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1. Introduktion

Rehab-Care ApS ansker tillykke med deres nye udstyr.

Rehab-Care senge og lejer er et moderne og tidssvarende produkt, som baserer pa vores mangearige
erfaring pa omradet. Dette udstyr ger det muligt at @ge funktionalitet, kvalitet og handtering pa en og
samme gang, og er dermed en optimal lgsning.

Gennem kontinuerlig udvikling og i alle faser af vores fremstillingsproces bestraeber vi os pa
omhyggelighed og kvalitetsbevidsthed, og Rehab-Care star derfor som garant for et meget driftssikkert
og funktionelt produkt, der er kvalitetsmaessigt helt i top. Tilfredse kunder er det primeere mal med
vores produktudvikling.

Lejet opfylder kravene i henhold til det medicinske direktiv for klasse 1 produkter (Medical Devices
Regulation (EU) 2017/745 - MDR), samt fglgende produkt standarder, EN60601-1, EN60601-1-2,
|IEC21856:2022.

Tak for Deres tillid il vore produkter og for godt samarbejde. Vi ansker Dem alt godt med Deres nye
udstyr.

Med venlig hilsen.
Rehab-Care ApS.

Version 15-08.2024

Fabrikant:

Rehab- Care.dk ApS
Avnvej 10
7400 Herning, DK

Agent:

2. Udpakning

Pak lejet forsigtigt ud. Kontroller at alle dele inklusivt tilbehar er med.
Undersag Leje for eventuelle transport skader.

Vi anbefaler at lejet renggres far brug, se rengaringsanvisning.

Kontakt forhandler eller producent, hvis Leje er beskadiget eller ikke fungerer.
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3. Generelle forsigtighedsregler

A Advarsel !
A Advarsel !

A Advarsel !

Advarsel !
Advarsel !
Advarsel !
Advarsel !
Advarsel !
Advarsel !
Advarsel !
Advarsel !

Advarsel !
Advarsel !

Advarsel !
Advarsel !

Advarsel !

> B bPEPEPPPEPEPPEPR

A Advarsel !
& Advarsel !

OBS! Fer brug

Sprejt aldrig direkte pa produktet med hgjtryksrenser.

Brug ikke kemikalier der ikke er godkendt, og gennemfar arligt serviceeftersyn
for skader og brug.

Brug ikke andre handbetjeninger end den som er leveret sammen med produktet.
Fremmedlegemer som traenger ind i hjulbanen, kan gdeleegge/ beskadige lejets hjul.
Der ma ikke monteres andre hjul end de af producenten anbefalede.

Leje ma ikke |afte mere end 250 kg. SWL.

Brug kun godkendte madras af samme type som falger med leje.

Far og under et |gft skal der sikres mod klemningsfare for bruger og hjeelper

Leje ma ikke bruges hvis der er mistanke om lejets funktioner

Leje er IKKE godkendt til anvendelse i private boliger.

Leje ma ikke anvendes af bgrn under 12 ar.

Hvor patienter ikke er under opsyn, sa&nkes lejet til laveste position for at reducere risiko
for faldeulykker.

Forkert brug af strem kabler, strgm forsyning, handbetjening, eller mekaniske skader pa
leje, kan forarsage risiko for haendelser.

Veer opmaerksom pa at ledninger ikke kommer i kiemme.
Lejer ma ikke stables oven pa hinanden.
Brug af andet tilbehgr end det specificerede af producenten, kan resultere i manglende

overensstemmelse med CE godkendelse, gget emission eller aendring i
el- sikkerhed.

Ved &ndring af sengehestens stillinger, skal man veere opmaerksom pa ikke at fa
finger i klemme, nar sengehesten lukker sammen.

Anvendelse af trendelenburg funktion ma kun anvendes efter hospitalets interne
sikkerhedsregler, da anvendelse kan medfareaget sundheds risiko for visse patient

grupper.

For at undga skader i forbindelse med handtering og brugen af produkt, skal denne
betjeningsvejledning laeses igennem og forstas inden produktet tages i brug.

