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BureDOUbIe 20 Instructions for use - English

SystemRoMedic

The Bure Double 2.0 is equipped with two electric actuators for raising and lowering the Walker and widening the
walking frame.

1. Intended use

Walkers are to be used as indoor, movable and portable assistive aids, which together with approved accesso-
ries are intended to be used for transfer from sitting to standing positions, and walking training. Walkers are to be
used by persons with reduced muscular strength, who shall be able to stand and perform simple leg movements.
Walkers are to be used for leaning on when walking and standing during early mobilisation training. Walkers and
accessories are intended for indoor use only in Home Healthcare environment and Professional Healthcare facility
environment.

A 2. Contraindications, Precautions, Warnings
Contradictions

o The device may not be used by patients above the maximum weight indicated on the label of the device.

Precautions

o Check that the device is used on a dry and flat surface.

o Check the device is correctly mounted/assembled before its first use.

o Check the device after every folding/disassembly after any transport.

o Check height adjustment and leg spreading motions and inspect the actuators full ranges.

. Activate the brakes whenever the device is not in use.

o Check the function of the brakes before use.

. Inspect the device regularly to detect any signs of damage. If there are any visible signs of damage, contact
Direct Healthcare Group Customer Service.

o Check that the hand control does not show signs of wear before every use.

o Check that the hand control markings are in accordance with the lifting functions.

o Check the battery status of an electrically operated model before using the device.

o Warranty applies only if repairs or alterations are made by personnel who are authorized by Direct Healthcare
Group.

o Ensure that there are no obstacles or people in the way of the device, when moving.

o Handle batteries with care. Do not drop.

o Use only batteries and cables that are intended for the device as instructed by the manufacturer.

o Verify that potential accessories that might be used are properly attached to the device before use.

o Low speed is recommended when moving with the device.

. Take care not to drive the device over thresholds with high speed or force. Approach the threshold with lower
speed and communicate the coming threshold to the patient.

o Keep the instructions for use together with the product so that it can be used as a reference if necessary.

o Beware of moving parts during usage.

o Peform a risk assessment on the patient before using the Walker to ensure they can stand and peform simple
movements. Make sure the user can stand and make simple movements with legs.
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Warnings

The device may not be used by infants, children or adults who are 146 cm or shorter.

The caregiver must be able to read and understand the Manual/linstructions for Use of the product.
Caregiver: Never use the device if you have not had a proper training on how to use the device including the
accessories.

Maintenance/Service staff: Never maintain the device if you have not had a proper training on how to use and
maintain the device including the accessories.

It is important to use only approved accessories to prevent unintended detachment of components and
subsequently a fall that may lead to patient injury.

Use careful and gentle maneuvers when moving the device.

Perform maintenance/service of the device, according to the instructions in the Instruction for Use, at least
once every 12 months.

No parts of the device shall be serviced, while the device is in use

Accessories must be properly fitted and tested in relation to the user’s needs and functional ability.

Special care must be taken when using strong electrical power sources such as diathermy and the like so
that diathermy cables are not placed on or near the device. In case of doubt consult with a Direct Healthcare
Group representative.

When lifting the device, only use the denoted handholds. At least two people are required for lifting the
device.

Do not leave a patient unattended when the device is being used.

The device can not be used by patient alone.

Never move the walker by pulling on the actuator device.

The device must not be lowered into water.

The device must not be cleaned using steam or washed in a washing tunnel.

The device must not be left or stored in a damp or humid environment.

The device must not be charged in a wet room.

The device must not be used outdoors, only indoors.

To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be conected to a supply mains with protective
grounding.

Do not modify this equipment without authorisation of the manufacturer.

If this equipment is modified, appropriate inspection and testing must be conducted to ensure continued safe
use of this equipment.

Do not use the device while it is charging.

Do not use the device if any of the cables shows signs of wear and tear.

Do not put the device in direct sunlight as it may get hot.

Do not run over the cables with the walker or other devices.

@ EE] Always read the user manual

Always make sure that you have the correct version of the manual. The most recent version of all manuals are

available for downloading at/from our website: www.directhealthcaregroup.com.
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Before use:

Inspect the packaging for any damage.

Check for correct product being delivered.

Check to ensure that the device is free from damage.

Check if all the parts/components are included in the packaging.
Check if all approved accessories are included in the package.

Check if Product Quality Approval document is included in the packaging. Save this document for future
contact with manufacturer.

Make certain the device is properly assembled.

Check lifting function and bottom-frame adjustment function.

Check if it is possible to move the device in all directions.

Check the condition and function of the sling/belt regularly. Always inspect the product after laundering. The
occurence of the following must be checked: frays, loose stitches, damage to the fabric, edging, handles,
broken buckles. If any of these points apply, the product should be discarded.

3. Using Bure Walker

Standing up and walk training

1. Ask the patient to sit on the edge of the bed or chair. Bring out the walking table and place it in front of the
patient. Lock the brakes on the wheels.

2. Ask the patient to place their arms on the armrests. If necessary, ask the patient to move forward on the seat
base so that the patient reaches the handles.

3. Ask the patient to lean forward. To start raising the walking table, press the UP button on the hand control.
Raise the walking table to a desired height.

4. Unlock the brakes. Adjust the height of the walking table to a desired position

5. Assist the patient while walk training.

Using Bure Walker with Gait Training Kit 56-388

o The support harness has four blue straps with a plastic
buckle allowing for adjustments in length, having steel
carabiner clips at the ends to be fasten to the gait walker.
The carabiner clips on to the metal mounts placed under
the table of the Gait walker.

o Apply the walker support harness by clipping on the two
front carabiners to the front mounters, one on each side
of the table.

o Place the patient standing up in the walker. Pull back the
harness in between the legs and clip on the carabiners to
the back mounters, one on each side of the table. Adjust
the harness to the patient by pulling in the back strap
loops.

o Observe! Intended use of the trainer support harness is to
practise walking. It is not a sitting or lifting aid.

Standing Plate

Attach standing plate by hooks on the main frame of the walker.
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Raising/Lowering the Frame
The desired height is adjusted with Arrow <UP> or Arrow <DOWN>. 1005
Adjust bottom frame using <WIDER> arrow or <NARROWER> arrow.

4
Hand Control has charge indicator / battery (low, medium, high) and Service indicator. ‘ u ™ U
Service indicator —flashes red after 11 months’ operation. |
Constant light (red) after 12 months’ operation. This indicates need of yearly maintenance. | S5&

Adjusting the Handles
To adjust handles to the desired position; undo knob, adjust handle, tighten knob.

Adjustment of Armrests
The armrests can be adjusted sideways for optimal support; loosen screw, adjust
armrest, tighten screw.

NOTE: The rear attachments on the frame/armrest are interchangeable (left with right and
vice versa) to provide different widths. The locating pins on the cushion’s underside/rear
can also be moved. These adjustment capabilities make customisation possible.

Using the Parking Brakes on Castor Wheels:

When parking the device, activate the parking brake on the lockable castor wheels.
Lock the wheels by pressing the green pedal brake down with your foot. To release the
brake, press the green protruding part with your foot. The caregiver should assist the
patient in activating the parking brake in case the patient cannot activate them him or
herself.

Using Hand Brakes:

Running brakes: Pull the brake levers towards you to reduce speed. You will brake the
rear wheel that is located on the same side as the brake lever. If you apply only one of the
brakes, the walker will turn to that side. When the lever is released, the braking will stop.
Do not use the brakes continuously while the walker is in motion.

Parking brakes: Push the brake levers forwards from you to activate the parking brakes.
Be aware that the lever has some resistance before it stops and locks the rear wheel. Pull
the brake levers back towards you to release the parking brakes.

SystemRoMedic !FU



Battery Charging
Battery charging must take place when the device is not in use.
Charging starts automatically when power plug is connected to 230V wall socket.

. LED lights YELLOW during charging (at the same time as the charging indi-
cator on the hand control flashes yellow).

o The LED goes out when the battery is fully charged (the same applies to the
charge indicator on the hand control).

Control box
Control box - LED lights up yellow during operation, is off when the table is not
in use. When the control box is connected to the mains, the LED lights up green. 4
When driving / connected to the mains, the LED lights up yellow. The door on the
control box can be opened with a thumb grip..
1. Socket for the width adjustment actuator.
2. Hand control socket.
3. Battery outlet.
(NOTE: Plugs must always be connected to the control box for IP classific

tion to be valid.)
4.  Socket for actuator up / down.
5. Socket for plug.

Trouble shooting

If the lifting function cannot be activated, check the following:

. That all cables are properly and securely connected,
Pull out the contact and plug it in again firmly.

o That battery charging is not in progress.

3 That the battery is charged.

If the device is not working properly, contact your distributor.
If the device makes unusual noises:
o Try to determine the source of the sound. Take the device out of operation and contact your distributor.
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4. Maintenance

. Before maintenance. clean walker according to cleaning instructions.

o The device must undergo thorough inspection at least once per year. Inspection must be performed by
authorised personnel and in accordance with Direct Healthcare Group’s instructions.

o Repairs and maintenance may only be done by authorised personnel using original spare parts.

o Power cord may only be replaced by DHG service personnel or technical personnel trained by DHG.

o DHG can provide, upon request neccessary technical information in order to assist maintenace and repair of

the device.

Check that

Action if a problem is noticed

Frame

There is no mechanical damage.

If mechanical damage is present, contact DHG Customer Services.

There are no scratches.

Touch up as necessary.

End plugs/lower frame fitted and not
damaged.

Fit new end plugs.

Armrest

Armrests are intact

Replace if damaged.

Armrest widening is functional.

Replace lock knob, see parts section.

Handle

Grips are not damaged.

Replace handle grips.

Handle adjustment is functional.

Adjust lock screws/plates as required.

Electronics

Check that the charging cable is con-
nected to the control box.

Fit new charging cable; this must always be connected to the control
box.

Check that the hand control is connect-
ed to the control box.

Connect or fit new hand control as required. Tighten; replace with
new fasteners as required.

Check that the battery, actuators and
control box are not loose.

If any part needs to be replaced refer to the wiring diagram in the
control box wiring section.

Height adjustment

Raising and lowering are functional.

Fit new guide sleeves (in frame) or end plugs (in chrome
tubes) as required.

The walker feels stable at maximum
height and width.

Tighten all nuts and bolts.

There is no movement between the
vertical frame and bottom frame.

Tighten all nuts and bolts.

Height adjustment clamps lock.

Replace clamps.

The electric actuator fitting must be free
from movement.

Tighten all nuts and bolts; replace bolts and nuts if necessary.

Height adjustment via hand control is
functional. The electric actuator must
run smoothly at a constant speed.

Check that the battery/hand control/ actuator are connected accord-
ing to the control box wiring section. Charge the battery. See parts
section

Castors and brakes

Castors roll easily, tread not damaged.

Replace castors.

The castors are firmly fastened to the
lower frame.

Tighten the castor bolt and nut. Use thread locker.

Castor brakes functional on all castors.
Handbrake functional.

Replace castors or handbrake assembly. Clean and adjust the brake.
The castors are sealed and it is not recommended to dismantle them;
instead, replace the whole castor assembly.
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Storage and transportation

The walker should be transported and stored in 5°C to 50°C and in normal humidity, 20% to 80% non-condensing.
The air pressure should be between 700 and 1060hPa. Leftmost symbol indicates storage and transportation. Let
the walker reach room temperature before the batteries are charged or the walker is used. The walker should not
be stored so that it is exposed to dust, or so that the battery or gas piston is exposed to direct sunlight.

== oo | g
—_ ° 700
-, - w3

Operation

The operating environment should be 5°C to 40°C, relative humidity 20% to 80% non-condensing, and atmo-
spheric pressure 700 to 1060 hPa. See also Technical specification below. Leftmost symbol indicates operating
condition.

1060

: i# 40°C 80% hPa
@, 700

# 5°C 20% hPa

Cleaning and disinfection

After every use:
Clean the walker armrests and handles. Wipe using a mild soap solution/surface disinfectant. The product is not
corrosion proof.

Weekly and possibly more often depending on frequency of use:

If necessary, clean the whole walker with a cloth with warm water or a soap solution and check that the castors
are free from dirt and hair. The electronic components (battery, control box, hand control, actuators, cables) should
be cleaned with a damp cloth only. To avoid degreasing of the piston rods, the actuators should be retracted to
minimum stroke and without load before cleaning. Ensure that the device is dried thoroughly after cleaning.

If disinfection is needed:

70% ethanol, 45% isopropanol or similar should be used.

Do not steam clean due to risk of corrosion.

Do not use cleaning agents containing phenol or chlorine, as this could damage the materials.

In enviroments with high risk of infections use the walker with PU-cushions (Accessory number 57-361-L
and 57-361-R)

General Maintenance for gait training Sling: E E A

Read the product label. Do not use rinsing agent.

To prolong product life, avoid tumble-drying.
Recycling/Disposal
When the product is no longer usable it should be recycled in accordance with legislation and regulations in the
country concerned. All electrical parts including batteries must be removed and recycled as electrical components.
Ask your local recycling station for further information about how the different materials in the product (metals,
plastics, electronics, textiles) should be recycled. Used batteries can also be returned to Direct Healthcare Group or
a Direct Healthcare Group distributor for recycling.
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5. Technical Specifications

Control box Linak, voltage 100V/240V, Max 1.5A, 50/60 Hz, IPX8, Class Il (Double insulated)
Batteries Linak, 25,2V/2,1Ah, sealed,Li-lon, 300mA IPX6, Cable length 200mm
Lifting Actuator Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Duty cycle: Max 10% or 2 minutes continuous use

followed by 18 minutes not in use, Push: 1500N. Stroke 400mm +/-2 mm

Widening Actuator

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Duty cycle: Max 10% or 2 minutes continuous use
followed by 18 minutes not in use, Push/Pull: 1200N. Stroke 180mm +/-2 mm

Hand Control

Cable length coiled 600 mm, IPX6

IP class IPX5

Material Steel

Castors 125/100/75mm

Weight 33 kg

Dimensions For dimensions, see “Dimensions” page

Expected Service life

Walkers: 8 years

Textile products: 2 years under normal use. Two wash cycles a week are considered
as normal use. However, the total lifetime is dependent on the use, maintenance and
storage of the product.

Max patient weight

150 kg / 330 lbs

Operating environment

5 °C to 40°C, relative humidity 20% to 80% non-condensing, and atmospheric
pressure 700 to 1060 hPa.

Storage and transportation
environment

5 °C to 50 °C, relative humidity 20% to 80% non-condensing, and atmospheric.
Environment pressure 700 to 1060 hPa.

Materials in contact with
human skin

Materials that patient and operator/caregiver are exposed to during usage of the
product for prolonged time:

Meditap B-365 (synthetic leather cushions) P*

Polyurethane (on PU cushions) P

Dryflex (handles) P

PA6 + 20% GF (brake lever) P

Hand control C *

Applied parts:

Armrest P

Handles P

Knee pad P

Foot rest support P

Foot rest support clamps C
Handles adjusting knobs C
Hand controller and its holder. C
Handles to adjust the armrest width. C
Hand control C

Charger C

Charger cable C

Footplate P

* P - patient,* C - caregiver
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Accessories

Art. No. DESCRIPTION
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Manual brake, 75mm wheel, 2 handles
56-339/75-2-1 Manual brake, 75mm wheel, 1 handle
56-339-2-0 Manual brake, 2 handles
56-339-2-1 Manual brake, 1 handle
56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8
56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Product label
Bure DB Linak, 125 mm (E UDI (Unique Device Identification) can be

50 found within the barcode human readable
SystemRoMedic

s CAIBIE G oo

11) Date of Manufacture. The date is in the

igmn
| |I‘| | | ||‘| ’ I || ‘ | ||| |m||‘| format YYMMDD
2022.03'R Y = Year, M = Month and D = Day.
(01)07331769042677(11)220301(21)610231377 (21) Serial Number displayed as five digit
.- 150 ka /330 Ibs U IN: 220-240 VAC, 50Hz e
Moo IIn: Max 1,5A BHSVAN

ITes0050mm  IPXS
sy Direct Healthcare Group Sverige AB
Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN

www.directhealthcaregroup.com
Made in Sweden Rev.02

;[5900-1 300 mm

Product label
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7. Table of Symbols
This product complies with the Visual Inspection
C € requirements of the Medical Device
Regulation MDR 2017/745
Medical Device Read the manual
)
WD &
f Caution Product Code

Legal manufacturer
Direct Healthcare Group
Sverige AB

o Type BF applied parts, according to the
R degree of protection against electric shock

Batch Code

The device is intended for indoor use

- WEEE Symbol

X May not be discarded in domestic waste I:I
w

Class Il Equipment

onzn Duty Cycle: Maximum patient weight
w 2 min in active (ON) mode.

OFF Tamin 18 min in rest (OFF) mode.

4 | Walker Height Walker Width
¢ DA
@ Do not step on the device @ Refer to instruction manual (IFU)

Weight (mass) of the device, the Maximum Patient

@ ‘ ;L 'i‘ﬁ ﬁ Weight, and total sum. Al in kg.
8+8-8

8. How to report a serious incident
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
MHRA or another competent authority of the country in which the user and/or patient is established.

UK
info@directhealthcaregroup.com
T: +44 (0) 800 043 0881

F: +44 (0) 845 459 9832

Other:
info.export@directhealthcaregroup.com
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Electromagnetic Compatibility (EMC)
Electromagnetic emissions and test levels

The product is intended to be used in the stated environments with electromagnetic levels as specified below. The
caregiver and/or user of the product assure that the product is used in such an environment.

Emission test Standards Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class B
Hamonic current emissions IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations and Flicker IEC 61000-3-3 Complies
emissions

Electromagnetic Immunity

Acceptance criteria for the EMC pass criteria is unintentional movement above +10mm is not allowed. The product
is intended to be used in the stated environments with electromagnetic levels as specified below. The caregiver
and/or user of the product assure that the product is used in such an environment.

