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Sicherheitshinweise

1. Vorwort

Sehr geehrter Kunde,

vielen Dank fir den Kauf eines Halterungssystems fir Heimbeatmungsgerate aus dem Hause
MCS medical concept solutions GmbH Schwerte. Bitte beachten Sie folgende Punkte:

A WONBRF

(621

. Bitte lesen Sie die mitgelieferten Bedienungsanleitungen sorgféltig durch.

. Verwenden Sie das Geréat ausschlie3lich fir den vorgesehenen Verwendungszweck.

. Eine Bedienung des Gerates ist nur durch eingewiesenes Fachpersonal statthaft.

. Wartungen sowie sicherheitstechnische Kontrollen dirfen nur von MCS medical concept

solutions autorisierten Fachfirmen ausgefuhrt werden.

. Montagen, Erweiterungen, Anderungen oder Reparaturen dirfen nur von MCS medical

concept solutions autorisierten Fachfirmen ausgefuhrt werden.

Bei technischen Eingriffen wie Anbauten oder Anderungen an unseren Geréaten, welche nicht
von MCS medical concept solutions oder von MCS medical concept solutions autorisierten
Fachfirmen ausgefiihrt werden, erlischt jegliche Gewahrleistung fir die Anderungen sowie fiir
das Gerat bzw. fur Geratefunktionen, welche mit der Anderung in Zusammenhang stehen.

Haftung und Gewahrleistung

Der Hersteller des Geréates ist nur fir die Sicherheit und Zuverlassigkeit des Gerates zustandig,
wenn:

a.
b.
C.

die Installation oder Montage sachgemal durch autorisierte Personen erfolgt ist
das Gerat nur im Sinne des Verwendungszweckes eingesetzt wird
regelmaRige Funktionsprufungen durchgefthrt wurden
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Sicherheitshinweise

2. Einleitung

2.1 Verwendungszweck

Das Halterungssystem V1 und V2 dient als Geratehalterung zur mechanischen Aufnahme
von Heimbeatmungsgeraten der gangigsten Hersteller sowie medizinischen Gerdten mit
einem Gesamtgewicht von bis zu 15 Kg und ist flr den stationaren Einsatz wie auch fur den
mobilen Einsatz in Rettungs- und Krankenwagen sowie Feuerwehrfahrzeugen und
Fluggeraten vorgesehen. Das Halterungssystem ist zur Montage an einer senkrechten Wand
entwickelt.

2.2 Lieferumfang

Halterungssystem V1

» Wandhalterung mit Knebel
P/N: MCS 731100

4 x Gurt mit 500 mm (schwarz)
4 x Gurt mit 2000 mm (blau)
2 x Gurt mit 1500 mm (grtin)
2 x Gurt mit 2000 mm (rot)

1 x Bedienungsanleitung

YV V V VYV

Halterungssystem V2

» Wandhalterung mit Knebel
P/N: MCS 7312001

4 x Gurt mit 500 mm (schwarz)
4 x Gurt mit 2000 mm (blau)
2 x Gurt mit 1500 mm (grin)
2 x Gurt mit 2000 mm (rot)

1 x Bedienungsanleitung

YV V VYV

Fo e et
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Sicherheitshinweise

3. Sicherheitshinweise A

Bitte lesen Sie vor der Inbetriebnahme des Halterungssystem V1 und V2 die nachfolgenden
Sicherheitshinweise. Alle Hinweise und Warnungen auf dem Gerat und in dieser
Gebrauchsanweisung missen unbedingt beachtet werden.

Fur Fehler oder Schaden, die durch unsachgemal3e Bedienung oder Handhabung entstehen,
Ubernimmt der Hersteller MCS medical concept solutions keine Haftung.

A

Bedienungsanleitung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und die Sicherheitshinweise, bevor Sie das Gerét in
Betrieb nehmen. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fur den spéateren Gebrauch in der
Nahe des Geréates auf.

Das Halterungssystem darf nur von Personen angewendet werden, die nachweislich in die
sachgemalie Handhabung eingewiesen worden sind.