TD GYN-10000 ver.1
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4. Anvendelsesomrade
Lejet er beregnet til gynaekologiske undersggelser og behandlinger i hospitals- og sundhedssektoren.

Lejet er beregnet til indendgrs brug.

Lejet Safe Working load (SWL) er opgjort saledes:

SWL: 250 kg.
Patient: 180 kg.
Madras: 10 kg.
Tilbehar: 60 kg.

Personer med fysisk eller psykiske begraensninger méa ikke anvende produktet, uden at disse er under
opsyn, eller har modtaget passende opleering i anvendelse af udstyrets korrekte anvendelse,
indstillinger og betjenings anordninger.

Barn skal veere under opsyn, for at sikre at de ikke leger med produktet.

& Advarsel!  Leje er ikke testet og vurderet i forhold til anvendelse i private boliger,
anvend derfor ikke produkt i private boliger

& Advarsel!  Leje mé ikke anvendes af barn under 12 &r

5. Levetid for produktet
Produktet har en forventet levetid pa 10 ar.
Levetid er baseret pa korrekt brug, rengaring, service og vedligehold.

Produkter som anvendes ud over den ovenngevnte levetid, skal vurderes af kvalificeret
servicepersonale for fremtidig anvendelse.

Det er brugeres ansvar lgbende at vurdere om produkt kan anvendes ud over den angivne levetid.

Elektriske dele ma kun serviceres af uddannede teknikere.

6. Udstyr og tilbehor

Leje bestar af: Tilbehar kan tilkabes:

- Understel pa hjul med 2- delt liggeflade - Fodbetjening til 1 eller 2 funktioner

- Elektrisk handbetjening til hejde - Trendelenburg og anti Trendelenburg
indstilling af lejet indstilinger

- Manuel trinlgs indstilling af ryg og - Elektrisk indstilling af ryg og saede position
seedeposition - Dobbelt gasfieder funktion ved ryg

- Papirholder - Dobbelt rygmotor

- Nakkepude, halvrund
- Benholder seet, i plastskal eller polstret skal
- Stighgjle seet

TD GYN-10000 ver.1 Side 5 af 21
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7. Tilslutning til strem
Tilslut lejets hovedkabel til stikkontakt pa lysnettet.

Leje er forsynet med transformer 230V DC.

Nar laderen ikke er i brug, vikles ledning op.

& Ved tilslutning kontroller kabler for brud eller revner pa ledning

& Hvis stremmen til lejet skal afbrydes, fiern da stikket fra stikkontakten

8. Opladning af batterierne (tilbeher)
For at sikre lzengst mulig levetid pa Deres batteriboks, skal denne
oplades inden brug. Lade tider er afhaengig af batteriets kondition.

for at sikre at dette oplades fuldt og for at sikre bedst mulig levetid pa

Inden lejet anvendes farste gang, oplades batteri i 24 timer, \
batteriet.

Efterfalgende har batterier en lade tid pa 4 timer.

TD GYN-10000 ver.1 Side 6 af 21
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9. Elektrisk betjening

Indstilling af Leje foretages med den elektriske handbetjening.
Indstilling fremgar af piktogrammer pa handbetjening.

Lejet kan betjenes af bade hjeelper og bruger.

2017

1. Rygdel karer op
(P 2. Rygdel karer ned

(Tilkab)

1. Liggefladen kares op

2. Liggefladen kares ned

Ved lgft med patient, ma max. patient veegt ikke overskrides
Ved lgft veer da opmeerksom pa at SWL ikke overskrides
Tjek at der er fri plads over lejet, inden den kares op

Lejet skal kunne kare frit og ubesvaeret op og ned

>bBBBEE

TD GYN-10000 ver.1

Kontroller at kabel il fiernbetjening er i god stand, og uden revner eller skader
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10. Manuel betjening af Leje

Las hjul / Bremse (bremsepedal) Ingen lasefunktion
L Bremsepedal i vandret stilling — ingen lase funktion.
- @
.