Radiated Fields in close proximity, Immunity test and compliance.
Standard: IEC 61000-4-39

Dwell time: 3 sec

Test levels (A/m) Modulation Mod. Frequency (kHz) | Test Frequency

Pulse modulation

8 Cw Ccw 30 kHz
65 50% Duty cycle 2.1 134.2 kHz
7.5 50% Duty cycle 50 13.56 MHz
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Immunity test Basic EMC standard | IEC 60601-1-2 Edition 4 Test levels and compliance
or test method Professional healthcare facility | Home healthcare environment
environment
Surge IEC 61000-4-5 +0.5kV, = 1kV
Voltage dips IEC 61000-4-11 0% U,; 0.5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°

0% U,; 1 cycle

and

70% U;; 25/30 cycles.
Single phase: at 0°

Voltage Interruptions

IEC 61000-4-11

0% U, ; 250/ 300 cycle

Conducted disturbances IEC 61000-4-6 6V in ISM bands between 6V in ISM and amateur bands
induced by RF fields 0.15 MHz and 80 MHz between 0.15 MHz and 80
80% AM at 1 kHz MHz
80% AM at 1 kHz
Dwell time: 3 sec
Frequency step size: 1%
Radiated RF Electromag- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
netic fields 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz
Dwell time: 3 sec
Frequency step size: 1%
Electrical fast transients IEC 61000-4-4 + 2 kV
/ burst 100 kHz repetition frequency
RATED Power frequency IEC 61000-4-8 30 A/m
magnetic field 50 Hz or 60Hz
Electrostatic Discharge IEC 61000-4-2 Contact: + 8 kV

(ESD)

Air: £ 2 kV, 24 kV, + 8 kV, + 1

5kv

Number of discharges: 10 for each polarity

IFU  SystemRoMedic




Radiated Radio — Frequency, Proximity fields from wireless communication equipment & compliance. (Dwell
time: 3 sec.) Standard: IEC 61000-4-3

Test Frequency Band (MHz) Service Modulation Immunity
(MHz) test levels
(V/m)
385 380 to 390 TETRA 400 Pulse modulation 27
18 Hz
450 430 t0 470 | FMRS 460, FRS FM 28
460 + 5 kHz Deviation
1 kHz sine
710 704to 787 | LTEBand 13,17 Pulse modulation 9
745 217 Hz
780
810 800 to 960 GSM 800/900, Pulse modulation 28
Spot TETRA 800, 18 Hz
Frequencies 870 iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 1700 to GSM 800/900, Pulse modulation 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850, LTE
Band 5
2450 2400 to Bluetooth, Pulse modulation 28
2570 WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100 to WLAN 802.11 Pulse modulation 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Other 433 - - Pulse modulation 2 Hz 3
Identified 860-960 - Pulse modulation 2 Hz 54
frequencies
2450 - - Pulse modulation 2 Hz 54
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BUI’BDOUb|e 20 Bruksanvisning - Svenska

SystemRoMedic

Bure Double 2.0 ar utrustad med dubbel eldrift, dels med eldriven hdj- och séankning och dels med eldriven bredd-
ning av benstativen.

1. Avsedd anvéndning

Gébord ska enbart anvandas inomhus och pé plant underlag. Gabord &r ett hjalpmedel, som tillsammans med god-
kanda tillbehor &r avsedda att anvandas for forflyttning fran sittande till stdende positioner och géngtréning. Gébord
ska anvandas av personer med nedsatt muskelstyrka, som ska kunna sté och utfra enkla benrorelser. Gabord

ska anvandas for att luta sig mot nar brukaren gar och star under tidig mobiliseringstraning. Gabord och tilloehor ar
avsedda att anvandas i hemsjukvardsmiljé och professionell vardinrattning.

& 2. Kontraindikationer, forsiktighetsatgarder och varningar

Kontraindikationer
o Produkten far inte anvandas av en brukare vars vikt Overstiger den maximala brukarvikt som anges pa
produktens etikett

Forsiktighetsatgarder

o Kontrollera att produkten anvands pé en torr och plan yta.

o Kontrollera att produkten &r korrekt monterad/ihopsatt fére den forsta anvandningen.

o Kontrollera produkten efter att den har varit inopféalld /demonterad efter transport.

o Kontrollera hojdjustering och benspridningsrorelser och inspektera stélldonens fulla rérelseomfang.

o Aktivera bromsarna nér produkten inte anvands.

o Kontrollera bromsarna fére anvandning.

. Inspektera produkten regelbundet for att upptacka tecken pa skada. Om det finns nagra synliga tecken pa
skada, kontakta Direct Healthcare Groups kundtjanst.

o Fore varje anvandning av en elektrisk modell av produkten, kontrollera att handkontrollen inte visar tecken pa
slitage.

o Kontrollera att markeringarna pa& handkontrollen 6verensstammer med lyftfunktionerna.

o Fore varje anvandning av en elektrisk modell av produkten; kontrollera batteristatus.

o Garantin galler endast om reparationer eller andringar gors av personal som ar auktoriserad av Direct
Healthcare Group.

o Se till att det inte finns nagra hinder eller manniskor i vagen for produkten nar brukaren forflyttar sig med hjélp
av produkten.

o Hantera batterier varsamt. Tappa inte.

o Anvand endast batterier och kablar som &r avsedda for produkten enligt tillverkarens anvisningar.

] Kontrollera att potentiella tillbehdr som kan anvandas ar korrekt anslutna till enheten fére anvandning.

o &g hastighet rekommenderas nar du anvander produkten.

o Var forsiktig sa att du inte kor produkten Gver en troskel med hég hastighet eller kraft. Narma dig trosklar med
lagre hastighet och uppmérksamma brukaren nér ni narmar er en troskel.

o Forvara bruksanvisningen tillsammans med produkten sé att den kan anvandas som referens vid behov.

o Se upp for rérliga delar under anvadning.

] Genomfor en riskbedémning med en brukare innan ni anvander ett gabord. Sakerstall att brukaren kan sta
och gdra enkla rérelser med ben.
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Varningar

Enheten far inte anvandas av spadbarn, barn eller vuxna som ar 146cm eller kortare.

Vardgivaren maste kunna lasa och forsta produktens bruksanvisning och anvandarinstruktioner.

Vardgivare: Anvand aldrig enheten om du inte har fatt ordentlig utbildning i hur du anvander enheten inklusive
tilbehdren.

Service- och underhallspersonal: Underhéll eller modifiera aldrig enheten om du inte har fatt ordentlig
utbildning i hur du anvander och underhaller enheten inklusive tilloenor.

Det é&r viktigt att endast anvénda godkénda tillbehdr listade i bruksanvisningen for att férhindra att
komponenter lossnar oavsiktligt, da detta medfora ett fall och patientskada.

Mandvrera mjukt och forsiktigt nar du jobbar med produkten.

Underhéll/service av enheten bor, enligt instruktionerna i bruksanvisningen (bruksanvisning), géras minst en
gang var 12:e manad.

Inga delar av enheten ska servas nér enheten &r i bruk

Tillbehéren maste vara ordentligt fastsatta. De bor testas i forhallande till anvandarens behov och
funktionsniva.

Sarskild forsiktighet méste vidtas vid anvandning av starka elektriska kraftkallor som anvands vid till exempel
diatermi och liknande sé& att diatermikablar inte placeras pé eller i nérheten av enheten. Vid tvivel, radgér med
en representant for Direct Healthcare Group.

Nar du lyfter produkten ska du endast anvanda de angivna handféastena. Minst tva personer krévs for att lyfta
enhet.

Lamna inte en patient utan uppsikt nér enheten anvands.

Enheten kan inte anvandas enbart av patienten.

Flytta aldrig lyften genom att dra i stélldonet eller gaskolven.

Produkten far inte séankas ner i vatten.

Produkten far inte lamnas eller forvaras i miljé med hog Iuftfuktighet.

Produkten far inte rengéras med anga eller tvéttas i en tvattunnel.

Produkten fér inte laddas i ett vatrum

Produkten far inte anvandas utomhus, endast inomhus.

For att undvika risk av en elektrisk chock, gabord kan endast kopplas mot elektrisk kélla med jord.

Modifiera inte den har utrustningen utan tillverkarens godkannande

Om denna utrustning modifieras maste lamplig inspektion och testning utforas for att sékerstélla fortsatt saker
anvandning av denna utrustning.

Anvand inte enheten under laddning.

Anvand inte enheten om nagon av kablarna visar tecken pa slitage.

Utsdtt inte enheten for direkt solljus da den kan bli upphettad.

Kor inte Gver kablar med gabordet eller annan utrustning.

@ [:E] Las alltid bruksanvisningen

Se alltid till att du har rétt version av manualen. Den senaste versionen av alla manualer finns att ladda ner pé/fran
var webbplats: www.directhealthcaregroup.com.
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Fore anvéandning:

Inspektera férpackningen for att upptacka eventuella skador.

Kontrollera att ratt produkt har levererats.

Kontrollera att materialet &r fritt fran skador.

Kontrollera att alla delar/komponenter finns med i férpackningen.

Kontrollera att alla godkénda tilloehdr finns med i forpackningen.

Kontrollera att kvalitetsgarantidokumentet finns med i férpackningen. Spara det har dokumentet fér eventuella
framtida kontakter med tillverkaren.

Kontrollera att gabordet &r korrekt monterat.

Kontrollera lyftfunktionen och funktionen for att justera benbreddningen.

Kontrollera kdrfunktionen i alla riktningar.

Kontrollera regelbundet selens/bdltets skick och funktion. Kontrollera alltid produkten efter tvatt. Férekomsten
av foljiande maste kontrolleras: fransar, l16sa stygn, skador pa tyg, kanter, handtag, trasiga spannen. Om nagot
av detta forekommer, sa ska produkten kasseras.

3. Anvéndning av Bure Gabord
Sta upp och gé traning

1.

4,
5,

Anvinding av Bure Gabord med Gait Training Kit 56-388:

Be brukaren sitta pa kanten av sangen eller stolen. Ta fram gabordet och placera det framfor brukaren. Las
bromsarna pa hjulen.

Be brukaren att placera sina armar pa armstéden. Be vid behov brukaren att réra sig framét pé sitsbasen sa
att brukaren nar handtagen.

Be brukaren att luta sig framét. For att borja héja gabordet, tryck pa UPP-knappen pa kontrollenheten. Hoj
gabordet till 6nskad hojd.

Las upp bromsarna. Justera hojden pa gabordet till dnskad position.

Hjalp brukaren under gangtraning.

Stodselen har fyra bla remmar med ett plastspéanne som
majliggdr justeringar i langd, med stélkarbinklammor

i andarna for att fastas pa gangrullaren. Karbinhaken
klammer fast pa metallfastena som ar placerade under
bordet pa gastolen.

Applicera gabordstodselen genom att klippa fast de tva
framre karbinhakarna péa de framre fastena, en pa varje
sida av bordet.

Placera patienten stéende i gabordet. Dra tillbaka selen
mellan benen och fast karbinhakarna péa de bakre
fastena, en pa varje sida av bordet. Anpassa selen efter
patienten genom att dra in 6glorna pa bakremmen.
Observera! Avsedd anvandning av tranarstddselen &r att
trana pa att ga. Det ar inte ett sitt- eller lyfthjalpmedel.

Staplatta
Féast staplatta med krokar pa gabordets huvudram.
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Justering av Hojd/Bredd
Onskad hojd justeras med Pil <UPP> eller Pil <NED>. Breddning av —

VS
bottenstativen justeras genom Pil <BREDARE> eller Pil <SMALARE>. s
Fjérrkontrollen har laddningsindikator / batteri (Iagt, medium, hogt) och

serviceindikator. 0 4 i
Serviceindikator — blinkar rétt efter 11 manaders drift. ‘ ¥
Konstant ljus (r6tt) efter 12 manaders drift. Detta indikerar behov av arligt s ¥
underhall. ei—

Justering av Handtag
Handtagen justeras till dnskad position genom att: Ratt lossas,
handtagen justeras, ratt lases.

-,= -.'
Hdger- och Vénsterjustering av Armstddsplattor
For optimalt stéd kan armstddsplattorna justeras i sidled: Hela armen i
vrids utét/indt och blockeras med vredet. i
OBS: De bakre fastena pa ramen/armstddet &r utbytbara (vanster
med hdger och vice versa) for att ge olika bredder. Placeringsstiften
pa dynans undersida/bakre del kan ocksa flyttas. Dessa
justeringsmajligheter gor det majligt att géra anpassningar.

Anvénda parkeringshromsarna pa lankhjul:

Nar du parkerar enheten, aktivera parkeringsbromsen pa de lasbara
lankhjulen. Las hjulen genom att trycka ner den gréna pedalbromsen
med foten. For att lossa bromsen trycker du pa den grona utskjutande
delen med foten. Vardgivaren ska hjdlpa patienten att aktivera
parkeringsbromsen om patienten inte kan aktivera dem sjalv.

Anvanding av handbromsar:

Kérbromsar: Dra bromsspakarna mot dig for att minska hastigheten. Du
kommer att bromsa bakhjulet som sitter p& samma sida som bromsspa-
ken. Om du bara ansétter en av bromsarna kommer rollatorn att svanga
&t den sidan. Nar spaken slapps avbryts bromsningen. Anvand inte
bromsarna kontinuerligt medan rollatorn ar i rérelse.

Parkeringsbromsar: Tryck bromsspakarna framat fran dig for att aktivera
parkeringsbromsarna. Tank pa att spaken har ett visst motstand innan
den stannar och laser bakhjulet. Dra bromsspakarna bakat mot dig for att
lossa parkeringsbromsarna.
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Batteriladdning
Batteriladdning maste ske nar enheten inte anvands.
Laddningen startar automatiskt nér strdmkontakten ansluts till 230V vagguttag.

o Lysdioden lyser GULT under laddning (samtidigt som laddningsindikatorn pa
handkontrollen blinkar gult).

o Lysdioden slocknar nar batteriet &r fulladdat (detsamma géller laddningsindi-
katorn p& handkontrollen).

Kontrollbox
Kontrollbox - Lysdioden lyser gult under drift, &r slackt nar bordet inte anvands.
Nar kontrollboxen ar ansluten till elnétet lyser lysdioden grént. Vid kéring/ansluten
till elnétet lyser lysdioden gult. Dorren pé kontrollboxen kan dppnas med ett
tumgrepp.
1. Uttag for stélldon - breddning.
2. Handkontrolluttag.
3.  Batteriuttag.
(OBS: Pluggar maste alltid vara anslutna till kontrollboxen for att
IP-klassificering ska vara giltig.)
4. Uttag for stélldon upp/ner.
5. Uttag for stickpropp.

Felsdkning

Om lyftfunktionen inte kan aktiveras kontrollera da foljande:

. Att alla kablar &r ordentligt och sakert anslutna. Dra ut kontakten och anslut den ordentligt igen.
3 Att batteriladdningen inte pagar.

o Att batteriet &r laddat.

Om enheten inte fungerar som den ska, kontakta din distributor.
Om enheten avger ovanliga ljud:
o Forsok att bestdmma kallan till ljudet. Ta enheten ur drift och kontakta din distributor.
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4. Underhall

o Innan underhall, rengdr gabordet enligt rengéringsinstruktioner..

o Enheten bor genomga en noggrann inspektion minst en gang per ar. Inspektionen ska utforas av auktoriserad

personal och i enlighet med Direct Healthcare Groups instruktioner.
o Reparationer och underhall far endast utforas av auktoriserad personal som anvander originalreservdelar.
o Stromsladden far endast bytas ut av DHG servicepersonal eller teknisk personal utbildad av DHG.
o DHG kan pa begaran tillhandahalla nédvandig teknisk information for att underlatta underhall och reparation

av enheten.

Kontrolla att

Atgard vid problem

Stativ

Det finns inga mekaniska skador.

Om det finns mekaniska skador, kontakta DHG kundtjanst.

Det finns inga repor.

Gor enklare reparationer vid behov.

Andskydd/bottenstativ monterad och
ej skadad.

Komplettera med nya andskydd.

Armstod

Armstod ar hela

Ersétt handtagsgrepp.

Armstodsbreddning &r funktionell.

Féast lasskruvar/-brickor, se avsnittet reservdelar

Handtag

Handtagen &r inte skadade.

Byt ut handtagen.

Handtagets justering &r funktionell.

Justera lasskruvar/brickor efter behov.

Elektronik

Kontrollera att laddningskabeln &r
ansluten till kontrollboxen.

Montera ny laddningskabel; denna maste alltid anslutas till kontroll-
boxen.

Kontrollera att handkontrollen ar
ansluten till kontrollboxen.

Anslut eller komplettera med ny handkontroll. Spann, ersatt med nya
skruvférband.

Kontrollera att batteri, stalldon och
kontrollbox ej hanger 10st.

Om négon komponent behover bytas ut, se kopplingsschema i
avsnittet for kontrollboxen.

Hojdjustering

H®ojning och sénkning &r funktionell.

Komplettera med nya styrhylsor (i stativ) eller &ndskydd ( i kromade
ror).

Gaébordet kanns stabil pa maximal hojd
och bredd.

Dra &t alla muttrar och bultar.

Inget glapp finns mellan vertikalt stativ
och bottenstativ.

Dra &t alla muttrar och bultar.

Klammor for hojdjustering 1&ser.

Erséatt klammor.

Infastning av elstélldon ska vara
glappfri.

Dra &t alla muttrar och bultar; byt ut bultar och muttrar vid behov.

Hojdjustering med handkontroll funger-
ar. Elstalldonet ska fungera problemfritt i
en konstant hastighet.

Kontrollera att batteriet/handkontrollen/stélldonet ar anslutet enligt
avsnittet for kontrollboxen. Ladda batteriet.

Hjul och broms

Hjul rullar 1att/slitbana ej ar skadad.

Ersétt hjul.

Hjulen &r ordentligt fésta i bottensta-
tivet.

Skruva &t hjulbult och komplettera med lasmutter eller anvand génglas
(beroende pa modell).

Hjulbromsar fungerar pa alla hjul. Hand-
bromsen fungerar.

Byt ut hjulen eller handbromsenheten. Rengdr och justera bromsen.
Hjulen &r kapslade och vi rekommenderar inte att de demonteras;
ersétt istallet hela hjulpaketet.
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Forvaring och transport

Gabordet ska transporteras och forvaras i 5°C till 50°C och i normal luftfuktighet, 20% till 80% icke-kondenserande.
Lufttrycket bor vara mellan 700 och 1060 hPa. Symbolen langst till vanster indikerar lagring och transport. Lat
gébordet n& rumstemperatur innan batterierna laddas eller gabordet anvands. Gabordet ska inte férvaras sé att den
utséatts for damm, eller sa att batteriet eller gaskolven utsatts for direkt solljus.

