiesengen klargjgres pa fglgende mate:

Trekk ut stagpselet.

= Fjern alle tilbehgrsdeler, som lgftebgyle, serveringsbrett osv.

= Fjern batteriet.

= Dekk til pleiesengen slik at den er beskyttet mot skader.

= Skriv ned lagrings datoen, s& kan du overholde
vedlikeholdsfrister.

33



NORSK

H N
H BN
11. Avhending

Avhending av enheter eller deler skal forega pa en mate som ikke skader miljget og i henhold
til nasjonal lovgivning. Kontakt din lokale myndighet for & fa opplysninger om, hvor og
hvordan man kan avhende utslitt utstyr.

Ved viderelevering av enheten til en kommersiell tredjepart er du kontraktsmessig forpliktet
til & gjgre dem oppmerksom pa at de ma implementere eller sgrge for forskriftsmessig avhen-
ding. Hvis du unnlater & gjgre dette, overtar du ansvaret for forskriftsmessig avhending av
enheten nar tredjeparten ikke skal bruke den lenger.

Pleiesengen inneholder bly-gel-batterier, elektroniske deler og metalldeler; den kan ogsa inne-
holde plastdeler av ABS, PA, PUR eller PE.

Metall- og plastdeler fra vedlikehold og reparasjon ma avhendes forskrifts- og fagmessig i

henhold til lover og forskrifter. Spesielt elektromotorene og den elektriske styringen ma kun
avhendes via fagbedrifter og innsamlingssteder som er tillatt for dette.

12. Garanti

De lovpalagte garantireglene gjelder.

Denne garantien omfatter alle funksjonssvikter og feil som forarsakes av materiale og
fremstilling. Funksjonssvikter og feil som oppstar pa grunn av ikke forskriftsmessig
handtering og ekstern pavirkning omfattes ikke av garantien. Hvis det oppstar grunnlag
for rettmessige reklamasjoner innenfor garantiperioden utbedres disse kostnadsfritt.
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13. Tekniske data

Utvendige mal

218 x 111 cm (avhengig av spesifikasjon)

Nominelt mal liggeflate

87/88 x 200 - 220 cm

Hgydejustering

34 - 82 cm (alternativt 25 - 73 cm)

Ryggstottejustering

0° - 70° inkl. tilbaketrekking av ryggstgtten ca. 12 cm

Larstgttejustering

0° - 30° inkl. tilbaketrekking av larstgtten ca. 4,8 cm

Leggstgttejustering

0° - 25° (avhengig av larstgttejusteringen)

Heving av beina

0° -17°

Sikker arbeidslast SWL*

235 kg

- 200 kg brukervekt
- 35 kg madrass + tilbehgr

Sengvekt ca. 130 kg (avhengig av utrustning)
Kapslingsgrad IP66W

Beskyttelsesklasse 1]

Frihgyde( for personligfter) 15 cm

Innkoblingsvarighet

INT 2 min. / 18 min. Enheten er ikke konstruert for
kontinuerlig drift. Etter 2 min. fullastdrift anbefales 18
min. pause.

Lydtrykkniva, maksimalt

ca. 57 dB/A

Bruksomgivelser

3,4085

Luftfuktighet

30%-75%

Atmosfeerisk trykk

800 hPa - 1060 hPa

Omgivelsestemperatur

+10 °C - +40 °C

Produsent

wissner-bosserhoff GmbH
Hauptstrafe 4 - 6
58739 Wickede (Ruhr)
GERMANY

TIf. +49 2377 784-0

* Produsentanbefaling: Den maksimale beboervekten kan gkes avhengig av vekten til madrassen og tilbehgret som
brukes. Eks.: Sikker arbeidslast 235 kg - madrass 10 kg - tilbehgr 10 kg = maks. beboervekt 215 kg. Ved bruk av tyngre
madrasser/tilbehgr endres beboervekten tilsvarende!
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Drivenheter hgydejustering