NOTE: hvis Leje kun skal vendes/ drejes skal

( ' pedal sta i vandret stilling.

Las hjul / Bremse (bremsepedal) Sikret mod drejning og rulning
i o~ & Bremsepedal, rad tradt ned — Leje er sikret mod
T drejning og rulning (red).
Las hjul / Bremse (bremsepedal) Retningsstyr aktiveret
L Bremsepedal, gren tradt ned - aktiver retningsstyr
p. P4 funktion pa hjul (ved transport).
B | ‘
NOTE: hvis Leje kun skal vendes/ drejes skal retnings
styr funktion ikke aktiveres. Pedal skal da sta i

vandret stilling.

11. Trendelenburg (tilbeher)

Der kan tilkgbes Trendelenburg, saledes at lejet kan positioneres i 12 graders heeldning.

Advarsel !
& Anvendelse af Trendelenburg funktion ma kun anvendes

efter hospitalets interne sikkerhedsregler, da anvendelse
kan medfgregget sundheds risiko for visse patientgrupper

TD GYN-10000 ver.1 Side 8 af 21
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12. Tekniske specifikationer

12.1 Valg af madras:
Der er fastmonteret hynder pa lejet.

12.2 Vinkler og hgjder:
Vinkler og hgjder er angivet under punkt D.1 Mal tegning - Leje

Laveste - Malt fra gulv, tl madrastop 48 cm
Hgjeste - Malt fra gulv, til madras top 90 cm
Rygleen - Vinkel 85 grader
Trendelenburg 12 grader

13. Handtering af dele ved adskillelse/ Ioft

Der er ingen lgse dele.

14. Rengering
Leje rengares med rengarings- eller desinficeringsmiddel, ved hjeelp af barste eller svamp, der
efterfalgende evt. bruses eller spules. Tarres grundigt efter vask.

Oplasningsmidler i steerkt koncentreret form ma ikke anvendes.
Der ma ikke anvendes 100 % klor oplgsninger.
Leje taler ikke autoklavering.

Ved renggring af hjul, ma kun anvendes renggringsmidler, som ikke indeholder korrosionsfremmende
og skadelige stoffer.

Madras renggres pa begge sider, med let opvredet klud og sabe/ renggringsmidler.

& Advarsel!

Sprejt aldrig direkte pa produktet med hegjtryksrenser.
f Advarsel!
Renggaring med damp er ikke tilladt.

ﬁ Advarsel!
Taler ikke maskinvask.
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15. Vedligehold

Hjul holdes fri for har og snavs.

Arligt eftersyn anbefales.

Bevaegelige dele kontrolleres, efterspaendes og smares.
Slidte lejer udskiftes.

Batteri udskiftes efter behov.

16. Service

Det anbefales, at Leje gennemgar et arligt serviceeftersyn, som udferes af kvalificeret personale.

Det er ejeren af Leje der skal sgrge for, at serviceeftersynet bliver udfert. Der skal oprettes en
serviceprotokol for det kontrollerede Leje. Protokollen skal underskrives af kunden efter hvert eftersyn.
Hvis serviceteknikeren opdager en alvorlig fejl pa Leje, er han pligtig til at serge for, at lejet tages ud af
brug, hvis fejlen indebeerer en sikkerhedsrisiko.

Service, reparationer og andet ekstraordineert arbejde pa Leje mellem serviceeftersynene skal noteres
pa serviceprotokollen.

16.1 Service - AKTUATORER
Aktuatorer/ |gftemotor skal udskiftes efter 11.000 cycles.
Udskiftning af aktuatorer ma kun udferes af autoriseret service personale.

16.2 Service - HJUL
Hjul skal regelmaessigt serviceres efter behov: Efterspaending.
Leje har lukkede stovteette lejer: Smaring ikke relevant.