. 9 1060
50°C 80% hPa

. A 700
5°C 20% hPa

Anvéndning
Driftférhéllanden bor vara 5°C till 40°C, relativ uftfuktighet 20% till 80% icke-kondenserande och atmosfarstryck
700 till 1060 hPa. Se &ven Teknisk specifikation nedan. Symbolen langst till vénster indikerar driftférhallanden.

1060

: i# 40°C 80% hPa
' i E . 700
# 5°C 20~/ — hPa

Rengoring och desinficering
Efter varje anvandningstillfélle:

Rengdr bordets armstdd och handtag. Torka av med en mild séplésning/ytdesinfektionsmedel. Produkten &r inte
korrosionsséaker.

Veckovis, gérna oftare beroende pé anvéndningsfrekvens:

Vid behov, rengér hela bordet med en trasa med varmt vatten eller en saplésning och kontrollera att hjulen ar

fria frdn smuts och hér. De elektroniska komponenterna (batteri, kontrollbox, handkontroll, stélldon, kablar) ska
endast rengdras med en fuktig trasa. For att undvika avfettning av kolvstangerna ska stélldonen ha minsta mojliga
slaglangd och vara utan last fore rengdring. Kontrollera att enheten &r helt torr efter rengdring.

Vid behov av desinficering:

70% etanol, 45% isopropanoal eller liknande kan anvandas. Rengdr inte med anga pé grund av risk for korrosion.
Anvand inte rengdringsmedel som innehaller fenol eller klorin, d& dessa skadar materialet.
Anvand bordet med PU-kuddar i milider med hog infektionsrisk (tilloenhdrsnummer 57-361-L och 57-361-R).

Allmént underhall av gatraningsele: E
Lés produktetiketten. ' E A

Anvand inte skolimedel.

Undvik torktumling for att férlnga produktens
Atervinning/Avyttring livsléangd.
Nar produkten inte langre kan anvandas bor den atervinnas i enlighet med lagar/foreskrifter for avfallshantering i
respektive land. Alla elektriska delar inkl. batterier maste tas bort och atervinnas som elektriska komponenter.
Radgér med er lokala atervinningsanlaggning for mer information om hur de olika materialen i produkten (metall,
plast, elektronik, textilprodukter) ska atervinnas. Uttjanta batterier kan dven atersandas till Direct Healthcare Group
eller en Direct Healthcare Groups aterforsaljare for atervinning.
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5. Tekniska Specifikationer

Kontrollbox Linak, spanning 100V-240V, Max 1.5A, 50/60 Hz, IPX6, Klass Il (Dubbelisolerad)
Batteri Linak, 25,2V/2,1Ah, férseglad,Li-lon, 300mA IPX6, Kabellangd 200mm
Stélldon, Lyft Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Belastningscycel: Max 10% eller 2 minuters kontinuerlig

anvandning foljit av 18 minuter som inte anvéands, Tryck: 1500N. Slaglangd 400mm
+/-2 mm

Stélldon, Breddning

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Belastningscycel: Max 10% eller 2 minuters kontinuerlig
anvandning foljit av 18 minuter som inte anvands, Tryck/drag: 1200N. Slaglangd
180mm +/-2 mm

Handkontroll Lindad kabellangd 600 mm, IPX6

IP-Klass IPX5

Material Stal

Hjul 125/100/75mm

Vikt 33 kg

Dimensioner For dimensioner, se “Dimensions” avsnittet

Forvantad livslangd

Gabord: 8 ar

Textilprodukter: 2 ar vid normal anvandning. Tva tvéttcykler per vecka anses vara
normal anvandning. Den totala livsldngden beror dock pa hur produkten anvands,
underhalls och forvaras.

Max brukarvikt

160 kg / 330 Ibs

Driftsmiljo

5°C till 40°C, relativ fuktighet 20% till 80% icke-kondenserande och lufttryck 700 till
1060hPa.

Forvarings- och trans-
portmiljo

5°C till 50°C, relativ fuktighet 20% till 80% icke-kondenserande och lufttryck 700 till
1060 hPa.

Material som kommer i
kontakt med huden

Material som brukare och operatér/vardgivare &r exponerad for, vid anvandning av
produkten under en langre tid:

Meditap B-365 (dynor i syntetlader) P~

Polyurethane (p& PU-dynor) P

Dryflex (handtag) P

PAB + 20% GF (bromsarm) P

Handkontroll C *

Applicerade delar:

Armstod P

Handtag P

Knaskydd P

Fotstéd P

Fotstdd klammor C

Handtag justeringsknappar C
Handkontroll och dess hallare. C
Handtag for att justera armstédens bredd. C
Handkontroll C

Laddare C

Laddningskabel C

Staplatta P

x P — brukare, X C — vardgivare

SystemRoMedic !FU
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Tillbehdr

Art Nr. Beskrivning
58-328-1 Halband till staplatta
56-336-4 Syrgastubshallare
56-338 Droppstang komplett med hallare, Bure
56-337 Sidostdd (4-knt), Bure
56-337-PU Sidostdd (4-knt) PUR-kudde, Bure
56-352 Underbensstod, Bure
56-388 Gatraningssele Sadel inkl. fasten (4st), Bure Std
57-368 Kérhandtag
56-389 Mjukkorg m faste Bure
56-333-DB Staplatta Kort/2015 Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Stéaplatta Kort/2015, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Staplatta Lang/2015 Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Staplatta Lang/2015, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Handbromstillsats, 75mm hjul, 2 handtag
56-339/75-2-1 Handbromstillsats, 756mm hjul, 1 handtag
56-339-2-0 Handbromstillsats, 2 handtag
56-339-2-1 Handbromstillsats, 1 handtag
56-305 Farg Bure, Silver 8
56-306 Farg Bure, Morkgra RAL 7021
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6. Produktetikett

Bure DB Linak, 125 mm
SystemRoMedic

56-303L ﬁ@ @E é'“()
JNEI ANV

18 min
(01)07331769042677(11)220301(21)610231377

D] C€

|’|‘||’|2022-03-R

Pi5150 kg /3301bs U In: 220240 VAC, 50Hz [TRA\
T 640-950 mm

iy, I Direct Healthcare Group Sverige AB
t Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN
o:L i900.1 300 mm www.directhealthcaregroup.com

Made in Sweden

I In: Max 1,5A
IPX5

Rev.02

UDI (Unik produktidentifiering) finns i den
l&sbara streckkoden. Den innehaller.

(01) EAN-kod

(11) Tillverkningsdatum. Datumformatet &r
AAMMDD

A=Ar M=Ménad D=Dag.

(21) Serienumret visas som en femsiffrig
kod.

Produktetikett

SystemRoMedic !FU
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7. Symboler

Produkten foljer krav i det medicintekniska
c € regelverket MDR 2017/745

Visuell inspektion

Medicinteknisk produkt

Las anvandarinstruktionerna

f Varning

Produktkod

Information om tillverkaren
Direct Healthcare Group
Sverige AB

Tillverkningsseriekod

\ Far inte kasseras som hushallsavfall

o Typ BF i enlighet med nivan av skydd Produkten skall enbart anvandas
R mot elektrisk chock inomhus
- WEEE Klass Il utrustning

onzmin Belastningscykel:
w 2 min. aktiv (ON),
OFF Tomin 18 min. inaktiv (OFF)

Maximal patientvikt

J 1 Gébordshojd
¢

Gébordsbredd

@ Trampa inte pa enheten

O

Se bruksanvisningen (IFU)

4 = &
8-8-0

Enhetens vikt (massa), maximal patientvikt och
totalsumma. Anges i kg.

8. Rapportering av allvarlig héandelse

Alla allvarliga handelser som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras till tillverkaren och Lakemedelsverket

eller annan behdrig myndighet i det land dér brukaren och/eller patienten &r etablerad.

info.se@directhealthcaregroup.com
T: +46 (0) 8 557 62 200
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetisk stralning och testnivaer

Produkten ar avsedd att anvandas i de angivna miljderna med elektromagnetiska nivaer enligt nedan. Vardgivare

och/eller anvandare av produkten ska se till att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Standarder Efterlevnad Standarder Overensstimmelse
RF-emissioner CISPR 11 CISPR 11 Grupp 1
RF-emissioner CISPR 11 CISPR 11 Klass B
Harmonisk stromemission IEC 61000-3-2 IEC 61000-3-2 Klass A
Emission av spanningsvariationer och fimmer IEC 61000-3-3 Efterlever

Elektromagnetisk immunitet

Acceptanskriterier for EMC-godkénda kriterier; oavsiktliga rorelser dver +10 mm &r inte tillatna. Produkten &r

avsedd att anvandas i de angivna miljiderna med elektromagnetiska nivaer enligt nedan. Vardgivare och/eller an-

véandare av produkten ska se till att den anvands i en sédan miljé.

Standard: IEC 61000-4-39

Stralningsfalt i narheten, immunitetstest och efterlevnad.

Uppehalistid: 3 sek

Testnivaer (A/m) Modulering Mod. Frekvens (kHz) Testfrekvens
Pulsmodulering

8 CW CW 30 kHz

65 50 % Sandningscykel 2,1 134,2 kHz

7,5 50 % Sandningscykel 50 13,56 MHz

SystemRoMedic !FU
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Immunitetstest Grundldggande IEC 60601-1-2 Utgava 4 Testnivaer och efterlevnad
EMC standard eller | pyofegsionell miljé inom hlso- Hemsjukvardsmiljo
testmetod och sjukvard
Spénning IEC 61000-4-5 +0.5kV, =+ 1kV
Spanningsfall IEC 61000-4-11 0% U,;; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° och 315°
0 % U,; 1 cykel
och
70 % U;; 25/30 cykler.
Enfas: vid 0°
Spénningsavbrott IEC 61000-4-11 0% U, ; 250/300 cykel
Genomférd stérning IEC 61000-4-6 6V ilSM-band mellan 0,15 6 Vi ISM- och amatérband
inducerad av radiofrekvensfalt MHz och 80 MHz mellan 0,15 MHz och 80
80 % AM vid 1 kHz MHz 80 % AM vid 1 kHz
Uppehalistid: 3 sek
Steglangd: 1 %
Utstrélad radiofrekvens |IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
(RF) elektromagnetiska falt 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Uppehalistid: 3 sek
Steglangd: 1 %
Snabbt dvergaende |IEC 61000-4-4 +2 kV
elektriska transienter/ 100 kHz upprepningsfrekvens
avbrott
Magnetfaltets MARKeffekt- |IEC 61000-4-8 30 A/m
frekvens 50 Hz eller 60 Hz
Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV

(ESD)

Luft: + 2 kV, +4 kV, £ 8kV, = 15

Antal urladdningar: 10 for varje polaritet

kv
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Radioaktiv radiofrekvens, falt fran tradlos kommunikationsutrustning i narheten och efterlevnad. (Uppehallstid: 3
sek.) Standard: IEC 61000-4-3

Testfrekvens Band (MHz) Service Modulering Matnivaernas
(MH2) immunitet (V/m)
385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodulering 27
18 Hz
450 430 till 470 | FMRS 460, FRS FM 28
460 + 5 kHz awikelse
1 kHz sinus
710 704 till 787 | LTEBand 13, 17 Pulsmodulering 9
745 217 Hz
780
810 800 till 960 GSM 800/900, Pulsmodulering 28
Plats TETRA 800, 18 Hz
Frekvenser 870 iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 1700 till GSM 800/900, Pulsmodulering 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850, LTE
Band 5
2450 2400 till Bluetooth, Pulsmodulering 28
2570 WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100 till WLAN 802.11 Pulsmodulering 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Ovrigt 433 - - Pulsmodulering 3
|dentifierade 2Hz
frekvenser | - 860-960 - Pulsmodulering 54
2Hz
2450 - - Pulsmodulering 54
2Hz
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BureDOUble 20 Bruksanvisning — norsk

SystemRoMedic

Bure Double 2.0 er utstyrt med dobbel elektrisk drift for & heve og senke géstolen og regulere bedspredningen.

1. Tiltenkt bruk

Gastoler er innenders, bevegelige og beerbare hjelpemidler, som sammen med godkjent tilbeher er tiltenkt & brukes
for overfering fra sittende til stdende posisjoner, samt gatrening. Gastoler skal brukes av personer med redusert
muskelkraft, som er i stand til & std og uteve enkle benbevegelser. Gastoler skal brukes til & lene seg pa mens

man star og gar under tidlige stadier av bevegelsestrening. Gastoler og tilbeher er kun ment for innenders bruk for
helsehjelp i hiemmet og profesjonelle helsefasiliteter.

& 2. Kontraindikasjoner, forholdsregler og advarsler

Kontraindikasjoner

o Enheten skal ikke brukes av pasienter over den maksimale vekten som er angitt pa etiketten til enheten.

Forsiktighetsregler

o Sjekk at enheten brukes pa en terr og flat overflate.

o Sjekk at enheten er riktig montert/satt sammen for ferste gangs bruk.

o Sjekk enheten etter hver sammenlegging/demontering etter transport.

o Kontroller heydejusteringen og benspredebevegelsene, og inspiser aktuatorene eller gasstempelets
fullstendige aksjonsradiuser.

o Aktiver bremsene nér enheten ikke er i bruk.

o Sjekk at bremsene fungerer bra for bruk.

o Inspiser enheten regelmessig for tegn pa skade. Dersom det finnes synlige tegn pa skade, kontakt Direct
Healthcare Groups kundeservice.

. Kontroller at merkene pa handkontrollen samsvarer med loftefunksjonene.

. P& de elektrisk drevne modellene, kontroller batteristatusen for enheten brukes.

o Garantien gjelder bare hvis reparasjoner eller endringer har blitt utfert av personell som er autorisert av Direct
Healthcare Group.

o Serg for at det ikke er noen hindringer eller personer i veien for enheten for den flyttes pa.

o Handter batteriene med varsomhet. De ma ikke falle i bakken.

o Bare bruk batterier og kabler som er tiltenkt for enheten, som instruert av produsenten.

. Kontroller at tilbeher som potensielt skal brukes er riktig festet til enheten fer bruk.

o Lave hastigheter anbefales nar man beveger seg med enheten.

o Pass pa at du ikke Kjerer enheten over terskler med hey hastighet eller kraft. Neerm deg terskelen med lavere
hastighet, og gi brukeren beskjed om at terskelen kommer.

o For elektrisk drevne modeller, kontroller fer hver bruk at handkontrollen ikke viser tegn pé slitasje

o Oppbevar bruksanvisningen sammen med produktet slik at det kan brukes som referanse ved behov.

o Veer oppmerksom pa bevegelige deler under bruk.

. Utfer en risikovurdering pé brukeren for de bruker gastolen, for & sikre at de er i stand til & sta og utfere enkle
bevegelser. Serg for at brukeren kan sta og gjere enkle bevegelser med bena.

32

IFU  SystemRoMedic



Advarsler

o Enheten skal ikke brukes av smabarn, barn eller voksne pa 146 cm eller kortere.

o Pleieren ma veere i stand til & lese og forsta produktets bruksanvisning/IFU.

o Pleier: Aldri ta i bruk enheten dersom du ikke har hatt riktig oppleering i bruk av enheten, inkludert tilbeheret.

. Vedlikehold/servicepersonale: Aldri utfer vedlikehold pa enheten dersom du ikke har hatt riktig oppleering i
bruk og vedlikehold av enheten, inkludert tilbehoret.

o Det er viktig & kun bruke godkjent tilbeher for & forhindre utilsiktet lesgjering av komponenter og pafelgende
fall, som kan fore til pasientskade.

o Bruk forsiktige og skdnsomme manevrer nar du flytter enheten.

3 Utfer vedlikehold/service pa enheten i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen, minst en gang hver 12.
maned.

. Ingen deler av enheten skal vedlikeholdes mens enheten er i bruk

o Tilbehor skal veere forsvarlig montert og testet i forhold til brukerens behov og funksjonsevne.

o Spesiell forsiktighet méa utvises ved bruk av sterke elektriske stremkilder som diatermi og lignende, slik at
diatermikabler ikke plasseres pa eller i naerheten av enheten. Radfer deg med en representant for Direct
Healthcare Group i tvilstilfeller.

] Ved lofting av enheten, bruk bare de tiltenkte handgrepene. Minst to personer er nedvendig for lefting av
enheten.

o Ikke etterlat en pasient uten tilsyn mens enheten brukes.

o Enheten kan ikke brukes av pasienten alene.

o Aldri flytt gastolen ved a trekke i aktuatorenheten eller gasstempelet.

o Enheten skal ikke senkes ned i vann.

] Enheten skal ikke rengjeres med damp eller vaskes i en vasketunnel.

. Enheten mé ikke etterlates eller lagres i et fuktig eller vatt milja.

. Enheten skal ikke lades i et vatt rom.

. Enheten skal ikke brukes utenders, kun innenders.

o For & unnga risiko for elektrisk stet, skal dette utstyret bare kobles til et stremnett med beskyttende jording.

3 Utstyret skal ikke modifiseres uten tillatelse fra produsenten.

] Dersom dette utstyret endres pa, ma riktig inspeksjon og testing utferes for & sikre fortsatt trygg bruk av

utstyret.
o Ikke bruk enheten mens den lades.
o lkke bruk enheten dersom noen av kablene viser tegn pa skade eller slitasje.
o Ikke plasser enheten i direkte sollys, da den kan bli varm.
3 Ikke kjor over kablene med géstolen eller med andre enheter.

@ [:E] Les alltid brukerhandboken

Serg alltid for at du har riktig versjon av brukerhandboken. Den nyeste versjonen av alle brukerhandbeker er
tilgjengelig for nedlasting fra var nettside: www.directhealthcaregroup.com.

SystemRoMedic 'FU



For forste gangs bruk:

Inspiser emballasjen for skade.

Kontroller at riktig produkt har blitt levert.

Kontroller at enheten er skadefri.

Kontroller at alle delene/komponentene er inkludert i pakken.

Kontroller at alt godkjent tilbeher er inkludert i pakken.

Kontroller at dokumentet for godkjent produktkvalitet er inkludert i pakken. Oppbevar dette dokumentet for
fremtidig kontakt med produsenten.