Das Halterungssystem darf nur fur den angegebenen Verwendungszweck verwendet
werden.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fir die kiinftige Verwendung gut auf.

Es missen alle Sicherheitshinweise des jeweiligen Hersteller, von dem verlasteten
Heimbeatmungsgerat beachtet werden (Positionierung etc.)

Der Anwender hat sich bei der Ubergabe von der Funktionssicherheit und dem
ordnungsgemafen Zustand des Gerates zu Uberzeugen (z.B. Sichtkontrolle, Funktion, etc.).

3-monatlich mussen die Schraubverbindungen (8 Stlick) auf festen Sitz Gberpruft werden.

Sollte ein Gurt beschadigt, pords oder eingerissen sein, darf dieser nicht weiter verwendet
werden.

Es dirfen bei der Verlastung keine Schldauche, Anschlisse etc. eingeklemmt oder
abgeknickt werden.

Vervielfaltigung, auch nur auszugsweise, ist nur in schrifticher Genehmigung durch MCS
medical concept solutions zulassig.

Nach einem Verkehrsunfall darf die Halterung nicht mehr verwendet werden und muss
ersetzt werden.

Das Halterungssystem muss nach jeder Anwendung uberprift werden und darf nicht
verwendet werden, wenn:

» mechanische Beschadigungen zu erkennen sind
» die Verriegelung nicht korrekt arretiert / schlief3t
» die Gurte eingerissen oder das Klemmschloss defekt ist

Das Halterungssystem V1 und V2 darf nur senkrecht auf einen daflr stabilisierten
Untergrund montiert werden.

Wartung

Lassen Sie die Wartung des Geréates in Verbindung einer "Sicherheitstechnischen Kontrolle"
(STK) regelméafdig durchfihren. Die Intervalle der vorgeschriebenen STK sind in Abschnitt 8
festgelegt.
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Sicherheitshinweise

e Kundendienst
Sollte das Gerat defekt sein und keine der in Abschnitt 9.1 beschriebenen Malinahmen helfen,
benachrichtigen Sie den Kundendienst Ihres MCS - Vertriebspartners oder Herstellers:

Kurzer Morgen 5 e 58239 Schwerte
Fon: +49(0)2304-25 034 25

Fax: +49(0)2304-97 89 14
info@medical-conceptsolutions.de
www.medical-conceptsolutions.de

M c s MCS medical concept solutions GmbH

Reinigung
Benutzen Sie zur Reinigung des Halterungssystem V1 und V2 keine Aerosolreiniger.
Hinweise zur Reinigung und Desinfektion finden Sie in Abschnitt 6.

Reparatur

Eine Reparatur an Teilen des Halterungssystem V1 und V2 darf nur von ausgebildetem
Fachpersonal durchgefuhrt werden. Wenden Sie sich unbedingt an lhren Kundendienst.

Das Offnen des Gerates oder von Zubehorteilen filhrt zum Erléschen der Garantie und
jeglichen Haftungsansprichen.

Sorgfaltspflicht

Uberzeugen Sie sich vor der Anwendung vom ordnungsgemaRen Zustand und der
Funktionssicherheit des Halterungssystems. Stecken Sie niemals einen Fremdkdrper in das
Gerat. Dies stellt ein Sicherheitsrisiko dar und kann zu Beschadigung am Gerét fuhren.

Zubehor
Betreiben Sie das Halterungssystem V1 und V2 nur mit Originalzubehdr.

. Jegliche eigenmachtige Reparaturen, Umbauten und

WARNUNG: Veranderungen sind aus Sicherheitsgriinden nicht gestattet

und schlie3en eine Haftung des Herstellers flir die daraus

resultierenden Schéaden aus.

Fur Schaden, die aus der Verwendung von nicht durch den

Hersteller freigegebenen Ersatz- oder Zubehorteilen

resultieren, ist jede weitere Haftung des Herstellers

ausgeschlossen.
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Bedienung

4. Montage

4.1 Montage an Doppel-Schienen-System

1. Setzen Sie das Halterungssystem V1 oder V2 mit allen vier (4) Klauen mit Knebel
sicher auf das Doppel-Schienen-System auf.