Elektrisk tilkobling 24V DC
Kapslingsgrad IP66W
Justeringshastighet 11 - 14 mm/s

Trykkraft

maks. 10 000 N

Drivenheter liggeflate

Elektrisk tilkobling 24V DC
Kapslingsgrad IP66W
Justeringshastighet 6 -9 mm/s

Trykkraft

Ryggstgtte RL: 3500 N
Larstatte OL: 3500 N
Leggstatte UL: 3500 N

Data handkontroll SafeControl
Elektrisk tilkobling 24V DC
Forsyning 14 - 38V DC
Standby-strgm 9 mA
Bruksomgivelser 3,4085
Luftfuktighet 30%-75%
Omgivelsestemperatur +10 °C-40 °C
Kapslingsgrad IPX7
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14. Klassifisering og brukte standarder

I henhold til vedlegg VlII, #13 i forordningen om medisinsk utstyr (MDR) 2017/745 er variana

et medisinsk utstyr av klasse I.

Betegnelse

Kommentar

MDR 2017/745

EU-forordning om medisinsk utstyr

“Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setz”

“MPDG (Nationale Umsetzung)”

DIN EN ISO 14971

Bruk av risikostyring pa medisinsk utstyr

DIN EN 60601-1 (relevante avsnitt)

Medisinsk elektrisk utstyr

DIN EN 60601-2-52 (relevante avsnitt)

Pasientsenger

BfArM - anbefalinger

Anbefalinger fra det tyske Fgderale institut-
tet for legemidler og medisinsk utstyr (Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte)

DIN 33402-2

Menneskekroppsmal

DIN 68861-12011-01

Mgabler - Atferd ved kjemisk belastning
Vurdering av overflaters motstand mot kalde

DIN EN 12720
vaesker
DIN EN 60529 Kapslingsklasser
VDE 0470-1 IP-kode (beskyttelse mot fuktighet)

DIN EN 12530 (relevante avsnitt)

Hjul og trinser - Apparathjul -
Manuelt drevne hjul og trinser

EN 50419
Direktiv 2002/96/EF (WEEE)

Merking av elektriske og elektroniske
produkter
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15. Produktmerking
15.1 Brukte symboler

Generell advarsel!

Svart utropstegn i
gul trekant

A
©

Falg bruksanvisningen!

Hvit person pa bla
bakgrunn

Bruksdel av type B

R
it

Enheten omfattes blant annet av EU-direktiv 2002/96/EF (WEEE).

Den ble lansert etter 13.08.2005.

-4
2146 cm BMIZ17

Registrering av voksen person (minimumsvekt, minimumshgyde,
minimum BMI)

QR-kode for betjeningsvideoer

UDI-symbol (Unique Device Identification)

MD-symbol (Medical Device)
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15.2 Typeskilt seng
1 2 3 4 5 6 8 9 10 11 12
L ] A I B
B B WISSNEr L 10HpEd VB J J .
pnibccat R g v, ¥ @ i =]
Hegwraits 440, RETIE Wickeds b [ (PRl il e=airry
[Ero ) (H3] 200s ﬂs — G
E 445050 T 7Bk [kt i) s,
TR V= BO0-340 Vv, 08D He, e A & 1P x4
ﬁ wwm st o amd =E00KE G =130hg |_| i'l'e"
i -E:lBIhi & =4aiis [ =286 - _.m,‘“,m[ -mme

] I

23 22 21 20 19 18 17 16 15 14

13
1 Produsentsymbol
2 Firmalogo
3 UDI-symbol
4 | Artikkelnummer
5 Modellnavn
6 Data matrix-kode inkl. klartekst: GTIN, produksjonsdato, serienummer, interne data
7 OBS elektronikkavfall - fglg lovpalagt avhending av brukt utstyr
8 Koblingsnettdel
9 Kun for innendars bruk
10 | Enhet av verneklasse Il (klassifisering etter type vern mot elektrisk stgt)
11 | CE-merke
12 | Pabudstegn, felg bruksanvisningen
13 | Registrering av voksen person (minimumsvekt, minimumshgyde, minimum BMI)
14 | Bruksdel av type B (klassifisering etter grad av beskyttelse mot elektr. stgt)
15 | Generelt advarselstegn
16 | Innkoblingsvarighet (2 min. drift, 18 min. pause)
Kodebokstaver for kapslingsklasser i henhold til DIN EN I[EC 60529 (VDE 0470-1): 1. Kodetall:
17 | Beskyttelsesgrader for vern mot bergring og fremmedlegemer: 2. Kodetall: Beskyttelsesgrader for
vern mot vann (4=vannsprut)
18 | Totalvekt seng
19 | Maks. brukervekt
20 | Sikker arbeidslast SWL
21 | Inngangsspenning/frekvens/tilsynelatende ytelse
22 | Firmanavn, firmaadresse/kontakt
23 | Kontaktdata produsent
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16. Elektromagnetisk kompatibilitet