Serg for at enheten er riktig montert.

Kontroller leftefunksjonen og bunnrammens justeringsfunksjon.

Kontroller at det er mulig & bevege enheten i alle retninger.

Kontroller tilstanden og funksjonen til seil/belte regelmessig. Inspiser alltid produktet etter vask. Forekomsten
av felgende ma kontrolleres: frynser, lose sting, skade pa stoffet, kanter, handtak, edelagte spenner. Hvis
noen av disse punktene gjelder, ber produktet kasseres.

3. Bruk av Bure gastol
Sta- og gatrening

1.

Bruk av Bure Walker med skrittreningssett 56-388:

Be brukeren om & sitte pa kanten av sengen eller stolen. Ta ut gabordet og plasser det foran brukeren. Las
bremsene pa hjulene.

Be brukeren om & plassere armene péa armstettene. Om nedvendig, be brukeren om & bevege seg forover pa
setet, slik at brukeren kan na handtakene.

Be brukeren om & lene seg forover. For & begynne & heve gébordet, trykk pa OPP (UP)-knappen pa kontrolle-
ren. Hev gabordet til ensket hoyde.

Las opp bremsene. Juster hoyden pa gabordet til ensket posisjon

Assister brukeren under gatreningen.

Stoetteselen for skrittrening har fire bla stropper med

en plastspenne som muliggjer lengdejusteringer, med
karabinkroker i stal i endene. Dissk kan festes til gastolen.
Karabinkroken skal festes pa metallbrakettene plassert
under bordet pé skrittreningssettet.

Bruk stetteselen til skrittreningssettet ved a klipse pa de
to fremre karabinkrokene til de fremre brakettene, en pa
hver side av bordet.

Plasser brukeren staende i skrittreningssettet. Trekk selen
tilbake mellom bena og klips karabinkrokene péa de bakre
brakettene, en péa hver side av bordet. Juster selen til
brukeren ved & trekke inn de bakre stroppesloyfene.

Veer oppmerksom! Tiltenkt bruk for stetteselen for
skrittrening er gatrening. Det er ikke ment som sta- eller
loftehjelp.

Staplate
Fest staplaten pa gastolens hovedramme med hekter.
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Heving/senking av rammen

Juster heyden ved hjelp av OPP og NED-pilene pa fiernkontrollen.
Juster bunnrammen ved hjelp av VIDERE og SMALRE pilen pa fiern-
kontrollen.

Handsett har en ladeindikator/batteri (lav, middels, hey) og en serviceind-
ikator

Serviceindikator — blinker redt etter 11 maneders drift.

Konstant lys (redt) etter 12 maneders drift. Dette indikerer behov for arlig
vedlikehold.

Justering av handtakene
For & justere handtakene til ensket posisjon, lesne skruen, juster hand-
taket og stram til skruen pa nytt.

Justering av armstgttene
Armstottene kan justeres sidelengs for optimal stette. Losne skruene,
juster armstetten, og stram til skruen pa nytt.

MERKNADER: De bakre festene pa rammen/armstettene kan byttes
om pa (venstre med heyre og omvendt) for & gi forskjellige bredder.
Styrestiftene under/bak pa putene kan ogsa flyttes. Disse justering-
smulighetene legger til rette for personlig tilpasning.

Bruk av parkeringsbremser pa styrehjul:

Nar du parkerer enheten, aktiver parkeringsbremsen pa de lasbare
styrehjulene. Las hjulene ved & trykke ned den grenne pedalbremsen
med foten. For & lesne bremsen, presser du med foten pa den grenne
delen som stikker ut. Pleieren skal hjelpe pasienten med & aktivere
parkeringsbremsen i tilfelle pasienten ikke kan aktivere dem selv.

Bruk av handbremser:

Kjerebremser: Trekk bremsespakene mot deg for & redusere hastigheten.

Du skal bremse bakhjulet som er plassert pa samme side som brem-
sespaken. Hvis du bare bruker en av bremsene, vil gastolen svinge til
den siden. Nar spaken slippes, stopper bremsingen. Ikke bruk bremsene
kontinuerlig mens gastolen er i bevegelse.

Parkeringsbremser: Skyv bremsespakene forover fra deg for & aktivere
parkeringsbremsene. Veer oppmerksom pa at spaken har en viss mot-
stand fer den stopper og laser bakhjulet. Trekk bremsespakene bakover
mot deg for & frigjere parkeringsbremsene.

SystemRoMedic !FU
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Batterilading
Batterilading ma skje mens enheten ikke er i bruk.
Lading begynner automatisk nér stikkontakten kobles til en 230 V veggkontakt.

o LED lyser GULT under lading (samtidig som ladeindikatoren pa handkontrol-
len blinker gult).

o LED-en slukker nér batteriet er fulladet (det samme gjelder ladeindikatoren
pa handkontrollen).

Kontrollboks
Kontrollboks - LED lyser gult under drift, er av nar bordet ikke er i bruk. Nar kon-
trollboksen er koblet til stremnettet, lyser LED grent. Ved kjering / tilkopling til
stremnettet lyser LED gult. Deren pa kontrollooksen kan &pnes med tommelgrep.
1. Tilkobling for aktuator for breddejustering.
2. Handkontrollkobling.
3. Batteritilkobling.
MERKNADER: Hovedstremkabelen ma alltid kobles til kontrollboksen for at
IP-beskyttelsen er gyldig.
4. Tilkobling for aktuator opp/ned.
5. Tilkobling for stremkabel.

1

Feilspking

Dersom leftefunksjonen ikke kan aktiveres, kontroller felgende::

o At alle kablene er riktig og godt koblet til. Trekk ut kontakten, og sett den godt tilbake pa plass.
. At batterilading ikke pagar.

o At batteriet er ladet.

Dersom enheten ikke fungerer som den skal, ta kontakt med forhandleren.
Dersom enheten lager uvanlig stoy:
o Forsek & avgjere kilden til lyden. Ta enheten ut av drift, og ta kontakt med forhandleren.
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4. Vedlikehold

For vedlikehold, rengjer rullator i henhold til rengjeringsinstruksjonene.

Enheten ma underga grundig inspeksjon minst én gang i aret. Inspeksjon ma utferes av autorisert personale
og i henhold til instruksjonene fra Direct Healthcare Group.

Reparasjoner og vedlikehold skal bare utferes av autorisert personale og med originale reservedeler.
Stremledningen kan bare erstattes av servicepersonale fra DHG, eller teknisk personale oppleert av DHG.
DHG kan yte nedvendig teknisk informasjon ved forespersel, for & assistere med vedlikehold og reparasjon

av enheten.

Kontroller at

Handling dersom et problem oppdages

Rammedeler

Det ikke er noen mekanisk skade.

Dersom det er mekanisk skade tilstede, ta kontakt med DHG
Kundeservice.

There are no scratches.

Utfor service etter behov.

Endeplugger/nedre ramme tilpasset og ikke
skadet.

Monter nye endeplugger.

Armstotter

Armstettene er hele.

Erstatt hvis skadet.

Armstettene kan gjeres bredere.

Erstatt laseknotten.

Handtak

Grepene ikke er skadde.

Erstatt handtakenes grep.

Handtakjusteringen er funksjonell.

Monter laseskruer/plater etter behov.

Elektronikk

Kontroller at ladekabelen er koblet til kon-
trollboksen.

Monter en ny ladekabel; denne ma alltid veere koblet til kontroll-
boksen.

Kontroller at handkontrollen er koblet til
kontrollboksen.

Koble til eller monter en ny handkontroll etter behov.
Stram til; erstatt med nye festeanordninger etter behov.

Kontroller at batteriet, aktuatorene og kon-
trollboksen ikke er lose.

Dersom en del mé erstattes, se koblingsdiagrammet i avsnittet
for kontrollbokskabling.

Hoydejustering

Heving og senking fungerer.

Monter nye styrehylser (pa rammen) eller endeplugger (i kromro-
rene) etter behov.

Géstolen foles stabil pa maksimale innstil-
linger.

Stram til allebolter/ldasemuttere.

Det ikke er noen bevegelser mellom den
vertikale rammen og bunnrammen.

Stram til alle bolter/lasemuttere.

Klemmene for heydejustering kan lases.

Erstatt klemmene.

Festet til den elektriske aktuatoren méa veere
fri for slark.

Stram til alle 1asebolter; erstatt bolter/lasemuttere etter behov.

Hoydejustering via handkontrollen fungerer.
Den elektriske aktuatoren ma kjere jevnt
med konstant hastighet.

Kontroller at batteriet/hdndkontrollen/aktuatoren er koblet til i
henhold til avsnittet for kontrollbokskabling.
Lad batteriet.

Dreiehjul/bremser

Dreiehjulene ruller fritt/gjenger ikke skadet.

Erstatt dreiehjul.

Dreiehjulene er godt festet til den nedre
rammen.

Stram til dreiehjulets bolt og bruk en lasemutter

Hjuloremsene fungerer pé alle dreiehjulene.
Handbremsen fungerer.

Erstatt hjulene eller handbremsen. Rengjer og juster bremsen.
Dreiehjulene er alltid festet til den nedre rammen med gjengelaser
eller lasemuttere. Dreiehjulene er forseglet, og vi anbefaler ikke at
de demonteres; erstatt heller hele dreiehjulsettet.

SystemRoMedic !FU
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Oppbevaring og transport

Gastolen skal transporteres og lagres pa mellom 5 °C til 50 °C og i normal luftfuktighet, 20 % til 80 % ikke-kon-
denserende. Lufttrykket ber holdes mellom 700 og 1060 hPa. Symbolet lengst til venstre viser til lagring og
transport. La géstolen na romtemperatur for batteriene lades eller gastolen tas i bruk. Géstolen ber ikke lagres pa
en méate som gjer den utsatt for stev, eller pa en méate som gjor at batteriet eller gasstempelet er utsatt for direkte

. o 1060
@ 0nc 63 SOA hPa
—_ ° ~-— 700
= w 5°C 20% hPa
Bruk

Bruksmiljget ber veere pa mellom 5 °C og 40 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 80 % ikke-kondenserende, og atmos-
faerisk trykk pa 700 til 1060 hPa. Se ogsa tekniske spesifikasjoner nedenfor. Symbolet lengst til venstre viser til
driftsforhold.

sollys.

10
: i# 40°C 80% hPa
'wi E . 700
# 5°C 20% hPa

Rengjgring og desinfisering

Etter hver bruk:

Rengjer gastolens armstetter og handtak. Terk av med mildt sdpevann/desinfiseringsmiddel. Produktet er imidlertid
ikke rustfritt.

Ukentlig og muligvis oftere, avhengig av hyppigheten av bruk:
Om nedvendig, rengjer hele gastolen med en kiut og varmt vann eller sépevann, og kontroller at dreiehjulene er frie
fra skitt og héar. De elektroniske delene (batteri, kontrollboks, handkontroll, aktuatorer, kabler) skal kun rengjeres med

en fuktig klut. For & unnga avfetting av stempelstengene ber aktuatorene trekkes tilbake til minimumsslag og veere
uten belastning fer rengjering. Serg for at enheten terkes godt etter rengjering.

Dersom desinfisering er nedvendig:
70 % etanol, 45 % isopropanol eller lignende skal brukes.
Ikke damprens, da det er risiko for korrosjon.

lkke bruk rengjeringsmidler som inneholder fenol eller klor, da dette kan skade materialene.
I miliger med hoy risiko for infeksjon, bruk géstolen med PU-puter (tilbeher nr. 57-361-L og 57-361-R)

Generell vedlikehold forskrittrening Sling: 'E EA

Les produktetiketten. Ikke bruk skyllemiddel.
For & forlenge produktens levetid, unngéa
Gjenvinning/avhending torking i terketrommel.

Nar produktet ikke lenger er brukbart, skal det resirkuleres i henhold til lovverk og regelverk i det gjeldende landet.
Alle elektriske deler inkludert batterier ma fiernes og resirkuleres som elektriske komponenter. Ta kontakt med

ditt lokale gjenvinningsanlegg for mer informasjon om hvordan de ulike materialene i produktet (metall, plast,
elektronikk, tekstiler) skal resirkuleres. Brukte batterier kan ogsa returneres til Direct Healthcare Group eller en Direct
Healthcare Group-forhandler for gjenvinning.
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5. Tekniske spesifikasjoner

Kontrollboks

Linak, spenning 100V/240V, Maks 1.5A, 50/60 Hz, IPX6, klasse Il (dobbeltisolert)

Batterier

Linak, 25,2V/2,1Ah, forseglet ,Li-lon, 300mA IPX6, kabellengde 200mm

Lofteaktuator

Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Arbeidssyklus: Maks 10 % eller 2 minutter kontinuerlig
bruk etterfulgt av 18 minutter ikke i bruk, Trykk: 1500. slaglengde 400mm +/-2 mm

Utvidelsesaktuator

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Arbeidssyklus: Maks 10 % eller 2 minutter kontinuerlig bruk
etterfulgt av 18 minutter ikke i bruk, Skyv/trekk: 1200N. slaglengde 180mm +/-2 mm

Handkontroll Kabellengde kveilet 600 mm, IPX6
IP-klasse IPX5

Materiale Stal

Hijul 125/100/75mm

Vekt 33 kg

Dimensjoner For dimensjoner, se “Dimensions”-siden

Forventet levetid

Géstol: 8 ar

Tekstilprodukter: 2 &r ved normal bruk. To vaskesykluser i uken regnes som normal
bruk. Den totale levetiden er imidlertid avhengig av bruk, vedlikehold og oppbevaring
av produktet.

Maks. pasientvekt

150 kg / 330 Ibs

Bruksomrade

5 °C til 40 °C, relativ fuktighet 20 % til 80 % ikke-kondenserende, og atmosfeerisk
trykk 700 til 1060 hPa.

Oppbevarings- og
transportmiljo

5 °C til 50 °C, relativ fuktighet 20 % til 80 % ikke-kondenserende, og atmosfeerisk
trykk 700 til 1060 hPa.

Materialer i kontakt med
menneskehud

Materialer som bruker og operator/pleier er utsatt for under bruk av produktet over
lengre tid:

Meditap B-365 (puter i syntetisk leer) P>

Polyuretan (pa PU-puter) P

Dryflex (handtak) P

PAB + 20 % GF (bremsespak) P

Handkontroll C *

Brukte deler:

Armstotte P

Handtak P

Knepute P

Fotstotte P

Fotstetteklemmer C
Justeringsknotter for handtak C
Handkontroller og holder. C
Handtak for & justere armstettenes bredde. C
Handkontroll C

Lader C

Ladekabel C

Fotplate P

x P — pasient,* C — pleier
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Tilbeher

DELENR. BESKRIVELSE
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Manual brake, 75mm wheel, 2 handles
56-339/75-2-1 Manual brake, 75mm wheel, 1 handle
56-339-2-0 Manual brake, 2 handles
56-339-2-1 Manual brake, 1 handle
56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8
56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Produktmerke

Bure DB Linak, 125 mm (E UDhI (U‘n(ijquelfpev.ice ISentfilficatioln —ﬂumikkk
= o t t t -
SystemRoMedlc enhetsidentifisering) kan finnes i pa strekko

56-303L G@ @E@ gee: .f::giéeekft

||I‘| I | ||‘| ‘ | || ‘ | ||| - e

18 min
(11) Produksjonsdato. Datoen er i formatet

|’|‘||’|2022'03-R AAMMDD

(01)07331769042677(11)220301(21)610231377 A= ,&?’, M = Méned og D = Dag.

'iﬁ 150 kg / 330 Ibs U In: 220-240 VAC, 50Hz Dﬂ@& (21) Serienummer vist som en femsifret
IIn: Max 1,5A kode.

ITes0050mm  IPXS

B Direct Healthcare Group Sverige AB

Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN
www.directhealthcaregroup.com
Made in Sweden Rev.02

;[3900-1 300 mm
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7. Symboltabell

ce

Dette produktet samsvarer med
kravene til lovverket for medisinske enhe-
ter MDR 2017/ 745

@ Visuell inspeksjon

MD

Medisinsk utstyr

Les bruksanvisningen
)
[::E

f Forsiktig Produktkode
Juridisk produsent Batchkode
Direct Healthcare Group
Sverige AB L 0 T

&)

OFF 18min

2 min i aktiv PA (ON)-modus.
18 min i aktiv AV (OFF)-modus.

->

«

Hoyde pa gastol

(] Brukte deler type BF, i henhold til graden Denne enheten er beregnet for
R av beskyttelse mot elektrisk stot innenders bruk
. WEEE-symbol Klasse Il-utstyr
| Skal ikke avhendes med husholdnings- I:I
— avfallet
oznin Driftssyklus: w Maks. pasientvekt

Bredde pa gastol

(S

lkke trakk pa enheten

@ Se brukerhandboken

Bt

Vekt (masse) pa enheten, maksimal pasientvekt og
totalsum. Alle i kg.

8. Hvordan rapportere en alvorlig hendelse
Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med enheten ber rapporteres til produsenten og eller en annen

kompetent myndighet i landet hvor brukeren og/eller pasienten er etablert.

info.no@directhealthcaregroup.com
T: +46 8-557 62 200
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetisk utstraling og testnivaer

Produktet er tiltenkt for bruk i omgivelsene beskrevet, med elektromagnetiske nivaer som spesifisert nedenfor.
Pleieren og/eller brukeren av systemet ber sikre at det brukes i et slikt milje.

Stralingstest Standarder Samsvar
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1
RF-utslipp CISPR 11 Klasse B
Utslipp av harmonisk strom |IEC 61000-3-2 Klasse A
Spenningssvingninger og flimmer- |IEC 61000-3-3 Overholder
straling

Elektromagnetisk immunitet

Akseptkriterier for EMC passkriterier er utilsiktede bevegelser over +10 mm er ikke tillatt. Produktet er tiltenkt for

bruk i omgivelsene beskrevet, med elektromagnetiske nivaer som spesifisert nedenfor. Pleieren og/eller brukeren av

systemet bor sikre at det brukes i et slikt milje.

Standard: IEC 61000-4-39

Strélte felt i umiddelbar naerhet, immunitetstest og samsvar.