2. Arretiern Sie anschliel3end alle vier (4) Knebel an den Klauen. Nur so kann eine
sichere Verlastung an dem Doppel-Schienen-System gewahrleistet werden.

Das Bild zeigt eine Klaue mit Knebel, wie
diese korrekt an einer Schiene angebracht
wurde.

Der Knebel ist wie Sie dem Bild entnehmen
kbnnen noch nicht arretiert sondern noch
geodffnet, somit ist das Halterungssystem
V1l oder V2 NICHT SICHER an der

Schiene angebracht.

4.2 Demontage von dem Doppel-Schienen-System

1. Offnen Sie alle vier Knebel an den Klauen und entnehmen Sie das
Halterungssystem V1 oder V2 von dem Doppel-Schienen-System.
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Bedienung

4.3 Bohrbild fir Wandhalterung V1

Befestigen Sie das Halterungssystem V1 mit 8 Schrauben (M6) an der dafur
vorgesehenen und vorbereiteten Flache gemal dem beigefligten Bohrbild.
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8 x Schraube M6 (V2A)*

* nicht im Lieferumfang enthalten
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Bedienung

4.4 Bohrbild fur Wandhalterung V2

Befestigen Sie das Halterungssystem V2 mit 8 Schrauben (M8) an der daflr
vorgesehenen und vorbereiteten Flache gemal dem beigefligten Bohrbild.
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8 x Schraube M8 (V2A)*

* nicht im Lieferumfang enthalten
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Bedienung

45 Vor der Erstinbetriebnahme beachten
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Bedienung

5. Bedienung des Halterungssystem V1 und V2

5.1 Einsetzten des Heimbeatmungsgerétes (Tisch-Montage)
o Prufen, wie das Heimbeatmungsgerat aufgestellt werden darf.
o Die Exzenterspanner unterhalb der Auflage I6sen.
o Die Tischauflage auf die gewtinschte Position ausfahren.
o Das Heimbeatmungsgerat aufstellen
o Die Position fur die Gurte wahlen. *
o Die passende Gurtlange auswahlen.
o Die Gurte von oben nach unten in den dafir vorgesehenen Fihrungen anbringen.
o Prufen, dass keine Schlauche etc. abgedrickt werden.
o Anschl. die Gurte fest anziehen.**
o Nun die Exzenterspanner unterhalb der Tischauflage in dieser Position fixieren.

5.2 Einsetzten des Heimbeatmungsgerates (wand-Montage)
o Prufen, wie das Heimbeatmungsgerat aufgestellt werden darf.
o Die Exzenterspanner unterhalb der Auflage |6sen.
o Die Tischauflage auf die benétigte Position ausfahren.
o Das Heimbeatmungsgerat aufstellen
o Die passende Gurtlange auswahlen.
o Die Position fur die Gurte in der Riickwand wahlen. *
o Die Gurte von oben nach unten in den daflr vorgesehenen Fiihrungen anbringen.
o Dann den Gurt fur die horizontale Richtung anbringen. *
o Prufen, dass keine Schlauche etc. abgedrtckt werden.
o Anschl. die Gurte fest anziehen.**
o Nun die Exzenterspanner unterhalb der Tischauflage in dieser Position fixieren.

WARNUNG: Die Gurte missen so angebracht werden, dass
diese keine wichtigen Elemente abdecken und das
Heimbeatmungsgeréat in seiner Funktion
beeintrachtigen kénnen.
- WARNUNG:

Bei dem Anziehen der Gurte darauf achten, dass
sich der Schutz immer unterhalb des
Klemmschlosses befindet.
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Bedienung

5.3 Beispiele der Verzurrung

Bild 1 i ) i!l Bild 2
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Das Bild 1 zeigt das Halterungssystem V1  Das Bild 2 zeigt das Halterungssystem V1 mit
geschlossen. einem Teilauszug der Tisch-Auflage.
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Bild 3

Das Bild 3 zeigt das Halterungssystem V1  Das Bild 4 zeigt das Halterungssystem V1 mit
mit dem fixierten Heimbeatmungsgeréat VIVO dem fixierten Heimbeatmungsgerat VIVO 50
50 (Frontal). (Seitenansicht).
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Bedienung
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Das Bild 5 zeigt das Halterungssystem V1 mit dem fixierten Heimbeatmungsgerat VIVO 50
sowie dem Spannungswandler fur die Sicherstellung der Stromversorgung wahrend der
Verlegungsfahrt.