Der ma kun anvendes renggringsmidler, som ikke indeholder korrosionsfremmende og skadelige
stoffer.
Hjul og dele skal udskiftes, sa snart der opstar driftsforstyrrelser.

16.3 Service - BATTERI

Hvis Leje ikke virker som normalt og batterierne er fuldt opladede, kan det skyldes, at levetiden pa
batteriet er overskredet, og skal derfor udskiftes.

Udskiftning ma kun foretages af kompetent personale.

Anvend kun originale reservedele

TD GYN-10000 ver.1 Side 10 af 21



Betjeningsvejledning
2-delt Gyn. leje

2017
17. Transport og opbevaring

Hvis Leje ikke skal anvendes i leengere tid, anbefales det at Leje overdaekkes sa det beskyttes mod
stav og skidt. Ligeledes anbefales det, hvis Leje ikke anvendes i leengere tid, at fierne batteri, da
batteriernes levetid reduceres kraftigt, hvis de bliver helt afladt.

Leje bar opbevares frostfrit samt ikke over normal luftfugtighed (ca. 80 %).
Krav i forbindelse med lager og transport:

- Luftfugtighed mellem 10 og 80 % ‘ ‘ @
- Temperatur mellem -30 og 40 Grader C ‘

- Tryk mellem 700 — 1100 hPa S

-30 - 409C 10 80 % 1100 hPa

18. Bortskaffelse

Ved bortskaffelse adskilles Leje i elektronisk affald, metal affald og madras.
Elektronik affald skal bortskaffes efter gaeldende regler. Ma ikke bortskaffes med dagrenovation.

19. Elektromagnetisk — EMC pavirkning

Baerbart og mobilt RF kommunikationsudstyr (for eksempel mobiltelefoner) kan pavirke elektrisk medicinsk
udstyr.

Anvendelse af andet tilbehgr og andre kabler end de specificerede, kan resultere i gget emission eller reduceret
enhedens immunitet.

Elforsyning via net-stram skal veere af den kvalitet, som er normal i erhvervs- og hospitalsmilja.

TD GYN-10000 ver.1 Side 11 af 21
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20. Garanti

| henhold til kebeloven er der 2 ars garanti pa Leje.

Garantien bortfalder i falgende tilfeelde:

Overbelastning af Leje.

Voldsomt brug af Leje.

Betjeningsfejl, forkert brug af Leje.

Manglende eller forkert vedligeholdelse.

Hvis elektriske LINAK dele abnes eller har veeret anvendt forkert.

SRl

Ved Rehab-Care bestraeber vi os pa kontinuerligt at forbedre produkterne.

Vi forbeholder os derfor retten til at 2endre produkterne uden forudgaende meddelelse.

Alle mal der angives pa skitser eller andet materiale er kun vejledende og der tages forbehold for fejl og
mangler.
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2017

Felgende symboler er anvendt pa label og eller i denne betjeningsvejledning:

& Advarsel, se tilhgrende dokumenter.

:]:ﬂ Bruger information.

|:| Klasse 2 udstyr.

) ﬂ Til indenders brug.

MD

Medicinsk udstyr.

AR | Type B udstyr (EN 60601-1).

C €  CE-godkendelse MDR (Medical Device Regulation) 2017/745.

o= _

T

Kg

Kg

LA,
A

M Produktions adresse.

&I Produktions dato.

UDI

Produkt label. (Eksempel)
1 - Rehab Care
Avnvej 10

7400 Herning
Danmark

] 29.07-2024

REF| AKUT-14000

TD GYN-10000 ver.1

R E F Produkt varenummer.

SN Produktets serienummer.

unikke udstyrsidentifikation.

MAX LOAD:
250 kg

POWER:
230V/24V5Amp

DUTY CYCLE:
10 %

Olce

R

] /N

(I

MANUAL

Safe Working Load (SWL) = Patient maks. Veaegt + udstyr.