Tabell 1: Retningslinjer og produsenterklzering - Elektromagnetisk utstraling - for alle
ME-enheter og ME-systemer

Pleiesengen «ariana» er beregnet pa bruk i ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER som beskrevet ne-
denfor. Kunden eller brukeren av pleiesengen «variana» ma sgrge for at den brukes i slike omgivelser.

Malinger av interferensut- Samsvar Elektromagnetiske omgivelser -
straling retningslinje

HF-utstraling i folge Gruppe 1 Pleiesengen variana bruker
CISPR 11 HF-energi utelukkende til den

interne funksjonen. Derfor er
HF-utstralingen sveert lav, og det
er usannsynlig at elektronisk
utstyr i naerheten forstyrres.

HF-utstraling i falge CISPR 11 Klasse [B] Pleiesengen variana egner seg
for bruk i alle innretninger, inklu-

Utstraling av oversvingninger [Samsvarer] X X . i

IEC 61000-3-2 dert_l bohgomradey og slike som
er direkte koblet til det OFFENT-

Utstraling av spennings- [Samsvarer] LIGE FORSYNINGSNETTET som

variasjoner/flikker ogsa forsyner bygninger som

IEC 61000-3-3 brukes til boligformal.
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Tabell 2: Retningslinjer og produsenterkleering - Elektromagnetisk interferensimmunitet - for
alle ME-enheter og ME-systemer

Pleiesengen «variana» er beregnet pa bruk i ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER som beskrevet ne-

denfor.

KONTROLLER AV IEC 60601- ELEKTROMAGNETISKE
INTERFERENS- TESTNIVA SAMSVARSNIVA OMGIVELSER -
IMMUNITET RETNINGSLINJER

Utlading av statisk elek-
trisitet (ESD) (IEC 61000-
4-2)

+ 8 kV kontaktut-
lading
+ 15 kV luftutlading

+ 8 kV kontaktut-
lading
+ 15 kV luftutlading

Gulv ma besta av tre eller
betong eller ha keramikkfliser.
Hvis gulvet bestar av syntetisk
materiale, ma den relative
fuktigheten veere minst 30 %

Rask transient elek-
trisk strgm / bursts
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV for nettled-
ninger

+ 1 kV for inngangs-
og utgangsledninger

+ 2 kV for nettled-
ninger

+ 1 kV for inngangs-
og utgangsledninger

Kvaliteten til forsyningsspen-
ningen ma tilsvare typiske
forretnings- eller sykehusom-
givelser.

+ 1 kV spenning

+ 1 kV spenning

Kvaliteten til forsyningsspen-

Stetspenning/surges ytterleder-ytterleder | ytterleder-ytterleder | ningen ma tilsvare typiske
(IEC 61000-4-5) + 2 kV spenning + 2 kV spenning forretnings- eller sykehusom-
ytterleder-jord ytterleder-jord givelser.
<5%U, <5%U,

Spenningsfall, korte
avbrudd og spenningsva-
riasjoner

(IEC 61000-4-11)

(>95 % falliU,)i%2
periode

40 % U,

(60 % falli U,)
i 5 perioder
70 % U,

(30 % fall i U))
i 25 perioder
<5% U,

(>95 % falliU,)i5
sek

(>95 % falliU)i%2
periode

40 % U,

(60 % falli U,)
i 5 perioder
70 % U,

(30 % falli U,)
i 25 perioder
<5%U,

(>95 % falliU)i5
sek

Kvaliteten til forsyningsspen-
ningen ma tilsvare typiske
forretnings- eller sykehusom-
givelser.

Hvis bruken av pleiesengen
«ariana» krever fortsatt funks-
jon ogsa nar det oppstar av-
brudd i energiforsyningen,
anbefales det & forsyne plei-
esengen «ariana» fra en av-
bruddsfri stremforsyning eller
et batteri.