Holdetid: 3 sek

Testnivaer (A/m) Modulering Mod. Frekvens (kHz) Testfrekvens
Pulsmodulasjon

8 CwW Cw 30 kHz

65 50 % driftssyklus 2.1 134.2 kHz

7.5 50 % driftssyklus 50 13.56 MHz
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Immunitetstest Grunnleggende IEC 60601-1-2 utgave 4 testnivaer og samsvar
EMC-standard eller [ profesjonelt helsepleiemiliot | Hiemmepleiemilio
testmetode

Overspenning |IEC 61000-4-5 +0,5kV, = 1kV

Spenningsfall |IEC 61000-4-11 0% U,; 0,5 syklus

Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0 % U,; 1 syklus

og

70 % U,; 25/30 sykluser.

Enkelfaset: ved 0°

Spenningsavbrudd |IEC 61000-4-11 0 % U, ; 250/300 sykluser

Ledete forstyrrelser indusert | IEC 61000-4-6 6 Vi ISM-band mellom 6 Vi ISM- og amaterband

av RF-felt 0,15 MHz og 80 MHz mellom 0,15 MHz og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Huviletid: 3 sek
Frekvenstrinn: 1 %
Utstralt RF elektromag- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
netiske felter 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Hviletid: 3 sek
Frekvenstrinn: 1 %

Elektrisk hurtig transient/ IEC 61000-4-4 +2kV

burst 100 kHz repetisjonsfrekvens

VURDERT stromfrekvens |IEC 61000-4-8 30 A/m

magnetisk felt 50 Hz eller 60 Hz

Elektrostatisk utladning |IEC 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV

(ESD)

Luft: £ 2 kV, 24 kV, + 8KV, + 15 kV
Antall utladninger: 10 for hver polaritet

44

IFU  SystemRoMedic




Utstréalt radio — frekvens, Naerhetsfelt fra tradlest kommunikasjonsutstyr & samsvar. (Hviletid: 3 sek.)
Standard: I[EC 61000-4-3
Testfrekvens Band (MHz) Service Modulering Immunitetstest-
(MH2) nivéer (V/m)
385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodulering 27
18 Hz
450 430t 470 | FMRS 460, FRS FM 28
460 + 5 kHz awik
1 kHz sinus
710 704 til 787 LTE-béand 13, 17 Pulsmodulering 9
745 217 Hz
780
810 800 til 960 GSM 800/900, Pulsmodulering 28
Spot TETRA 800, 18 Hz
Frekvenser 870 iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE-
band 5
1720 1700 til GSM 800/900, Pulsmodulering 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850, LTE-
band 5
2450 2400 til Bluetooth, Pulsmodulering 28
2570 WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE-
band 7
5240 5100 il WLAN 802.11 Pulsmodulering 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Annet 433 - - Pulsmodulering 3
Identifiserte 2Hz
frekvenser | . 860-960 - Pulsmodulering 54
2Hz
2450 - - Pulsmodulering 54
2Hz
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Ce
BureDouble 2.0 Brugsanvisning — Dansk

SystemRoMedic

Bure Double 2.0 er udstyret med to elektriske drev til at haeve og saenke rollatoren og udvide gangstellet.

1. Anvendelsesformal

Rollatorerer skal bruges som indenders, bevaegelige og transportable hjeelpemidler, som, sammen med godkendt
tilbeher, er beregnet til at blive brugt til forflytning fra siddende til stdende stilling, samt gétraening. Rollatorer skal
bruges af personer med nedsat muskelstyrke, som skal kunne sté og udfere simple benbevaegelser. Rollatorer skal
bruges til at leene sig op ad, nér patienter gar og star under tidlig mobiliseringstreening. Rollatorer og tilbeher er kun
beregnet til indenders brug i et hiemmesundhedsmilig og professionelt sundhedscentermiljo.

& 2. Kontraindikationer, Forsigtighedsforanstaltninger og Advarsler

Kontraindikationer
. Dette produkt mé ikke anvendes til patienter, hvis veegt overskrider totalveegten beskrevet pa produktets
etiket.

Sikkerhedsforanstaltninger

o Kontroller, at enheden bruges pé en ter og flad overflade.

. Kontroller, at enheden er korrekt monteret/samlet, for den tages i brug ferste gang.

. Kontroller apparatet efter hver sammenfoldning/adskillelse efter enhver transport.

o Kontroller hejdejustering og benspredningsbevaegelser, og inspicér aktuatorerne eller gasstemplerne i fuld
reekkevidde.

o Aktiver bremserne, nar enheden ikke er i brug.

o Kontroller bremsernes funktion fer brug.

o Efterse enheden regelmaessigt for at opdage tegn péa skade. Kontakt Direct Healthcare Groups kundeservice,
hvis der er synlige tegn pa skade.

o | tilfeelde af en elektrisk model af enheden skal du kontrollere, at handbetjeningen ikke viser tegn pa slid fer
hver brug.

o Hvis der er tale om en elektrisk model af enheden, skal du kontrollere, at handbetjeningens markeringer er i
overensstemmelse med loftefunktionerne.

o Kontroller batteristatus for en elektrisk drevet model, fer enheden tages i brug.

. Garantien geelder kun, hvis reparationer eller gendringer udferes af personale, der er autoriseret af Direct
Healthcare Group.

o Serg for, at der ikke er nogen forhindringer eller personer i vejen for enheden, nar du bevaeger dig.

o Handter batterier med forsigtighed. Tab ikke.

o Brug kun batterier og kabler, der er beregnet til enheden som instrueret af producenten.

o Kontroller, at potentielt tilbeher, der kan bruges, er korrekt fastgjort til enheden fer brug.

. Lav hastighed anbefales, nér du bevaeger dig med enheden.

o Pas pa ikke at kere enheden over teerskler med hej hastighed eller kraft. Neerm dig teersklen med lavere
hastighed og kommuniker den kommende teerskel til patienten.

o Opbevar brugsanvisningen sammen med produktet, sa det kan bruges som reference, hvis det er nedvendigt

o Pas pé bevasgelige dele under brug.

o Foretag en risikovurdering med en bruger, for du bruger et gabord. Serg for, at brugeren kan sté og lave enkle
benbevaegelser.
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Advarsler

Enheden ma ikke bruges af spsedbern, bern eller voksne, der er 146 cm eller derunder.

Plejeren skal veere i stand til at laese og forsta produktets brugervejledning.

Plejer: Brug aldrig enheden, hvis du ikke har faet en ordentlig uddannelse i, hvordan man bruger enheden,
inklusive tilbeher.

Vedligeholdelses-/servicepersonale: Vedligehold aldrig enheden, hvis du ikke har faet en ordentlig treening i,
hvordan man bruger og vedligeholder enheden, inklusive tilbeher.

Det er vigtigt kun at anvende godkendt tilbeher for at forhindre, at komponenter lesner sig og forarsager fald,
der kan medfere patientskader.

Ved flytning af enheden skal bevaegelser altid veere forsigtige og rolige.

Der skal udferes vedligeholdelse/eftersyn af produktet mindst hver 12. méaned i henhold til brugsvejledningens
beskrivelser.

Ingen dele af enheden ma serviceres, mens enheden er i brug.

Tilbeher skal pAmonteres korrekt og afproves alt efter brugerens behov og funktionsdygtighed.

Veer seerlig opmaerksom nér hejfrekvente elektriske stremkilder sasom diatermi og lignende anvendes, sa
diatermikablerne ikke anbringes pa eller i nasrheden af produktet. | tvivistilfeelde ber man radsperge en Direct
Healthcare Group-reprassentant.

Nar du lefter enheden, ma du kun bruge de beregnede handtag. Der kraeves mindst to personer til at lofte
enheden.

Efterlad ikke en patient uden opsyn, nar enheden er i brug.

Enheden kan ikke bruges af patienten alene.

Flyt aldrig liften ved at traekke i aktuatoren eller gasstemplet.

Enheden ma ikke nedseenkes i vand.

Enheden ma ikke damprenses eller vasket i en vasketunnel.

Enheden ma ikke efterlades eller opbevares i fugtige omgivelser.

Enheden mé ikke oplades i et vadt rum.

Enheden ma ikke anvendes udenders, kun indenders.

For at undga risiko for elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes en ledning med jordforbindelse.

Man ma ikke sendre pa dette udstyr uden tilladelse fra producenten.

Huvis dette udstyr eendres, skal passende inspektion og test udferes for at sikre fortsat sikker brug af dette
udstyr.

Brug ikke enheden, mens den er under opladning.

Brug ikke enheden, hvis nogen af kablerne viser tegn pa slid.

Anbring ikke enheden i direkte sollys, da den kan blive varm.

Ker ikke over kablerne med rollatoren eller andre enheder.

@ [:E] Lees altid brugervejledningen

Serg altid for, at du har den korrekte version af manualen. Den seneste version af alle manualer kan downloades
pé/fra vores hiemmeside: www.directhealthcaregroup.com.
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Far brug:

Undersog emballagen for eventuelle skader.

Kontrollér, om det korrekte produkt bliver leveret.

Kontrollér, at enheden er fri for skader.

Kontrollér, om alle dele/komponenter er inkluderet i pakken.

Kontrollér, om alt godkendt tilbeher er inkluderet i pakken.

Kontrollér, om produktkvalitetsgodkendelsesdokumentet er inkluderet i pakken. Gem dette dokument til
fremtidig kontakt med producenten.

Serg for, at enheden er korrekt samlet.

Kontrollér laftefunktion og bundrammejusteringsfunktion.

Kontrollér, om det er muligt at flytte enheden i alle retninger.

Kontroller jeevnligt slyngens/beeltets tilstand og funktion. Kontroller altid produktet efter vask. Forekomsten af
folgende skal kontrolleres: flaeser, lose sting, skader pa stoffet, kanter, handtag og edelagte spaender. Hvis et
af disse punkter gor sig geeldende, skal produktet kasseres.

3. Brug af Bure-rollatoren
Treening i at st op og ga:

1.

4,
5.

Brug af Bure Walker med gangtraningssat 56-388 — KIT:

Bed brugeren om at sidde pa kanten af sengen eller stolen. Hent gabordet, og anbring det foran brugeren.
Las hjulbremserne.

Bed brugeren om at anbringe armene pa armstotterne. Bed eventuelt brugeren om at flytte sig leengere frem
pa siddeunderlaget, s& han eller hun kan na handtagene.

Bed brugeren om at laene sig fremad. Begynd at haeve gabordet ved at trykke pa OP-knappen pa fiernbet-
je-ningen. Haev gabordet til den enskede hejde.

Las bremserne op. Juster hejden pa gabordet til den enskede position.

Assistér brugeren under gangen.

Gangstetteselen er forsynet med fire bla remme

med plastikspaender til justering af laengden.
Stalkarabinhagerne skal klipses fast til metalbeslagene
under gabordet.

Fastger stetteselen med to karabinhager til den forreste
del af gabordet, en pa hver side.

Placér brugeren staende i gabordet. Traek selen bagud
ind mellem brugerens ben, og klips karabinhagerne fast
til de bagerste metalbeslag, en pa hver side af bordet.
Juster selen til brugeren ved at stramme lokkerne.
Bemark! Stotteselen til gangtraening er beregnet

til gangtraening. Den er ikke et sidde- eller
loftehjeslpemiddel.

Staende plade

Fastger stapladen med kroge til gabordets hovedramme.
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Heevning/saenkning af rammen
Den enskede hejde justeres med Pil OP eller Pil NED. Bundstativets bredde
kan justeres med Pil <BREDERE> eller Pil SMALLERE.

Hand Control har ladeindikator / batteri (lav, medium, hgj) og serviceindikator.
Serviceindikator - blinker radt efter 11 maneders drift.

Konstant lys (redt) efter 12 maneders drift. Dette indikerer behovet for arlig
vedligeholdelse.

Justering af handtagene
Handtagene justeres til den enskede position ved at gere felgende:
Drejegrebet losnes, handtagene justeres, drejegrebet lases.

Hejre- og venstrejustering af armstot-teplader
Armleenene kan justeres sideveerts for optimal stette; losn skruen, juster arm-
leenet, spaend skruen.

BEM/ERK: De bagerste beslag pa rammen/armleenet er udskiftelige (venstre
med hejre og omvendt) for at give forskellige bredder. Lokaliseringsstifterne pa
undersiden/bagsiden af puden kan ogsa flyttes. Disse justeringer ger tilpas-
ning mulig

Brug af parkeringsbremser pa hjul:

Nar du parkerer enheden, skal du aktivere parkeringsbremsen pa de lasbare
hjul. Las hjulene ved at trykke pa den grenne pedalbremse med din fod. For
at udlese bremsen skal du trykke pé den grenne fremspringende del med din
fod. Plejeren skal hjeelpe patienten med at aktivere parkeringsbremsen, hvis
patienten ikke selv kan aktivere dem.

Brug af handbremser:

Driftsbremser: Traek bremseh&ndtagene mod dig for at reducere hastigheden.
Du vil bremse baghijulet, der er p& samme side som bremsegrebet. Hvis du
kun aktiverer en af bremserne, vil rollatoren svinge til den side. Nar handtaget
slippes, afbrydes bremsningen. Brug ikke bremserne kontinuerligt, mens rolla-
toren er i bevaegelse.

Parkeringsbremser: Skub bremsehandtagene fremad fra dig for at aktivere
parkeringsbremserne. Husk, at handtaget har en vis modstand, fer det stop-
per og laser baghjulet. Treek bremsehandtagene tilbage mod dig for at udiese
parkeringsbremserne.

ﬂ
L
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Batteriopladning
Batteriopladning skal foretages, nar enheden ikke er i brug.
Opladningen starter automatisk, nar stremstikket tilsluttes en 230V stikkontakt.

o LED’en lyser GUL under opladning (samtidig med at ladeindikatoren pa con-
trolleren blinker gult).

. LED’en slukker, nér batteriet er fuldt opladet (det samme geelder ladeindika-
toren p& handkontrol).

Styreboks

Styreboks - LED’en lyser gult under drift, er slukket, nar bordet ikke er i brug.

Nar styreboksen er tilsluttet lysnettet, lyser LED’en grent. Ved kersel/tilslutning til 1
lysnettet lyser LED’en guit. Daren til kontrolboksen kan &bnes med et tommelfin-
gergreb.

1. Udtag til aktuator — breddeindstilling.

2. Handbetjeningsstik.

3. Batteriudtag.
(BEMARK: Stik skal altid tilsluttes kontrolboksen for at IP-klassificeringen er
gyldig.)

4. Stikkontakt til aktuator op/ned.

5. Stikkontakt til stik.

Problemlgsning

Huvis loftefunktionen eller breddejusteringen ikke kan aktiveres, skal du kontrollere folgende:
o At alle kabler er korrekt og sikkert tilsluttet. Treek kontakten ud, og seet den godt i igen.
3 At batteriopladning ikke er i gang.

o At batteriet er opladet.

Hvis enheden ikke fungerer korrekt, skal du kontakte din forhandler.
Hvis enheden laver useedvanlige lyde:
o Prov at finde kilden til lyden. Tag enheden ud af drift, og kontakt din forhandler.
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4. Vedligeholdelse

o For vedligeholdelse skal du rengere gangbordet i henhold til rengeringsinstruktionerne.

o Enheden skal gennemga en grundig inspektion mindst en gang om aret. Eftersynet skal udferes af autoriseret
personale og i overensstemmelse med Direct Healthcare Groups anvisninger.

. Reparationer og vedligeholdelse méa kun udferes af autoriseret personale, der anvender originale reservedele.

o Stremkablet mé kun udskiftes af DHG servicepersonale eller teknisk personale uddannet af DHG.

o DHG kan ved henvendelse levere nedvendige tekniske oplysninger for at lette vedligeholdelse og reparation

afudstyret.

Kontrollér, at

Handling, hvis der opdages et problem

Rammedele

Der er ingen mekaniske skader.

Kontakt DHG Kundeservice, hvis der er mekaniske skader.

Der er ingen ridser.

Mal efter behov.

Endepropper/den nederste ramme er
monteret og ikke beskadiget.

Monter nye endepropper.

Armlaen

Armleen er intakte

Udskift hvis beskadiget.

Armleensudvidelsen er funktionel.

Udskift laseknappen.

Handtaget

Grebene er ikke beskadigede.

Udskift handtagene.

Handtagsjusteringen er funktionel.

Monter laseskruer/plader efter behov.

Elektronik

Kontrollér, at ladekablet er tilsluttet
kontrol-boksen.

Montér et nyt ladekabel. Dette skal altid tilsluttes kontrolook-sen.

Kontrollér, at handbetjeningen er
tilsluttet kontrolboksen.

Tilslut eller montér en ny handbetjening efter behov. Stram pg udskift
med nye fastgerelseselementer efter behov.

Kontrollér, at batteri, aktuatorer og
kontrolboks ikke er lose.

Huvis en del skal udskiftes, henvises til ledningsdiagrammet i afsnittet
om kontrolboksens ledninger.

Hojdejustering

Haevning og saenkning er funktionel.

Monter nye styremuffer (i rammen) eller endepropper (i krom-rarene)
efter behov.

Géabordet foles stabil i maksimal hejde
og bredde.

Speend alle lasebolte.

Der er ingen bevaegelse mellem den
lodrette ramme og bundrammen.

Speend alle lasebolte.

Hejdejusteringsklemmerne laser.

Udskift klemmerne.

Det elektriske aktuatorbeslag skal veere
fri for slaek.

Speend det pageeldende fastgoerelsesbeslag og udskift bolte/
lasemetrikker efter behov.

Hojdejusteringen via handbetjening er-
funktionel. Den elektriske aktuator skal
karejeevnt med konstant hastighed.

Kontroller, at batteriet/handbetjeningen/aktuatoren er tilsluttet i
overensstemmelse med afsnittet om kontrolboksens ledninger. Oplad
batteriet

Hjul og bremser

Hjulene ruller let/glidebanen er ikke
beskadiget.

Udskift hjulene.

Hjulene er solidt fastgjort til den neder-
ste ramme.

Tilspeend hjulbolten og metrikken. Brug gevindlasning.

Hjulbremserne er funktionelle pa alle
hjul.Handbremsen er funktionel.