UDI
[SN] 10013

(0105745000344 130(11)240729( 10)1005(21 10013
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Bilag A (Informativt) Periodisk eftersyn

Periodiske eftersyn

A.1 Periodisk eftersyn af Leje ber foretages pa tidsintervaller angivet af producenten, dog mindst

en gang om aret. Ved periodiske eftersyn forstas en visuel undersggelse, iseer af lejets baerende
struktur, Iaftemaskine, bremser, styringer, sikkerhedsanordninger og person-hjaelpemidler, ligesom
der foretages funktionstest samt nadvendig vedligeholdelses foranstaltninger fx justering af bremser,
stramning af skruer m.m.

Hver inspektion skal omfatte en test af et (1) lgfte cyklus med den maksimale belastning.

A.2 Periodiske eftersyn skal udferes af en person, der er passende og korrekt kvalificeret og har
kendskab til konstruktion samt anvendelse og vedligehold af leje.

A.3 Alle observationer af betydning for sikkerheden af leje skal bemaerkes, helst i en logbog,
som skal opbevares af den person (er) med ansvar for servicering / vedligeholdelse af leje.
Den dato, hvor der treeffes foranstaltninger, som reaktion pa konstaterede observationer, bgr ogsa

noteres i skemaet.

A.4 En fortegnelse over den dato, hvor inspektion af Leje og inspektion resultatet skal noteres i
logbogen sammen med undertegnelsen af inspektagren.

A.5 Hvis periodisk eftersyn afslgrer nogen fejl, slid eller andre skader, der truer sikkerheden i
leje skal ejeren straks underrettes. | tilfeelde af umiddelbar fare for sikkerheden, ber Leje straks tages
ud af drift. Den kan da ikke bruges, far manglen er blevet elimineret.

A.6 Mangler og skader af betydning for sikkerheden af leje, der er sket mellem inspektionerne og
allerede har fare til korrigerende indgreb skal indfares i logbogen.

A.7 Fejl og skader skal rapporteres tilbage til producent/ forhandler.
Denne feedback skal rapporteres i logbogen.

TD GYN-10000 ver.1 Side 14 af 21
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Bilag B Vejledning dagligt eftersyn af leje inden anvendelse

Nr. Check Bemaerkning
1 |e Alle dele er pa plads, ikke nogen lgse dele

e Der ikke er defekte el-dele, aktuatorer, ledninger

e Der ikke er unormale lyde fra aktuatorer og styreboks

Leje har ikke rust eller overfladeskader

o Leje viser ikke tegn pa andre skader

e Hjul og bremsefunktion ved hjul

~ (o) (&) ] ~ w N
[

e Kontroller at skruer og monterede dele er fastspaendt, -
dette omfatter Leje savel som tilbehar, saledes at der ikke
opstar unaturligt slgr og store mellemrum

Daglig rengering
Fjern har og stev omkring hjulene.
Lejet rengeres med en let fugtig klud.

Uddybning:

Leje rengares med rengarings- eller desinficeringsmiddel, ved hjeelp af barste eller svamp, der
efterfalgende evt. bruses eller spules. Tarres grundigt efter vask.

Oplasningsmidler i steerkt koncentreret form ma ikke anvendes.

Der ma ikke anvendes 100 % klor oplgsninger.

Leje taler ikke autoklavering.

Ved renggring af hjul, ma kun anvendes renggringsmidler, som ikke indeholder korrosionsfremmende
og skadelige stoffer.

Madras renggres pa begge sider, med let opvredet klud og saebe/ renggringsmidler.

& Advarsel !

Sprajt aldrig direkte pa produktet med hgijtryksrenser.
f Advarsel !
Renggaring med damp er ikke tilladt.