Magnetfelt ved forsyn-
ingsfrekvensen (50/60

Magnetfelt ved nettfrekven-
sen ma tilsvare de typiske

Hz) 30 A/m 30 A/m verdiene i forretnings- og
(IEC 61000-4-8) sykehusomgivelser.
MERKNAD: U, er nettvekselspenningen fgr bruk av testnivaet
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Tabell 3: Retningslinjer og produsenterkleering - Elektromagnetisk interferensimmunitet - for
alle ME-enheter og ME-systemer som ikke er livsoppholdende

Pleiesengen «variana» er beregnet pa bruk i ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER som beskrevet ne-
denfor. Kunden eller brukeren av pleiesengen «variana» ma serge for at den brukes i slike omgivelser.

KONTROLLER AV IEC 60601- SAMSVARSNIVA ELEKTROMAGNETISKE OMGIV-

INTERFERENSI- TESTNIVA ELSER -

MMUNITET RETNINGSLINJER

Ledet HF-strgm 3 Vrms 150 kHz | 3 Vrms Beerbare og mobile sendere skal

(IEC 61000-4-6) til 80 MHz ikke brukes pa mindre avstand

6 Vrms fra pleiesengen «ariana» inklu-

6 Vrms dert ledningene enn den anbe-
150 kHz til falte beskyttelsesavstanden som
80 MHz beregnes etter formelen som

gjelder for sendefrekvensen.

Anbefalt beskyttelsesavstand
d=0,35*VP
d=0,35*/p 80 MHz til 800 MHz

d=0,35*vP 800 MHz til 2,7 GHz

Med P som den nominelle effek-
ten til senderen i watt (W) i hen-
hold til angivelsene til sender-
3V/m produsenten og d som anbefalt
beskyttelsesavstand i meter (m).

80 MHz il 3V/m
2,7 GHz Feltstyrken til stasjoneere radio-
Stralt HF-strgm (IEC sendere skal ved alle frekven-
61000-4-3) 10 V/m 10V/m ser i henhold til en undersgkel-
80 MHz il se pa stedet® vaere mindre enn
27 GHZz : samsvarsnivaet.”
| omgivelsene til enheter som har
det fglgende symbolet, er interfe-
rens mulig.
()
A
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet
MERKNAD 2: Disse retningslinjene kan kanskje ikke brukes i alle tilfeller. Spredningen av

elektromagnetiske stgrrelser pavirkes av absorpsjonen og refleksjonene til by-
gninger, gjenstander og mennesker.
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2 Feltstyrken til stasjonaere sendere, som basisstasjoner for radiotelefoner og mobile radioapparater,
amatgrradiostasjoner, AM- og FM-radio- og -fijernsynssendere, kan ikke forutsees ngyaktig. For a
fastsla de elektromagnetiske omgivelsene med tanke pa den stasjonaere senderen ber det vurde-
res en studie av de elektromagnetiske fenomenene til plasseringen. Hvis den malte feltstyrken pa
stedet der pleiesengen «variana» brukes, overskrider samsvarsnivaene ovenfor, ma pleiesengen
overvakes for & pavise tiltenkt funksjon. Hvis det observeres uvanlige ytelseskarakteristikker, kan
det veere behov for ytterligere tiltak, som endret innretting eller an annen plassering av pleiesengen
«wariana».

5 | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre enn 3 V/m.

Tabell 4:Anbefalte beskyttelsesavstander mellom baerbar og mobilt HF-telekommunikasjonsut-
styr og ME-enheten og ME-systemet - for ME-enheter eller ME-systemer som ikke er
livsoppholdende

Anbefalte beskyttelsesavstander mellom baerbart og mobilt HF-telekommunikasjonsutstyr og pleiesen-
gen «ariana»

Pleiesengen «variana» er beregnet pa bruk i ELEKTROMAGNETISKE OMGIVELSER der HF-interferensen
er kontrollert. Kunden eller brukeren av pleiesengen «variana» kan bidra til @ unnga elektromagnetisk in-
terferens ved a overholde minimumsavstanden mellom baerbart og mobilt HF-telekommunikasjonsutstyr
(sendere) og pleiesengen - avhengig av utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret, som angitt neden-
for.