Udskift hjulene eller handbremseenheden. Renger og juster bremsen.
Hjulene er forseglede, og det anbefales ikke at afmontere dem; udskift
i stedet hele hjulene.
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Opbevaring og transport

Rollatoren skal transporteres og opbevares ved 5 °C til +50 °C og i normal Iuftfugtighed, 20 % til 80 % ik-
ke-kon-denserende. Lufttrykket skal veere mellem 700 og 1060 hPa. Symbolet lzengst til venstre angiver opbevaring
og transport. Lad rollatoren na stuetemperatur, fer batterierne oplades eller rollatoren tages i brug. Rollatoren méa
ikke opbevares, s& den udsasttes for stov, eller s& batteriet eller gasstemplet udsasttes for direkte sollys.

&x we | et o
= ° N 700
= m 5°C 20% hPa

Betjening

Driftsmiljoet skal veere 5 °C til 40 °C, relativ Iuftfugtighed 20 % til 80 % ikke-kondenserende og atmosfeerisk tryk
700 til 1060 hPa. Se ogsa den tekniske specifikation nedenfor. Symbolet leengst til venstre angiver driftsforhold.

1060

: i# 40°C 80% hPa
' i E . 700
# 5°C 20~/ — hPa

Renggring og desinfektion

Efter hver brug:

Renger rollatorens armleen og handtag. Ter af med en mild sasbeoplesning eller et overfladedesinfektionsmiddel.
Produktet er ikke korrosionssikkert.

Ugentligt og muligvis oftere afhaengig af brugshyppighed:
Renger om nadvendigt hele rollatoren med en klud med varmt vand eller en saebeoplasning og kontrolleér, at
hjulene er fri for snavs og hér. De elektroniske komponenter (batteri, kontrolboks, handbetjening, aktuatorer og

kabler) ma kun rengeres med en fugtig klud. For at undgé affedtning af stempelstaengerne skal aktuatorerne
treekkes tilbage til minimum slagleengde og uden belastning fer rengering. Serg for, at enheden er torret grundigt
efter rengoring.

Hvis der er behov for desinfektion:
Der skal anvendes 70 % ethanol, 45 % isopropanol eller lignende. Méa ikke damprenses pa grund af risiko for
korrosion. Brug ikke rengeringsmidler, der indeholder fenol eller klor, da dette kan beskadige materialet.| miljger med

hgj risiko for infektioner skal du bruge rollatoren med PU-puder (tilboeharsnummer 57-361-L og 57-361-R)

Genindvinding/afskaffelse
Lees produktetiketten. E E&

Brug ikke skyllemiddel.

Undga terretumbler for at forleenge produktets
Genindvinding/afskaffelse levetid.
Nar produktet ikke leengere er anvendeligt, skal det genanvendes i overensstemmelse med love og regler i det
pageeldende land. Alle elektriske dele, heriblandt batterier, skal fiernes og genvindes som elektriske komponenter.
Sperg din lokale genbrugsstation for yderligere information om, hvordan de forskellige materialer i produktet
(metaller, plastik, elektronik, tekstiler) skal genanvendes. Brugte batterier kan ogsé returneres til Direct Healthcare
Group eller en Direct Healthcare Group-distributer til genanvendelse.
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5. Tekniske specifikationer

Kontrolboks

Linak, speending 100V/240V, maks 1.5A, 50/60 Hz, IPX6, Klasse Il (dobbeltisoleret)

Batterier

Linak, 25,2V/2,1Ah, forseglet,Li-lon, 300mA IPX6, kabelleengde 200mm

Lofteaktuator

Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Driftstid: Maks 10% or 2 ved maksimal kontinuerlig drift
pa efterfulgt af 18 minutter ikke i brug, Tryk: 1500N. Slag 400mm +/-2 mm

Bredningsaktuator

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Driftstid: Maks 10% or 2 ved maksimal kontinuerlig drift pa
efterfulgt af 18 minutter ikke i brug, Tryk/traek: 1200N. Slag 180 +/-2 mm

Handbetjening

Kabelleengde oprullet 600 mm, IPX6

IP-klasse IPX5

Materiale Stal

Hjul 125/100/75mm

Veegt 33 kg

Dimensioner For dimensioner, se “Dimensions” sektion.
Forventet driftslevetid Géabord: 8 ar

Tekstilprodukter: 2 &r ved normal brug. To vaskecyklusser om ugen betragtes som
normal brug. Den samlede levetid afheenger dog af produktets brug, vedligeholdelse
0g opbevaring.

Maks. patientvaegt

150 kg / 330 lbs

Driftsmiljg

5 °C til 40 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 80 % ikke-kondenserende og atmosfeerisk
tryk 700 til 1060 hPa.

Opbevarings- og trans-
port-betingelse

5 °C til 50 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 80 % ikke-kondenserende og atmosfeerisk.

Tryk 700 til 1060 hPa.

Materialer i kontakt med
menneskelig hu

Materialer, som bruger og operater/plejer udseettes for under brug af produktet i
leengere tid:

Meditap B-365 (syntetiske leederpuder) P*

Polyurethane (pa PU-puder) P

Dryflex (handtag) P

PAB + 20% GF (bremsegreb) P

Handbetjening C X

Anvendte dele:

Armleen P

Handtag P

Kneepude P

Fodstette P

Fodstetteklemmer P
Justeringsknapper pa handtag C
Handbetjening og dens holder. C
Handtag til at justere armleenets bredde. C
Handbetjening C

Oplader C

Ladekabel C

Stéende plade P

x P — patient, * C — plejer
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Tilbehor

Art Nr. Beskrivelse
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Manual brake, 75mm wheel, 2 handles
56-339/75-2-1 Manual brake, 76mm wheel, 1 handle
56-339-2-0 Manual brake, 2 handles
56-339-2-1 Manual brake, 1 handle
56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8
56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Produktmaerkat

OT 2022 03-R

Bure DB Linak, 125 mm
IIn: Max 1,5A
177 640950 mm
- Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN

SystemRoMedi¢
(01)07331769042677(11)220301(21)610231377
IPX5
1
;L 3900.1 300 mm www.directhealthcaregroup.com

2m|n
56-303L G@ @ K
I Direct Healthcare Group Sverige AB
Made in Sweden

Rev.02

UDI (unik enhedsidentifikator) kan findes i
stregkod-en. Den indeholder:

(01) EAN-kode

(11) Fremstillingsdato. Datoen er i formatet
AAMMDD A = Ar, M = Méned og D = Dag.
(21) Serienummeret vises som en femcifret
kode.

Produktmeerkat
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7. Symboler

q3

Dette produkt overholder kravene i
forordningen om medicinsk Udstyr MDR
2017/745

MD

Medicinsk udstyr

Lees vejledningen

6' Visuelt eftersyn

f Forsigtig Produktkode
Juridisk producent Varepartikode
Direct Healthcare Group
Sweden AB L o T

R

Type BF-anvendte dele i henhold til graden
af beskyttelse mod elektrisk sted

X

1
—

WEEE-symbol
Ma ikke bortskaffes sammen med
hus-holdningsaffald

OFF 18min

on2

Driftscyklus:
2 min. i aktiv tilstand (ON).
18 min. i hviletilstand (OFF).

Klasse Il-udstyr
Maksimal patientveegt

Denne anordning er beregnet il
indenders brug
w

->

«

Rollatorens hoejde

H Rollatorens bredde

(S

Treed ikke pa enheden

Se brugsanvisningen (IFU)

O

Bsts

Enhedens vaegt (masse), den maksimale pa-
tientvaegt og totalsum. Alle i kg.

8. Sadan rapporteres en alvorlig haendelse
Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten eller en anden
kompetent myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

info.dk@directhealthcaregroup.com
T: +46 8-557 62 200
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Elektromagnetiske emissioner og testniveauer

Produktet er beregnet til anvendelse i de angivne miliger med elektromagnetiske niveauer som angivet nedenfor.

Plejeren og/eller brugeren af produktet garanterer, at produktet bruges i et sadant miljo.

Emissionstest Standarder Overholdelse
RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1
RF-emissioner CISPR 11 Klasse B
Harmoniske strememissioner IEC 61000-3-2 Klasse A
Spaendingsudsving og flimmeremis- | IEC 61000-3-3 Overholder
sioner

Elektromagnetisk immunitet

Acceptkriterier for EMC-godkendelseskriterierne er, at utilsigtet beveegelse over £10 mm ikke er tilladt. Produktet er
beregnet til anvendelse i de angivne miliger med elektromagnetiske niveauer som angivet nedenfor. Plejeren og/eller

brugeren af produktet garanterer, at produktet bruges i et sddant milje.

Standard: IEC 61000-4-39

Udstralingsfelter i umiddelbar neerhed, immunitetstest og overensstemmelse.

Holdetid: 3 sek.

Testniveauer (A/m) Modulation Mod. Frekvens (kHz) Testfrekvens
Pulsmodulation

8 Cw Cw 30 kHz

65 50 % driftscyklus 2,1 134,2 kHz

7,5 50 % driftscyklus 50 13,56 MHz
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Immunitetstest

Grundlzeggende
EMC-standard
eller testmetode

IEC 60601-1-2, udgave 4; Testniveauer og overholdelse

Plejemiljg indenfor sundhedssektoren Hjemmeplejemiljo

Overspaending

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, =1 kV

Speendingsudfald IEC 61000-4-11 | 0 % U,; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0% U,; 1 cyklus
og
70 % U,; 25/30 cyklusforleb.
Enfaset: ved 0°
Speendingsafbrydelser IEC 61000-4-11 | 0 % U, ; 250/300 cyklusforlab
Ledingsforstyrrelser IEC 61000-4-6 | 6 Vi ISM-band mellem 0,15 MHz 6 ViISM- og amaterband
forarsaget af RF-felter og 80 MHz mellem 0,15 MHz og 80
80 % AM ved 1 kHz MHz 80 % AM ved 1 kHz
Holdetid: 3 sek.
Frekvenstrinstorrelse: 1 %
Udstrélede RF-elektro- |IEC 61000-4-3 | 3V/m 10 V/m
magnetiske felter 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Holdetid: 3 sek.
Frekvenstrinstorrelse: 1 %
Elektriske hurtige transi- | IEC 61000-4-4 | +2 kV
enter / burst 100 kHz gentagelsesfrekvens
NOMINEL speendings- IEC 61000-4-8 | 30 A/m
frekvens i magnetfelt 50 Hz eller 60 Hz
Elektrostatisk udladning |IEC 61000-4-2 Kontakt: +8 kV

(ESD)

Luft: £2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV
Antal udladninger: 10 for hver polaritet
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R-udstraling — Frekvens, naerhedsfelter fra tradlest kommunikationsudstyr og overholdelse. (Holdetid: 3 sek.)
Standard: I[EC 61000-4-3
Testfrekvens Band (MHz) Service Modulation Immunitetstest-
(MHz) niveauer (V/m)
385 380 til 390 TETRA 400 Pulsmodulation 27
18 Hz
450 430t 470 | FMRS 460, FRS FM 28
460 +5 kHz afvigelse
1 kHz sinus
710 704 til 787 | LTE-Band 13, 17 | Pulsmodulation 9
745 217 Hz
780
810 800 til 960 GSM 800/900, Pulsmodulation 28
Spot TETRA 800, 18 Hz
Frekvenser 870 iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE-
Band 5
1720 1700 til GSM 800/900, Pulsmodulation 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850, LTE-
Band 5
2450 2400 til Bluetooth, Pulsmodulation 28
2570 WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE-
Band 7
5240 5100 il WLAN 802.11 Pulsmodulation 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Andre 433 - - Pulsmodulation 3
|dentificerede 2Hz
frekvenser | 860-960 - Pulsmodulation 54
2Hz
2450 - - Pulsmodulation 54
2Hz
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[MD] ce

BureDouble 2.0 Kéyttoohjeet — Suomi

SystemRoMedic

Bure Double 2.0 -kévelypdydasséa on kaksi séhkotoimista moottoria, joilla voi nostaa ja laskea kavelypoytaé sekéa
levittad kavelytelinetta.

1. Kayttotarkoitus

Kavelypoytia kaytetaan sisétiloissa siirreltavina ja kannettavina apuvalineing, jotka yhdessa hyvaksyttyjen lisatar-
vikkeiden kanssa on tarkoitettu istuma-asennosta seisoma-asentoon siirtymiseen seka kavelemisen harjoitteluun.
Kavelypoytia kaytetédan henkildille, joiden lihasvoima on heikentynyt ja joiden tulee pystya seisomaan ja liikuttele-
maan jalkoja. Kavelypdytédan nojataan kavellessa ja seistessé varhaisen mobilisaatioharjoittelun aikana. Kavelypdy-
dat ja lisdtarvikkeet on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan sisatiloissa kotihoito- ja ammattimaisissa terveyden-
hoitoymparistoissa.

& 2. Vasta-Aiheet, Varotoimet ja Varoitukset

Vasta-aiheet

o Laitetta ei saa kayttaa potilaalla, jonka paino ylittaa laitteeseen merkityn enimmaispainon.

Varotoimet

o Varmista, etta laitetta kaytetaan tasaisella alustalla.

o Varmista, etta laite on asennettu/koottu oikein ennen sen ensimmaisté kayttokertaa.

o Tarkasta laite sen jokaisen taittelun ja silla siirtdmisen jélkeen.

o Tarkasta pituussaattjen likkeet ja tutki toimilaite tai kokonaisuus.

o Lukitse jarrut aina, kun laitetta ei kayteta.

. Varmista jarrujen toimivuus ennen kayttoa.

. Tarkasta laitteen vauriot sdanndllisesti. Mikali havaitset nakyvié vaurioita, ota yhteytté Direct Healthcare
Groupin asiakaspalveluun.

o Tarkista ennen séhkokayttdisen mallin jokaista kayttdkertaa, ettei kasiohjaimessa ole merkkeja kulumisesta.

o Tarkista ennen sahkokayttdisen mallin jokaista kayttdéakertaa, etta késiohjaimen merkinnat vastaavat
nostotoimintoja.

o Tarkista sahkokayttdisen mallin akun tila ja varaustaso aina ennen kayttoa.

o Takuu on voimassa vain, jos laitteen korjaukset ja muutokset on tehnyt Direct Healthcare Groupin valtuuttama
henkildsto.

o Varmista, ettei laitteen reitilld ole esteita tai ihmisia siirron aikana.

o Kasittele akkuja varovasti. Ala pudota niita.

o Laitteessa saa kayttdé ainoastaan valmistajan ohjeiden mukaisia, kyseiselle tuotteelle tarkoitettuja akkuja ja
johtoja.

. Varmista ennen kayttda, ettd mahdollisesti kaytettavat lisdvarusteet on kiinnitetty laitteeseen kunnolla.

. Laitetta kaytettdessa on suositeltavaa likkua hitaasti.

o Ala siirra laitetta kynnyksen yli lian nopeasti tai kéayttamalld likaa voimaa. Hidasta vauhtia kynnyksen
lahestyessa ja varoita potilasta edessa olevasta kynnyksesta.

o Sailyta kayttdohjeet tuotteen laheisyydessa, jotta niistd on helppo katsoa tarvittaessa neuvoa.

. Varo liikkuvia osia kayton aikana.

. Arvioi potilaaseen kohdistuvat riskit ennen kavelypdydan kayttdé ja varmista, etta seisominen ja yksinkertaiset
likkeet onnistuvat. Varmista, etta kayttéja pystyy seisomaan ja tekemaén yksinkertaisia liikkeita jaloillaan.
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Varoitukset

Pois lukien Bure Low, laite ei sovi kayttdon pikkulapsille, lapsille eiké aikuisille, jotka ovat pituudeltaan 146 cm
tai vdhemman.

Hoitajan on pystyttava lukemaan ja ymmartamaan tuotteen ohjekirja/kayttdohje.

Hoitaja: Ala koskaan kéyt4 laitetta, jos et ole saanut tarvittavaa koulutusta laitteen ja sen lisdvarusteisiin liittyen.
Huolto- ja palveluhenkildstd: Ald koskaan huolla laitetta, jos et ole saanut tarvittavaa koulutusta laitteen ja sen
lisévarusteisiin liittyen.

On tarkeda kayttaa ainoastaan hyvaksyttyja lisatarvikkeita tahattoman osien irtoamisen ja siten mahdolliseen
potilaan loukkaantumiseen johtavan putoamisen valttamiseksi.

Liikuta laitetta varovaisin ja kevyin likkein.

Huolla laite kayttdohjeiden mukaisesti, vahintaan 12 kuukauden valein.

Laitteen osia ei tule huoltaa sen kaytdssa ollessa.

Lisatarvikkeiden on oltava sovitetut ja testatut laitteen kayttajan tarpeita ja héanen toimintakykyaan silmalla
pitaen.

Ole erityisen varovainen kayttadesséasi voimakkaita virtalahteitad, kuten diatermiaa tms, etteivat diatermiajondot
sijaitse laitteen paalla tai sen laheisyydessa. Kysymyksissa kaanny Direct Healthcare Groupin edustajan
puoleen.

Nosta laitetta vain merkityista kahvoista. Laitteen nostamiseen tarvitaan vahintaan kaksi henkilda.

Ala jata potilasta valvomatta laitteen kéytdssa ollessa.

Potilaan ei tule kayttaa laitetta yksin.

Ala koskaan likkuta nostinta vetamélla toimilaitteesta tai kaasumannasta.

Laitetta ei saa laskea veteen.

Laitetta ei saa puhdistaa hoyrylla tai pestaan pesutunnelissa.

Laitetta ei saa séilyttdd kosteassa ymparistdssa.

Laitetta ei saa ladata maréssa tilassa.

Laitetta ei tule k&yttéda ulkona, vain sisatiloissa.

Valta séhkdiskun riski yhdistamalla tama laite vain maadoitettuun virtalahteeseen.

Ala muokkaa tAt4 laitetta iiman valmistajan lupaa.

Jos laitteeseen tehdéén muutoksia, on turvallinen laitteen kayton jatkaminen varmistettava asianmukaisilla
tarkastuksilla ja testeilla.

Ala kayta laitetta sen ollessa latauksessa.

Ala kayta laitetta, jos johdoissa on kulumisen merkkeja.

Al4 laita laitetta suoraan auringonvaloon, sillé se voi kuumeta.

Ala rullaa kévelypdydan tai muiden laitteiden kanssa kaapeleiden yli.