& Advarsel !
Taler ikke maskinvask.
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Bilag C Vejledning 12 maneders eftersyn af Leje
(Udfyld / tilpas selv med yderligere kontroller som vurderes relevant)
Dato: Produkt ID / serie nr..
Udfert af:
Eftersyn foretaget hos:
Nr. Check Bemaerkning
Visuel kontrol af produkt:
1 |- slitage
2 |- skeevheder
3 |- beskadigelse generelt
4 |- Dbegyndende rust
5 |- stabilitetingen lgse dele
6 |- hjulkere let og ubesveeret
7 |- hjullas fungere
8 |- kontroller sengehest for begyndende slid
9 |- kontroller madras for huller, snavs, eller beskadigelse
10 |- Kontroller at handbetjening
Loftemotor/ aktuator:
11 |- ker leje helt op og sikre at den stopper
12 |- Aktuatorer/ Igftemotor skal udskiftes efter 11.000 cycles
13 Kontrol af alle funktioner ved normal brug:
(testet ved max belastning, en hel cyklus. Skal kunne gares
uden besveer og uden skurrende lyde):
TD GYN-10000 ver.1 Side 16 af 21
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Bilag C vejledning 12 maneders eftersyn ..........

Elektriske dele / tilslutninger:

14 Check at alle ledninger er hele

15 Check at alle ledninger sikker pa en saddan made at de
ikke kommer i klemme ved brug af leje

16 Check at ledninger er fri for revner, ogsa pa isolationen

17 Check at alle elektriske dele er forsynet med maerkater
som er lgeselige.

18 Kontroller batteri og kontrolbokse er i god og passende

stand, uden skader som kan pavirke sikkerheden

Andet:
19 Renger og smar efter behov
20 Paseet klister meaerke med dato for naeste eftersyn
21
22
Dato: Initialer/ underskrift:

Arligt eftersyn kan registreres elektronisk i produktets servicelog hos Rehab-Care.dk.
Kontakt Rehab-Care.dk for yderligere informationer.
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Bilag D Mal tegning
Mal tegning

D1. Mal tegning — Leje
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Betjeningsvejledning
2-delt Gyn. leje

2017
Bilag F Fejlfinding
Nr. | Fejl Mulig arsag Lgsning
1| Funktionssvigt Er stikkontakten taendt? Teend stikkontakten
2 | Funktionssvigt Er alle stik presset godt i bund? Pres stik hardt i bund
(skal trykkes hardt ind)
3 | Funktionssvigt Er der synlige brud pa ledninger? Skift ledning
4 | Funktionssvigt Batteri Iseet fuldt opladet batteri

Kontakt forhandleren, hvis Leje ikke fungerer korrekt.

Et defekt leje méa ikke benyttes.
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Betjeningsvejledning
2-delt Gyn. leje

2017
Tilleg Batteri

Leje kan veere udstyret med forskelligt batterisystem.
Felgende modeller anvendes: BA 21 og BAT-14
Begge systemer er godkendt i henhold til standard 60601-1 om elektrisk medicinsk udstyr.

Opladning
For at sikre laengst mulig levetid pa batteriboks, skal denne oplades inden brug.

Opladning fgrste gang
Inden Leje anvendes forste gang, oplades batteri i 24 timer, for at sikre at dette oplades fuldt, og for
at sikre bedst mulig levetid pa batteriet.

Opladning efterfalgende
Efterfolgende har batteri en lade tid pa 4 timer.

BEMARK:
Ved lagring og opbevaring i mere end 6 maneder fra produktions dato, skal batteriet oplades
efterfelgende hver 6 maned.

BEMARK:
Batterierne kan skades, hvis de aflades fuldsteendigt mellem opladningerne.

& Advarsel ! Leje ma ikke anvendes under opladning

& Advarsel ! Batterier ma ikke oplades i vadrum, baderum eller lignende

BA 21 BAT-14

o,

< N\

IPX6 IPX6

Farve: gra Farve: Hvid + red

Klasse 1 (elsikkerhed) Klasse 1 (elsikkerhed)

Anvendes 2 min. kontinuerligt, efterfulgt af 18 Anvendes 2 min. kontinuerligt, efterfulgt af 18
min. uden anvendelse. min. uden anvendelse.

Anvendelses temperatur: +5 - + 40 grader C Anvendelses temperatur: +5 - + 40 grader C
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