Beskyttelsesavstand, avhengig av sendefrekvensen [m]
Den nominelle effek- . . .
ten til senderen [W] 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=0,35*/P d=0,35*/P d=0,35*VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

For sendere med en maksimal nominell effekt som ikke er angitt i tabellen ovenfor, kan den anbefalte
beskyttelsesavstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av formelen til den respektive spalten, der P
er den maksimale nominelle effekten til senderen i watt (W) i henhold til angivelsen fra senderprodu-
senten.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet

MERKNAD 2: Disse retningslinjene kan kanskje ikke brukes i alle tilfeller. Spredningen av
elektromagnetiske starrelser pavirkes av absorpsjonen og refleksjonene til by-

gninger, gjenstander og mennesker.
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17. Sikkerhetshenvisninger og restrisiksjoner

1) Angivelsene pa typeskiltet ma folges.
2) Sengen ma ikke brukes hvis den har mangler som gjgr at personer kan utsettes for fare.

3) Brukeren ma far bruk forsikre seg om at sengen er funksjons sikker og i forskriftmessig
stand.

4) Sengen ma under visse omstendigheter giennomga en funksjonskontroll daglig eller ved
hvert bytte av skift for a sikre at den kan brukes pa tiltenkt mate uten fare for pasienten og
brukeren.

5) Regulering av sengegrinden ma gjennomfgres av personalet. Ved regulering av liggeflate-
posisjonene ma pleiepersonalet forsikre seg om at beboeren ikke kommer i kontakt med
sengegrinden for & unnga klemminger av hand, bein eller andre kroppsdeler.

6) Unnga at overkroppen lener seg langt ut til siden.

7) Ikke belast sengegrind over 75 kg i loddrett og 50 kg i vannrett retning.

8) Avhengig av den fysiske og mentale tilstanden til pasienten kan funksjonene pa
handkontrollen Iases eller forbli apen. Kontroller lase funksjonene pa handkontrollen.

9) Legg nettkabelen og kabel til hdndkontrollen slik at de ikke kommer i klem, og ikke
plasser noen gjenstander pa dem.
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10) Ved uforskriftsmessig bruk av sengen kan det oppsta farer pa grunn av:

- uautorisert betjening av de elektriske funksjonene ved ukontrollert posisjonering av
sengen

- betjening av sengens funksjoner fra pasientens side uten opplaering pa forhand
- samtidig betjening av de elektriske funksjonene av flere personer

- tilkobling av ikke tiltenkt elektrisk utstyr til sengen

- bevegelse av sengen ved & trekke pa nettkabelen eller sengegrind

- trekking pa nettkabelen for & koble stgpselet fra stramforsyningen

- manglende beskyttelse av tilkoblings- og tilledningen mot skarpe kanter eller annen
mekanisk belastning (f.eks. overkjgring av nettkabelen)

- bevegelse av sengen pa lgst underlag
- bruk av sengen pa skranende underlag med en vinkel pa 10° eller mer
- bruk av enheter som genererer kraftige elektromagnetiske felt og kan pavirke

11) Sikkerhetshenvisninger - tiltak for sikker drift av klinikk- og pleiesenger:

- Elektriske komponenter pa klinikk- og pleiesenger ma bare repareres og vedlikeholdes
av produsenten eller av fagpersonale som har fatt spesialoppleering av produsenten.
Ellers er det fare for at spesielle prosedyrer pa grunn av manglende kjennskap til
produktfunksjonalitetene ikke utfares forskriftsmessig slik at det oppstar gkt risiko for
elektrisk stat eller brann.

- Et sikkert sted for handbetjeningen til sengen ma angis slik at man kan forhindre at
noen leker seg med den.

- Ved langvarig bruk med immobile pasienter/beboere kan det uten ytterligere hjelpe-
midler (f.eks. liggesarmadrasser) og uten spesifikke pleietiltak for forebygging oppsta
liggesar. Det er under ingen omstendigheter produsentens ansvar a sgrge for dette.

- Produktet egner seg uttrykkelig ikke for kontinuerlig drift. Hvis den angitte innkob-
lingsvarigheten overskrides, kan drivenheten bli oppvarmet og kobles ut automatisk.
Drivenheten ma da avkjgles i minst to timer fer den kan settes i drift igjen.