Das Bild 6 zeigt das Halterungssystem V2  Das Bild 7 zeigt das Halterungssystem V2 mit
mit dem fixierten Heimbeatmungsgerat dem fixierten Heimbeatmungsgerat Elisée 250
Elisée 250 (Frontal). (Frontal).
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Bedienung

5.4 Ansprechpartner fir technische Informationen

Bitte wenden Sie sich fir technische Informationen und fir Fragen zur Anwendung immer an
den Medizinprodukteberater ihres Vertriebspartners oder an den Hersteller:

MCS medical concept solutions
M c s Kurzer Morgen 5 e 58239 Schwerte
nedical sconcepty solutior Fon: +49(0)2304-25 034 25

Fax: +49(0)2304-97 89 14

info@medical-conceptsolutions.de

www.medical-conceptsolutions.de

6. Reinigung / Desinfektion

6.1 Reinigung des Halterungssystem V1 und V2

Saubern Sie das Halterungssystem V1 und V2 mit einem weichen, fusselfreien Tuch.
Verwenden Sie fur die grundliche Reinigung ein mit Seifenwasser angefeuchtetes Tuch. Zur
Desinfektion kdnnen Sie ein Tuch mit einer Isopropyl-Alkohollésung anfeuchten.

Um Beschadigungen zu vermeiden, diurfen zur Reinigung keine Aerosolreiniger, Sprays,
Scheuer- oder Losungsmittel verwendet werden.

Das Halterungssystem V1 und V2 kann mit einem handelsiblichen Kunststoffreiniger feucht
gereinigt werden. Zur Desinfektion der Oberflache kann eine Isopropyl-Alkohollésung oder ein
branchenibliches Desinfektionsaerosol-Spray eingesetzt werden.

6.2 Desinfizieren des Halterungssystem V1 und V2

Hinsichtlich der Hygienevorschriften empfehlen wir, lhr Halterungssystem V1 und V2
zwischen jeder Benutzung sorgsam zu desinfizieren.

Achtung!

Verfolgen Sie streng die Instruktionen des Herstellers des verwendeten Desinfektionsmittels.
Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit dem konzentrierten Produkt. Schitzen Sie
gegebenenfalls die Haut und die Augen mit Handschuhen und Schutzbrillen.

6.3 Sterilisation
Das Halterungssystem V1 und V2 eignet sich nicht zur Sterilisation.

- Seite 14 -



Entsorgung

7. Entsorgung

7.1 Entsorgung des Verpackungsmaterials

Bitte fiihren Sie die mit dem Halterungssystem V1 und V2 gelieferten Verpackungsmaterialien
nach den ortlich gultigen Vorschriften und Gesetzen dem Recycling zu.

7.2 Produktentsorgung

Wenden Sie sich am Ende der Produktlebensdauer an Ihren MCS medical concept solutions-
Vertragspartner, der das Halterungssystem V1 und V2 nach den ortlich giltigen Vorschriften
und Gesetzen dem Recycling zufihrt.

Zur umweltgerechten Entsorgung erteilt Firma MCS medical concept solutions als Hersteller
nahere Auskinfte.

Bitte reinigen und desinfizieren Sie auch vor der Entsorgung das Halterungssystem V1 und
V2.

8. Sicherheitstechnische Kontrolle

Eine "Sicherheitstechnische Kontrolle" (STK) an dem Halterungssystem V1 sowie V2 entfallt,
stattdessen muss in Intervallen von 12 Monaten eine Wartung durchgefuhrt werden.

Die Durchfihrung der Wartungen muss dokumentiert werden.

Die Kontrollen/Wartungen durfen nur vom Hersteller oder vom Hersteller autorisiertem
Fachpersonal durchgefiihrt werden

Tagliche Prafungen: Funktionsprifung.