@ [:E] Lue aina kdyttoohjeet

Varmista aina, etta sinulla on ohjekirjan oikea versio. Viimeisimmat painokset ohjekirjoista voit ladata nettisivuiltamme

osoitteesta www.directhealthcaregroup.com.
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Ennen kayttoonottoa:

Tarkasta, ettei pakkauksessa ole vaurioita.

Tarkasta, etté sait oikean tuotteen.

Tarkasta, ettei laitteessa ole vaurioita.

Tarkasta, ettd pakkaus sisaltaa kaikki osat.

Tarkasta, ettd pakkaus sisaltaa kaikki hyvaksytyt lisatarvikkeet.

ottaessasi myéhemmin yhteytta valmistajaan.

Varmista, etta laite on koottu oikein.

Tarkasta nostotoiminto ja telineen alaosan saatétoiminto.
Tarkasta, etté laite likkuu joka suuntaan.

Tarkasta, ettd pakkaus siséltaa tuotteen laatuhyvaksyntaasiakirjan. Sailyta tdma asiakirja, jos tarvitset sita

Tarkista hihnan/vy®n kunto ja toiminta saéanndllisesti. Tarkasta tuote aina pesun jalkeen. Seuraavien seikkojen

esiintyminen on tarkistettava: rispaantumiset, [6ysat ompeleet, vauriot kankaassa/reunoissa/kahvoissa,

rikkindiset soljet. Jos jokin naista kohdista tayttyy, tuote on havitettava.

3. Bure Walker -kdvelypoydéan kdytto

Seisomisen ja kavelyn harjoittelu:

1. Pyyda potilasta istumaan séangyn tai tuolin laidalla. Aseta kévelypdyta potilaan eteen. Lukitse pyodrien jarrut.

2. Pyyda potilasta asettamaan kadet kyynarnojille. Pyyda potilasta tarvittaessa siirtymaén istuallaan eteenpéin,

jotta han yltéa kahvoihin.

3.  Pyyda potilasta nojautumaan eteenpain. Kaynnisté kavelypdydan nostotoiminto painamalla ké&siohjaimen

YLOS-painiketta. Nosta kdvelypdyté haluttuun korkeuteen.
4, Vapauta jarrut. Saada kavelypdydan korkeus haluttuun asentoon.
5. Avusta kayttdjaa kavelyharjoituksissa.

Bure-kévelypdydan kéyttdéminen kévelyvaljaiden kanssa 56-388

o Kéavelyharjoitteluvaljaissa on nelja sinista hinnaa, joiden
pituutta voi séatda muovisoljella. Hihnojen péissé on
teraksiset karbiinikoukut kéavelypdytaan kiinnittdmista
varten. Koukut kiinnitetdan kavelypdydan pdytalevyn alla
sijaitseviin metallikiinnikkeisiin.

. Kiinnita kévelyharjoitteluvaljaat kiinnittdmallé kaksi
etupuolella olevaa koukkua edempiin kiinnikkeisiin
poytélevyn eri puolille.

o Siirré potilas seisomaan kavelypdydén varaan. Veda
valjaat taakse potilaan haaroihin ja kiinnitd koukut
taempiin kiinnikkeisiin pdytalevyn eri puolille. S&&da
valjaat potilaalle kiristamalla hihnat vetamalla selkapuolen
vetosilmukoista.

o Huomaa, ettd kavelyharjoitteluvaljaat on tarkoitettu
kaytettavaksi kavelyharjoittelun tukena. Niité ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi istumisen tai nostamisen
apuvalineena.

Seisoma-alusta

Yhdista seisoma-alusta koukuilla kdvelutuen telineeseen.
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Kévelypdydén Korkeuden ja Leveyden Sadtdminen
Kavelypdydan korkeus saadetaan YLOS- ja ALAS-nuolipainikkeilla ja —

jalasten leveys <L EVEAMPI>- ja KAPEAMPI-nuolipainikkeilla. 80P

| el
kasiohjain siind on latausilmaisin / akku (alhainen, keskitaso, korkea) ja il
huollon merkkivalo. : A4 ‘
1. Huollon merkkivalo — vilkkuu punaisena, kun laitetta on kaytetty 11 | 4 ¥
kuukautta. _

Valo palaa tasaisena (punaisena), kun laitetta on kéytetty 12 kuukautta.
Merkkivalo muistuttaa tarkastelemaan huolto-ohjeita . Téma on tehtava
12 kuukauden valein.

Kahvojen saataminen
Kahvojen saatdminen haluttuun asentoon: 10ysyta ruuvi, sd&dé kahva,
kirista ruuvi.

Késinojien vasen ja oikea saato
Késinojat voidaan sa&taa sivuttain saavuttaaksesi parhaimman tuen: 18ys-
yté ruuvi, sdada kasinoja, kirista ruuvi.

HUOMAA: Telineen/kasinojan takaosan liittimet ovat keskenaan vaih-
dettavissa (vasen oikealle ja painvastoin) eri leveyksien saavuttamiseksi.
Kohdistustapit pehmusteen molemmin puolin voidaan myds siirtaa.
Nama s&daddét mahdollistavat laitteen réaétalsinnin.

Pyérien pysékdintijarrujen kaytto:

pydréat painamalla vihreda poljinta alas jalallasi. Jarrun vapauttaminen
tapahtuu painamalla vinred& ulkonevaa osaa jalallasi. Hoitajan tulee
avustaa potilasta pysékdintijarrun aktivoimisessa, silté varalta, etta
potilas ei siihen itse pysty.

Késijarrujen kaytto:

Kayntijarrut: Veda jarruvipuja itseesi péin hidastaaksesi vauhtia. Jarrutat
takapyoran jarrua, joka on jarruvivun kanssa samalla puolella. Jos jarrutat
vain yhdella jarruista, kavelytuki kdantaa siihen suuntaan. Kun vipu vapau-
tetaan, jarruttaminen loppuu. Ala kéyt4 jarruja tauotta, kun kavelytuki on
likkeessa.

Pysékdintijarru:

Tydnna jarruvipuja itsestési eteenpain pysakointijarrujen aktivoimiseksi.
Huomaa, etté vivussa tuntuu hieman vastusta ennen kuin se pysahtyy ja
lukitsee takapydran. Veda jarruvipuja taakse, itseesi pain vapauttaaksesi
pysékointijarrut.

-,= -.'
Pysakoidessasi laitteen aktivoi lukollisten pydrien pysakointijarru. Lukitse g
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Akun lataaminen

Akku tulee ladata, kun laite ei ole kaytossa.
Lataaminen alkaa automaattisesti, kun sdhkopistoke on yhdistetty 230 V seinépistorasiaan.

Séétorasia

Saatdrasia - LED palaa keltaisena kéyton aikana, ei pala, kun pdytaa ei kayteta.
Kun ohjausyksikkd on kytketty verkkovirtaan, LED-valo palaa vinrena. Ajettaessa
/ kytkettyna verkkovirtaan LED palaa keltaisena. Ohjauskotelon ovi voidaan avata
peukalokahvalla.

1.

LED syttyy KELTAISENA latauksen aikana (samaan aikaan kun kasisaatimen
latausilmaisin vilkkuu keltaisena).

LED sammuu, kun akku on ladattu tayteen (sama koskee my&s kasiohjaimen
latausilmaisinta).

1

Pistorasia leveyden saatétoimilaitteelle.

2. Kasiohjaimen liitin.

3. Akun luukku.
(HUOM: Sahkokaapeli tulee aina olla yhdistetty séatdrasiaan, jotta IP-luokitus
on voimassa.)

4. Toimilaitteen yl&s- ja alas-liitin.

5.  Sahkokaapelin liitin.

Vianetsinta

Jos nostotoiminto ei aktivoidu, tarkasta seuraavat asiat:

Kaikki johdot on kunnolla yhdistetty. Irrota johto ja aseta se kunnolla takaisin.
Akun ei tule olla latauksessa.
Akku on ladattu.

Jos laite ei toimi kunnolla, ota yhteytta jélleenmyyjéési.
Jos laite pitaa erikoista aanta:

Yrité selvittdd mista aani tulee. Poista laite kéytdsté ja ota yhteytté jalleenmyyjaasi..
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4. Huolto

o Ennen huoltoa puhdista kavelija puhdistusohjeiden mukaan.
o Laite tulee tarkistaa huolellisesti vahintdan kerran vuodessa. Tarkastuksen tulee suorittaa hyvéksytty henkild ja
se tulee tehda Direct Healthcare Groupin (DHG) ohjeiden mukaisesti.

Korjaukset ja huollot voi suorittaa vain hyvaksytty henkil® alkuperdisia osia kayttaen.
Séahkojohdon voi vaihtaa vain DHG:n huoltohenkil® tai DHG:n kouluttama teknikko.
DHG voi pyydettéessa tarjota teknista tietoa avustaakseen laitteen huollossa ja korjauksessa.

Tarkasta, etta

Toimi seuraavasti, jos ongelmia esiintyy

Runko-osat

Mekaanisia vaurioita ei ole.

Jos mekaanista vikaa 10ytyy, ota yhteyttd DHG:n asiakaspalveluun.

Naarmuja ei ole.

Korjaa tarvittaessa.

Paatytulpat/alarunko on asennettu.

Asenna uudet paatytulpat.

Késinojat

Kéasinojat ovat ehjat.

Vaihda tarvittaessa.

Kasinojien levennys toimii.

Vaihda lukitusnuppi.

Kahva

Kahvat eivat ole vaurioituneet.

Vaihda kahvat.

Kahvan saato toimii.

Asenna lukitusruuvit/-levyt tarvittaessa.

Sahkot

Tarkasta, etta latauskaapeli on liitetty
saatorasiaan.

Asenna uusi akun latauskaapeli; tdman tulee aina olla yhdistettyna
saatorasiaan.

Tarkasta, etta kasiohjain on litetty
saatdrasiaan.

Liita tai asenna uusi késiohjain tarvittaessa. Kirista ja vaihda tarvittaes-
sa uudet kiinnikkeet.

Tarkasta, ettd akku, kayttolaitteet ja
saatorasia eivat ole 16ysalla.

Aina osaa vaihtaessa, katso sahkdliitdntékaavio saatdrasian sahkoli-
itdnta-osiossa.

Korkeuden saaté

Nosto ja lasku toimii.

senna uudet pehmusteet (runkoon) tai paatytulpat (kromitan-koihin)
tarvittaessa.

Kavelypoyta tuntuu vakaalta maksimi-
asetuksilla.

Kirista kaikki pultit.

Pysty- ja alarungon vélilla ei ole liiketta.

Kiristé kaikki pultit.

Korkeudensaatokiinnittimet lukittuvat.

Vaihda kiinnittimet.

Séhkokayttolaitteessa ei saa olla
valysta.

Kirista kulloinenkin litososa ja vaihda tarvittaessa pultit/lukko-mutterit.

Korkeudens&atd toimiikasiohjaimella.
Séhkokayttolaitteen on toimittava moit-
teettomasti tasaisella nopeudella.

Tarkasta, etté akku/kasiohjain/toimilaite ovat yhdistetty séato-rasian
séhkdliitantékaavion mukaisesti. Lataa akku. Osaluettelosta nékyy
malli ja tarkastettavat kiinnikkeet.

Pyorét ja jarrut

Pydrét rullaavat vaivatta / pinnat eivat
ole vaurioituneet.

Vaihda pyoréat.

Pyorat on Kiinnitetty kunnolla alarun-
koon.

Kiristé pyoran pultti ja asenna lukkomutteri tai kéyta kierrelukkoa
(mallista riippuen).

Kaikkien py®&rien jarrut toimivat. K&si-
jarru toimii.

Sa&da jarruja tai asenna uudet pyorat. Pydrat ovat umpinaisia
ja emme suosittele niiden avaamista; sen sijaan korvaa koko
pyodrakoneisto.
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Sdilytys ja kuljetus

Kavelypdyta tulee kuljettaa ja sailyttdd 5-50 °C:ssa , suhteellisessa ei-tiivistyvassa 20-80 % normaalikosteudes-
sa. llmanpaineen on oltava 700 — 1 060 hPa. Vasemmanpuoleisin symboli tarkoittaa sailytysté ja kuljetusta. Anna
kavelypdydan lam-meta huoneenlampadiseksi, ennen kuin lataat akkua tai kaytat kavelypoytad. Kavelypoytaa ei saa
sdilyttéaé polyisessa paikassa tai akkua tai kaasumantaa ei saa altistaa suoralle auringonvalolle.

== oo | g gt
—_ ° 700
- - w3

Kéyttd

Kayttdympariston lampétilan tulee olla 5-40 °C, suhteellisen ei-tiivistyvan kosteuden 20-80 % ja imanpaineen 700 —
1060 hPa. Katso myds tekniset tiedot alla. Vasemmanpuoleisin symboli osoittaa kayttdolosuhdetta.

1060
: i# 40°C 80% hPa

' i E . 700
# 5°C 20~/ — hPa

Puhdistus ja desinfiointi
Jokaisen kéyton jélkeen:

Puhdista kavelypdydan késinojat ja kahvat. Pyyhi miedolla saippualiuoksella tai pintojen desinfiointiaineella. Tuote ei
ole korroosionkestava.

Viikottain tai useammin kayttétiheydesta riippuen:

Tarvittaessa puhdista koko kavelypoyta linalla, IBmpiméalla vedelld ja saippualla ja tarkasta, etta pydrissé ei ole
likaa ja hiuksia. Sahkodosat (akku, séétorasia, kasiohjain, toimilaitteet, johdot) tulee puhdistaa vain kostealla linalla.
Mannanvarren rasvanpoiston ehkaisemiseksi toimilaitteet tulee vetaa sisédan ilman painolastia ennen siivousta.
Varmista, etta laite on kuivunut taysin puhdistuksen jalkeen.

Jos desinfiointi on tarpeen:

Kayta 70 % etanolia, 45 % isopropanolia tai vastaavaa.

Ala hdyrypuhdista korroosion ehkaisemiseksi.

Ala kayta puhdistusaineita, jotka siséltavat fenolia tai klooria, sillé tdma voi vahingoittaa materiaaleja. Ympéristoissa,
joissa on suuri infektion riski, kayta kavelypdytaa polyuretaanityynyjen kanssa (lisdvarustenumero 57-361-L ja 57-
361-R)

Kévelyvaljaiden yleinen huolto: E E &

Lue tuotemerkinnat. Ala kayta huuhteluainetta.

Valta rumpukuivausta tuotteen kayttoian
Kierrattdminen/hdvittdminen pidentamiseksi.
Kun tuotetta ei voida enaa kayttaa, se tulee kierrattda kulloisenkin maan jatehuoltoa koskevien lakien/maéaraysten
mukaisesti. Kaikki séhkdosat, mukaan lukien akut, on poistettava ja kierratettava sahkékomponentteina. Kysy
paikalliselta kierratyskeskukselta lisétietoja eri materiaalien (metallit, muovit, séhkdlaitteet, tekstiilit) kierratykseen.
Kaytetyt akut voidaan myds palauttaa Direct Healthcare Groupin jélleenmyyijélle kierratettavaksi.

66

IFU  SystemRoMedic



5. Tekninen eritelma

Séatorasia

Linak, Jannite 100V/240V, Max 1.5A, 50/60 Hz, IPX6, Class Il (Tuplaeristetty)

Akut

Linak, 25,2V/2,1Ah, sinetdity,Li-lon, 300mA IPX6, Johdon pituus 200mm

Nosto kéyttolaite

Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Pulssisuhde: 10 %, max. 2 min. ON/18 min. OFF (pois
paaltd). Tyonto: 1500N. Isku 400mm +/-2 mm

Laajentava kayttolaite

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Pulssisuhde: 10 %, max. 2 min. ON/18 min. OFF (pois
paalta). Tyontd/veda: 1200N. Isku 180mm +/-2 mm

Késiohjain Johdon pituus kierrettynd 600 mm, IPX6
IP-luokka IPX5

Materiaali Teras

Pyérét 125/100/75mm

Paino 33 kg

Mitat Katso mitat kohdasta “Dimensions” -(sivu 119)
Odotettu kayttoika Kavelypdydat: 8 vuotta

Tekstiilituotteet: 2 vuotta tavanomaisessa kaytossa. Normaalikéytdksi katsotaan kaksi
pesukertaa vikossa. Kokonaiskayttoika riippuu kuitenkin tuotteen kaytosté, huollosta
ja sailytyksesta.

Potilaan enimmaispaino

150 kg / 330 lbs

Kayttoymparistd

5-40 °C, suhteellinen kosteus 20-80 %, ei-tiivistyva, ja iimanpaine 700 — 1 060 hPa.

Sdilytys- ja kuljetuso-
losuhteet

5-50 °C, suhteellinen kosteus 20-80 %, ei-tiivistyva, ja imapaine 700 — 1 060 hPa.

Ihon kanssa kosketuksissa
olevat materiaalit

Materiaalit, joille kayttaja ja operaattori/huoltaja altistuvat pitkéaikaisen kayton yhtey-
dessé:

Meditap B-365 (tekonahkaiset tyynyt) P>

Polyurethane (PU-tyynyissé) P

Dryflex (kahvat) P

PAB + 20% GF (jarruvipu) P

Késiohjain H *

Sovellettavat osat

Késinoja P

Kahvat P

Polvisuojus P

Jalkatuki P

Jalkatuen puristin H
Nuppien sé&étdkahvat H
Késiohjain ja sen pidike. H
Kasinojien leveydensaattkahvat. H
Késiohjain H

Laturi H

Laturin johto H

Jalkatuki P

x P - potilas,* H - huoltaja
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Lisavarusteet

Osan nro. Kuvaus
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB

56-383/SW-DB

Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB

56-339/75-2-0

Manual brake, 76mm wheel, 2 handles

56-339/75-2-1

Manual brake, 76mm wheel, 1 handle

56-339-2-0 Manual brake, 2 handles

56-339-2-1 Manual brake, 1 handle

56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8

56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Tuote-etiketti

Bure DB Linak, 125 mm (E Yksildllinen laitetunniste (UDI, Unique

ie Device Identification) 16 iivakoodin
SystemRoMedic Vi ification) I0ytyy viiv i

56-303L G@ @E ® 2.?&2?“2§Zt3§‘°8ta

||I‘| I | ||‘| ‘ | || ‘ | ||| - e

18 min . _— e
(11) Valmistuspaiva. Paivaméaéréa muodossa

|’|‘||’|2022'03-R WKKPP

(01)07331769042677(11)220301(21)610231377 P = péaiva, K = kuukausi, V = vuosi.