- Blokkering av sengen eller deler av sengemekanikken ma unngas fordi det kan oppsta
skader og totalsvikt pa drivenheten pa grunn av overoppheting.

- Overskridelse av sikker arbeidslast ma unngas fordi det kan oppsta skader og totals-
vikt pa drivenheten. styringen til sengen under visse omstendigheter, i umiddelbar
neerhet av sengen (f.eks. mobiltelefoner)

- at stgpselet ikke er koblet fra stramforsyningen far rengjaring eller vedlikehold av
sengen

- stadig dryppende vaeske i motoromradet (f.eks. ved inkontinens)
- uforskriftsmessige reparasjonsarbeider pa det elektriske systemet
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18. Bruksinstruksjoner for pleiesenger

TILTENKT BRUK 0G FORMALSBESTEMMELSE FOR PLEIESENGER

En pleieseng ma bare tas i bruk, betjenes og brukes i samsvar med forskriftene i lovgivningen
om medisinsk utstyr, de tilhgrende forordningene, de generelt anerkjente tekniske reglene
samt forskriftene om arbeidsmiljg og ulykkesforebygging. | tilstand med feil der sengen kan
utgjere en fare for pasienter, pleiepersonale eller tredjeparter ma pleiesengen ikke brukes.

Instruksjonene i de respektive produktbruksanvisningene gjelder.
Folgende punkter ma tas hensyn til:

- Generelt er den profesjonelle dgmmekraften til den ansvarlige pleieren (medisinsk oppsyn)
ngdvendig for & garantere sikker bruk av pleiesengene. Det ma tas hensyn til de fysiske,
mentale og medisinske behovene og tilstandene til pasientene. | henhold til dette ma senge-
funksjonene frigis eller sperres individuelt for hver bruker. Dette gjelder spesielt for produk-
ter med spesielle muligheter for & svinge liggeflaten og ved bruk av sidesikringer.

- Pleiesengene er ikke eksplosjonsbeskyttet og ma ikke brukes i rom der det kan finnes
brennbare anestetika, brennbare rengjgrings- eller lgsemidler eller potensielt antennelige
stoff-luft-blandinger. | denne forbindelse ma forskriftene til bransjeorganisasjonene falges.

- En bruk som avviker fra denne formalsbestemmelsen, utgjar ikke-tiltenkt bruk og omfattes
ikke av noen erstatningskrav.

19. Grunnleggende funksjoner og bruk av pleiesenger

Moderne pleiesenger har mange lagringsfunksjoner som er beskrevet detaljert i de respektive
produktbruksanvisningene. Full nytte av en pleieseng kan bare oppnas med en grundig opplae-
ring av brukerne og beboerne i en pleieinstitusjon. Gjenta disse opplaeringene sa regelmessig
som mulig, og veer spesielt oppmerksom pa de ngdvendige sikkerhetsreglene som ma falges.

- Generelt er det alltid fare for utilsiktet eller feil justering av sengen. Utilsiktet bryterbetjening
eller utilsiktede funksjonsfrigivelser kan utsette visse pasienter/beboere for fare! For a sikre
hgy grad av beskyttelse for pasientene/beboerne er det helt ngdvendig & bruke sperreinn-
retninger og/eller frigivelsesngkler malrettet. Frigivelsesngkler ma under ingen omstendig-
heter etterlates pa handkontrollen eller pa sengen! Frigivelsesngkler er utelukkende
beregnet pa a brukes av pleiepersonalet.

- Bruk av sperreinnretningene og ev. bevisst frakobling av sengen fra nettet - som absolutt
sperretiltak for & maksimal beskyttelse av en pasient/beboer som kan veere utsatt for ri-
siko - er utelukkende underlagt vurderingen og ansvaret til det medisinske oppsynet og
pleiepersonalet. Slike tiltak skal oppgis i skiftrapporten for a sikre ordnet skiftoverlevering.
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- Bruk av de spesielle lagringsmulighetene, f.eks. trappesenglagring eller lav hodeposisjon, er
uttrykkelig bare tillatt for helsepersonell. For beboere ma disse funksjonene vaere sperret,
ellers kan det oppsta farer.

Sikkerhetshenvisningene i de spesielle produktbruksanvisningene ma falges, ellers oppstar
det farer.