Wadchentliche Prafungen: Visuelle Prifung aller Komponenten
Funktionstest durchfihren.

3-Monatliche Prifungen: Alle Schrauben (Wandmontage 8 Schrauben, Klauen 4 bzw. 8
Schrauben, Anschlagpuffer 3 Schrauben) auf festen Sitz
prifen.

Jahrliche Prifungen: Wartung, Funktionsprufung.
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Fehlerbeseitigung und Kundendienst

9. Fehlerbeseitigung und Kundendienst

9.1 Hilfe zur Fehlerbeseitigung

Aufgetretener Fehler

Abhilfe

Exzenterhebel defekt

b) Service kontaktieren

a) Halterungssystem aul3er Betrieb nehmen.

Tisch-Auflage lasst sich nicht verstellen

a) Prifen, ob die Exzenterhebel gelost wurden

Die Gurte lassen sich nicht einfuhren

a) Prufen, ob sich etwas in den Durchfiihrungen
befindet (Schmutz, etc.) diesen dann entfernen.

Alle weiteren Fehler

a) Service kontaktieren

9.2 Kundendienst

Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst Ihres Vertriebspartners oder an den Hersteller, falls
Ihr Halterungssystem V1 und V2 nicht ordnungsgemafd funktioniert und Sie den Fehler mit
den Abhilfemalinahmen nach Abschnitt 9.1 nicht beseitigen kénnen.

MCS medical concept solutions GmbH
Kurzer Morgen 5 e 58239 Schwerte

Fon: +49(0)2304-25 034 25

Fax: +49(0)2304-97 89 14
info@medical-conceptsolutions.de
www.medical-conceptsolutions.de
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Anhang

10. Anhang
10.1 Technische Daten

Halterungssystem V1 und V2

MaflRe und Gewichte

Breite: 300 mm

Tiefe mit Klauen: 128 mm — 350 mm

Gewicht ohne Verpackung: ca. 4,0 Kg

Breite: 300 mm

Tiefe mit Klauen: 128 mm — 350 mm

Gewicht ohne Verpackung: ca. 6,2Kg
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Anhang

10.2 Verwendete Bildzeichen und Symbole

[ ]
Begleitdokumente / Gebrauchsanweisung beachten

Warnung vor einer Gefahrenstelle

Kein Hausmdill
Geben Sie das Halterungssystem und
Verpackungsmaterialien nicht in den Hausmuill.

CE- Kennzeichnung nach der EG-Richtlinie tber
Medizinprodukte
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Anhang

10.3 Konformitatserklarung

MC S C€

EG - Konformitatserklarung

Der Hersteller

MCS medical concept solutions GmbH
Kurzer Morgen 5
D-58239 Schwerte

erklar in alleiniger Yerantwortung, gemal EG-Richtlinie fir Medizinprodukte
93M42/EWG, dass das (die) folgende Produktie):

Halterungssystem V1 Artikel Nr. MCS731100
Halterungssystem V2  Artikel Nr. MCS731200

den grundlegenden Anforderungen entsprechen
und die Voraussetzungen fiir die CE-Kennzeichnung erfillen.
Die Bauart der Produkte entspricht der Klasse | des Medizinproduktegesetz (MPG),
Regel 1.
Zur Beurteilung wurde folgende Morm [ Richtlinie herangezogen:
EG-Richtlinie 9342 EWG

DIN EN 1789
CS-27

Der in der MNorm DIN EN 1789 geforderte dynamische Beschleunigungstest wurde mit
20q erfolgreich durchgefiihnt.

Diese Erklarung trifft auf alle Produkte zu, die nach Ausstellung dieser Erklarung
produziert wurden, bis sie durch eine andere Erkldarung ersetzt wird.

Technische ﬁnderm.‘rgen vorbehalten.

| d ' - E .-"': | / F
Schwerte, den 2507 2014 [ /- —&= "4 WL ERY. o
T e
Kanaging Direcior Managing Direcior
MCS medical concept solutions GmbH Telefon:+4% (0) 23042503425
Kurzer Morgen 5 Fax:  +45 (D) 2304078014

D-58230 Schwerte
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