- P4 sengene ma det utelukkende brukes sidesikringer som er tillatt for den respektive sen-
getypen, ellers er det gkt ulykkesrisiko.

- Sengegrinder ma kontrolleres for hver bruk med tanke pa eventuelle skader, sikkert fes-
te pa sengen og feilfri funksjon av sikkerhetssperringen! Du finner angivelser som korrekt
handtering av sidesikringen i de respektive produktbruksanvisningene.

- Det er opp til vurderingen og ansvaret til det medisinske oppsynet og pleiepersonalet
om beboeren selv skal kunne bruke fjernstyringen. Slike tiltak skal oppgis i skiftrapporten
hhv. i pleiedokumentasjonen for a sikre ordnet skiftoverlevering og sporing av
bruksrettigheter.

- Hvis fjernkontrollen ikke skal brukes av beboeren selv, ma den beskyttes mot tilgang og
klemming - f.eks. henges pa fotdelen av sengen.

- Fjernkontrollene ma ikke falle ned pa gulvet, overbelastes av vekt eller oversvgmmes av
vaeske. De ma rengjgres med rengjgringsservietter for PC-tastaturer. Ved mekanikk- eller
fuktskader ma fjernkontrollene skiftes ut straks. Tilledningene ma ogsa kontrolleres med
korte mellomrom med tanke pa skader.
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:“*"‘«" EU-Konformitatserklarung | EU Declaration of Conformity
St Déclaration CE de Confomité | Dichiarazione CE di Conformita =

Name und Adresse des Herstellers: / Wissner-Bosserhoff GmbH
Name and address of the manufacturer: / Hauptstrafe 4-6

Nom et adresse du fabricant: / 58739 Wickede (Ruhr)
Nome e indirizzo del fabbricante: Deutschland

SRN: DE-MF-000006538

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

die Pflegebetten der Modellreihen: / BonCasa, variana

the nursing home beds of the model series:

les lits de soins de la série modele : UDI | Basis ubi-pi: 4050621HOMECAREBEDSRW
i letti di cura della serie di modelli:

mit der Zweckbestimmung: / Medizinisches Pflegebett zum Ruhen und Schlafen /

with the intended use: / Medical nursing bed for rest and sleep /
avec la utilisation conforme: / Lit de sions médicalisé pour se reposer et dormir /
con la destinazione d‘uso: Letto di lungodegenti medica per riposare e dormire

inklusive der dem Bett zugehorigen Zubehore / including the accessories associated with the bed /
y compris les accessoires appartenant au lit / compresi gli accessori del letto

der Klasse: / of class: /
de la classe: / di classe: M D Klasse | / class | / classe |

nach Klasse |, Verordnung 2017/745 Anhang VIII, #13 / according to class | , regulation 2017/745 annex VIII, #13
selon Classe |, Réglement 2017/745 Annexe VIII, #13 / secondo Classe | , Regolamento 2017/745 Allegato VIII, #13

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745 und deren Umsetzungen in nationale Gesetze
entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen , Endprifprotokoll“. /

meets the provisions of the medical device directive (MDR) 2017/745 and its transpositions in national laws which apply to it. The
declaration is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /

remplit toutes les exigences de la directive sur la directive sur les dispositifs médicaux (MDR) 2017/745 et de ses transpositions en droit
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de I'inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva sui dispositivi medici (MDR) 2017/745 e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo
riguardano. Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: /
Conformity assessment procedure: /
Procédure d’évaluation de la conformité: /
Procedura di valutazione della conformita:

Klasse |, MDR 2017/745 geméf Artikel 19 und Anhang IV
Class I, MDR 2017/745 according to Article 19 and Annex IV
Classe |, MDR 2017/745 visés a l‘article 19 et a I‘annexe IV
Classe |, MDR 2017/745 di cui all‘articolo 19 e all‘allegato IV

Weitere mitgeltende Richtlinien: / Other applicable directives: / Autres directives applicables: / Altre direttive applicabili:

RoHS II, 2011 / 65 / EU
CEO 7@(/‘/1 ! ﬂﬁ/

Wickede (Ruhr) 08.06.2021

Ort, Datum / Place, date /
Lieu, date / Luogo, data

Thomas Erbsloh, CEO
Name und Funktion / Name and function /
Nom et fonction / Nome e funzione
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