'iﬁ 150 kg /330 Ibs U In: 220-240 VAC, 50Hz E@@& (21) Sarjanumero, viisinumeroinen.
IIn: Max 1,5A

ITes0050mm  IPXS

B Direct Healthcare Group Sverige AB

Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN
www.directhealthcaregroup.com
Made in Sweden Rev.02

;[3900-1 300 mm

Tuote-etiketti
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7. Symbolitaulukko

q3

Tama tuote tayttaa asetuksen MDR
2017/745 mukaiset laékinnéllisen laitteen
vaatimukset

Silméamaaréinen tarkastus

MD

Laakinnallinen laite

Lue kayttdohjeet

Varo

Tuotekoodi

A
~

Laillinen valmistaja
Direct Healthcare Group
Sweden AB

Erakoodi

&)

OFF 18min

2 min aktiivisessa (ON) tilassa.
18 min levossa (OFF) tilassa.

(] Tyypin BF sovelletut osat suojaavat jonkin Laite on tarkoitettu sisékayttoon
R verran séhkdiskuilta.
. WEEE-symboli Suojaluokan Il laite
\ Ei saa havittda kotitalousjatteena I:I
oznin Toimintajakso: w Potilaan enimméispaino

->

«

Kéavelypdydan korkeus

Kéavelypdydan leveys

(S

Ala astu laitteen paalle

O

Katso ohjekirja

o

4 = A&
8:-8-8

Laitteen paino, potilaan enimmaispaino ja yhteispai-
no. Kaikki painot kilogrammoina.

8. Vakavasta vaaratilanteesta ilmoittaminen

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet tulee raportoida valmistajalle seké paikalliselle valvovalle
viranomaiselle, jossa potilas ja/tai kayttéja asuu.

info.export@directhealthcaregroup.com
T: +46 8-557 62 200
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Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkomagneettiset paastot ja testaustasot

Tuote on tarkoitettu kayttdon todetussa ymparistdssa, jonka séhkdmagneettiset tasot ovat jaliempana esitetyn
kaltaiset. Hoitaja ja tuotteen kayttdja varmistavat, etta tuotetta kéytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Paastotesti Standardit Vaatimustenmukaisuus
Radiotaajuuspaéastot CISPR 11 Ryhma 1
Radiotaajuuspaéastot CISPR 11 Luokka B

Harmoniset virtapaastot IEC 61000-3-2 Luokka A
Jannitevaihtelut ja valkyntapaastot IEC 61000-3-3 Vaatimusten mukainen

Sahkomagneettinen hairidnsieto

EMC-hairiénsiedon hyvaksyntaehtona on se, etta yli +10 mm:n tahatonta liketté ei sallita. Tuote on tarkoitettu
kayttdon todetussa ymparistdssa, jonka séhkdmagneettiset tasot ovat jaliempana esitetyn kaltaiset. Hoitaja ja
tuotteen kayttaja varmistavat, etta tuotetta kéaytetdan téllaisessa ympéristossa.

Laheiset séateilykentat, hairionsietotesti ja vaatimustenmukaisuus.
Standardi: IEC 61000-4-39

Viipymaaika: 3 s

Testaustasot (A/m) Modulaatio Mod. taajuus (kHz) Testitaajuus
Pulssimodulaatio

8 Kantoaalto Kantoaalto 30 kHz

65 50 % kayttosyklista 2.1 134,2 kHz

7,5 50 % kayttosyklista 50 13,56 MHz
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Sietotesti

EMC:n perusstandardi
tai testimenetelma

IEC 60601-1-2 painos 4 Testaustasot ja vaatimustenmukaisuus

Ammatillinen laitoshoitoymparistd

Kotihoitoympéristd

Syoksyjannite IEC 61000-4-5 +0,5KkV, £1 kV
Jénnitekuopat IEC 61000-4-11 0% U,; 0,5 jakso

Vaihekulma 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°

0% U,; 1 jakso ja 70 % U,; 25/30 jaksoa.

Yksi vaihe: 0°:ssa
Jannitekatkot |IEC 61000-4-11 0 % U, ; 250/300 jaksoa
Radiotaajuuskenttien IEC 61000-4-6 6V ISM-kaistoilla 0,15-80 MHz 6 V ISM- ja amatdori-
indusoimat johtuvat 80 % AM 1 kHz:ssa radiokaistoilla 0,15-80
hairiét MHz 80 % AM 1 kHz:ssa

Viipymaaika: 3 s
Taajuusportaan koko: 1 %
Séteilevat sdhkomag- IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m
neettiset radiotaa- 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
juuskentat 80 % AM 1 kHz:ssa 80 % AM 1 kHz:ssa
Viipymaaika: 3 s
Taajuusportaan koko: 1 %

Sé&hkoiset transient- IEC 61000-4-4 £2 kV
tipiikit/purskeet 100 kHz:n toistotaajuus
Nimellinen verkkotaa- IEC 61000-4-8 30 A/m
juinen magneettikentta 50 Hz tai 60 Hz
Staattisen séhkon |IEC 61000-4-2 Kontakti: +8 kV

purkaus

lIma: £2 KV, £4 KV, £8 kV, £15 kV

Purkausten méaara: 10 kussakin navassa
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Sateileva radio — taajuus, langattomien viestintalaitteiden muodostamat 1&heisyyskentat ja vaatimustenmukai-
suus. (Vipymaaika: 3 s)
Standardi: IEC 61000-4-3

Testitaajuus Kaista Huolto Modulaatio Sietotestitasot
(MHz) (MH2z) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 27
18 Hz
450 430-470 FMRS 460, FRS FM 28
460 +5 kHz Poikkeama
1 kHz sini
710 704-787 LTE-kaista 13, Pulssimodulaatio 9
745 17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900, Pulssimodulaatio 28
Tarkastus- TETRA 800, 18 Hz
taajuudet 870 iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE-kaista 5
1720 1700-1990 | GSM 800/900, Pulssimodulaatio 28
1845 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-kaista 5
2450 2400-2570 Bluetooth, Pulssimodulaatio 28
WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE-kai-
sta7
5240 5100-5800 WLAN 802.11 Pulssimodulaatio 9
5500 a/n 217 Hz
5785
Muu 433 - - Pulssimodulaatio 3
Yksiloidyt 2 Hz
tagjuudet | 860-960 - Pulssimodulaatio 54
2 Hz
2450 - - Pulssimodulaatio 54
2 Hz
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[MD] ce

BureDOUbIe 20 Gebrauchsanweisung - Deutsch

SystemRoMedic

Der Bure Double 2.0 ist mit zwei elektrischen Antrieben zum Anheben und Absenken des Rollators und zur Er-
weiterung des Rollatorrahmens ausgestattet.

1. Verwendungszweck

Rollatoren sind als bewegliche und tragbare Hilfsmittel fir den Innenbereich gedacht, die zusammen mit zugelasse-
nem Zubehér fiir den Ubergang vom Sitzen zum Stehen und fiir Gehiibungen verwendet werden sollen. Rollatoren
werden von Personen mit eingeschrankter Muskelkraft benutzt, die in der Lage sein mussen, zu stehen und
einfache Beinbewegungen auszufiihren. Beim friihen Mobilitatstraining sind Rollatoren zum Anlehnen beim Gehen
und Stehen zu verwenden. Rollatoren und Zubehdr sind nur flr die Verwendung in Innenrdumen in hauslicher
Umgebung und in professionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens bestimmt.

2. Gegenanzeigen, VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweise
Gegenanzeigen

o Das Gerat darf nicht von Patienten verwendet werden, die das auf dem Etikett des Geréats angegebene
Hochstgewicht Uberschreiten.

VorsichtsmaBnahmen

o Stellen Sie sicher, dass das Gerét auf einer trockenen ebenen Flache verwendet wird.

. Stellen Sie vor der ersten Benutzung sicher, dass das Gerat korrekt montiert/zusammengebaut ist.

o Uberpriifen Sie das Gerat nach jedem Falten / jeder Demontage und nach jedem Transport.

o Uberpriifen Sie die Hohenverstellung und die Spannweite der Beine und kontrollieren Sie den vollen
Bewegungsbereich der Aktuatoren oder.

o Aktivieren Sie die Bremsen, wenn das Gerét nicht benutzt wird.

o Stellen Sie vor der Benutzung sicher, dass die Bremsen funktionieren.

o Uberpriifen Sie das Gerat regelmaBig auf Anzeichen von Schéden. Bei sichtbaren Schaden wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst der Direct Healthcare Group.

o Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob die Handbedienung VerschleiBerscheinungen aufweist.

. Stellen Sie sicher, dass die Markierungen der Handbedienung mit den Hebefunktionen Ubereinstimmen.

o Uberpriifen Sie den Batteriestatus eines elektrisch betriebenen Modells bevor Sie das Gerat benutzen.

o Die Garantie gilt nur, wenn Reparaturen oder Anderungen von Personal durchgefiihrt werden, das von der
Direct Healthcare Group entsprechend zugelassen ist.

o Vergewissern Sie sich, dass keine Hindernisse oder Personen im Weg sind, wenn Sie das Gerate bewegen.

o Gehen Sie vorsichtig mit Batterien um. Lassen Sie sie nicht fallen.

. Verwenden Sie nur Batterien und Kabel, die nach den Anweisungen des Herstellers flr das Gerat bestimmt
sind.

o Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass eventuell verwendetes Zubehdr ordnungsgeman am Gerat
angebracht ist.

. Bei der Bewegung mit dem Gerat wird eine niedrige Geschwindigkeit empfohlen.

o Achten Sie darauf, dass das Gerat nicht mit hoher Geschwindigkeit oder Kraft Uber Schwellen gefahren wird.
Né&hern Sie sich der Schwelle langsam und informieren Sie den Benutzer Uber die bevorstehende Schwelle.

o Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem Produkt auf, damit Sie sie bei Bedarf
konsultieren kdnnen.

o Achten Sie wahrend dem Gebrauch auf bewegliche Teile.

o Fuhren Sie vor der Verwendung des Rollators eine Risikobewertung des Benutzers durch, um sicherzustellen,
dass er stehen und einfache Bewegungen ausflhren kann. Stellen Sie sicher, dass der Benutzer stehen und
einfache Bewegungen mit den Beinen ausflhren kann.
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Warnmeldungen

o Das Gerat darf nicht mit Sauglingen, Kindern oder Erwachsenen mit einer KérpergroBe von 146¢cm oder
weniger benutzt werden.

3 Die Pflegeperson muss in der Lage sein, die Gebrauchsanweisung/Nutzungshinweise des Produkts zu lesen
und zu verstehen.

. Betreuende Personen: Verwenden Sie das Geréat niemals, wenn Sie nicht ordnungsgemas in der Verwendung
des Geréts und des Zubehdrs geschult wurden.

3 Wartungs-/Servicepersonal: Warten Sie das Geréat niemals, wenn Sie nicht ordnungsgemas in der
Verwendung und Wartung des Gerats und des Zubehdrs geschult wurden.

3 Es ist wichtig, nur zugelassenes Zubehdr zu verwenden, um ein unbeabsichtigtes Lésen von Komponenten
und damit einen Sturz zu verhindern, der zu Verletzungen des Patienten flhren kann.

. Gehen Sie beim Bewegen des Geréts vorsichtig und behutsam vor.

o Fuhren Sie die Wartung-/Instandhaltungsarbeiten des Gerats gemai den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung mindestens einmal alle 12 Monate durch.

o Es durfen keine Teile des Gerats gewartet werden, wahrend das Gerat in Gebrauch ist.

3 Das Zubehdr muss entsprechend den BedUrfnissen und den funktionellen Fahigkeiten des Benutzers
ordnungsgeman angebracht und geprift werden.

. Bei der Verwendung starker elektrischer Stromquellen wie Diathermie und dergleichen ist besondere Vorsicht
geboten, damit keine Diathermiekabel auf oder in der Nahe des Gerats verlegt werden. Im Zweifelsfall wenden
Sie sich an einen Vertreter der Direct Healthcare Group.

o Verwenden Sie zum Anheben des Gerats nur die gekennzeichneten Griffe. Zum Anheben des Gerats sind
mindestens zwei Personen erforderlich.

. Lassen Sie einen Pflegebedurftigen bei der Benutzung des Geréts nie unbeaufsichtigt.

. Das Gerat darf nicht vom Pflegebedurftigen allein benutzt werden.

o Bewegen Sie den Rollator niemals durch Ziehen am Aktuator oder Gaskolben.

o Das Gerat darf nicht ins Wasser gesenkt werden.

o Das Gerat darf nicht mit Dampf gereinigt werden oder in einem Waschtunnel gewaschen.

3 Das Gerat darf nicht in einer feuchten oder nassen Umgebung aufbewahrt oder gelagert werden.

. Das Gerat darf nicht in einer Nasszelle aufgeladen werden.

. Das Gerat darf nicht im Freien, sondern nur in Innenrdumen verwendet werden.

o Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Stromnetz mit Schutzerdung
angeschlossen werden.

o Dieses Gerét keinesfalls ohne die Genehmigung des Herstellers modifizieren.

o Wenn dieses Gerat modifiziert wird, missen angemessene Inspektionen und Tests durchgefiihrt werden, um
die weitere sichere Verwendung des Geréts zu gewahrleisten.

. Verwenden Sie das Gerét nicht, wahrend es aufgeladen wird.

. Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn eines der Kabel VerschleiBerscheinungen aufweist.

3 Legen Sie das Gerat nicht in direktes Sonnenlicht, da es hei3 werden kann.

. Fahren Sie mit dem Rollator oder anderen Geraten nicht tber die Kabel des Gerats.

[:E] Lesen Sie immer das Benutzerhandbuch

Vergewissern Sie sich immer, dass Sie die richtige Version des Handbuchs haben. Die aktuellste Version aller

Handbucher steht auf unserer Website www.directhealthcaregroup.com zum Herunterladen bereit.
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Vor dem ersten Gebrauch:

Uberpriifen Sie die Verpackung auf eventuelle Schaden.

Uberpriifen Sie, dass das korrekte Produkt geliefert wurde.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerét nicht beschédigt ist.

Uberpriifen Sie, ob alle Teile/Komponenten in der Verpackung enthalten sind.

Uberpriifen Sie, ob alle zugelassenen Zubehérteile in der Verpackung enthalten sind.

Uberpriifen Sie, ob das Dokument zur Qualitatspriifung zur Produktzulassung in der Verpackung enthalten ist.
Bewahren Sie dieses Dokument fiir die spatere Kommunikation mit dem Hersteller auf.

Vergewissern Sie sich, dass das Gerét richtig zusammengebaut ist.

Uberpriifen Sie die Hebefunktion und die Einstellfunktion des unteren Rahmens.

Uberpriifen Sie, ob sich das Gerét in alle Richtungen bewegen lasst.

Uberpriifen Sie regelméBig den Zustand und die Funktion des Gurtes/Gurtes. Uberpriifen Sie das Produkt

immer nach dem Waschen. Es ist auf folgende Punkte zu achten: Ausfransungen, lose Néhte, Beschadigun-

gen des Gewebes, der Einfassungen, der Griffe, gebrochene Schnallen. Wenn einer dieser Punkte zutrifft,

sollte das Produkt entsorgt werden.

3. Benutzung des Bure Walker

Steh- und Gehtraining:

1. Bitten Sie den Patienten, sich auf die Kante des Bettes oder des Stuhls zu setzen. Holen Sie den Gehwagen
heraus und stellen Sie ihn vor den Patienten. Arretieren Sie die Bremsen an den Radern.

2. Bitten Sie den Patienten, seine Arme auf die Armlehnen zu legen. Bitten Sie den Pflegebedirftigen gegeben-
enfalls, sich auf der Sitzflache nach vorne zu bewegen, so dass er die Griffe erreich.

3. Bitten Sie den Patienten, sich nach vorne zu beugen. Um mit dem Anheben des Stehtisches zu beginnen,
drlicken Sie die AUF-Taste an der Steuerung. Heben Sie den Stehtisch auf die gewiinschte Hohe an.

4. Entriegeln Sie die Bremsen. Stellen Sie die Hohe des Hubtisches auf eine gewlinschte Position ein.

Helfen Sie dem Patienten beim Gehtraining.

Verwendung des Bure Walker mit dem Gait Training Kit 56-388:

. Das Stltzgeschirr hat vier blaue Gurte mit einer
Kunststoffschnalle, die sich in der L&ange verstellen lassen
und an deren Enden Stahlkarabinerhaken zur Befestigung
an der Gehhilfe angebracht sind. Die Karabinerhaken
werden an den Metallhalterungen unter dem Tisch der
Gehhilfe befestigt.

. Legen Sie den Stitzgurt fur die Gehhilfe an, indem Sie
die beiden vorderen Karabinerhaken an den vorderen
Halterungen einhaken, einen auf jeder Seite des Tisches.

. Setzen Sie den Patienten aufrecht in die Gehhilfe. Ziehen
Sie den Gurt zwischen den Beinen zurlick und befestigen
Sie die Karabinerhaken an den hinteren Halterungen, eine
auf jeder Seite des Tisches. Passen Sie den Gurt an den
Patienten an, indem Sie die Schlaufen des Ruckengurts
einziehen

o Beachten Sie! Der Trainerstiitzgurt ist zum Uben des
Gehens gedacht. Er ist keine Sitz- oder Hebehilfe.

Stehende Platte
Befestigen Sie die Standplatte mit den Haken am Hauptrah-
men der Gehhilfe
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Anheben/Absenken des Rahmens
Die gewlnschte Héhe wird mit Pfeil Oben oder Pfeil Unten eingestellt. Pas-

sen Sie den unteren Rahmen mit Pfeil BREITER oder Pfeil VERSTARKER an.

Der Handschalter hat eine Ladeanzeige / Batterie (niedrig,

mittel, hoch) und eine Serviceanzeige.

Wartungsanzeige - blinkt rot nach 11 Monaten Betrieb.

Dauerlicht (rot) nach 12 Monaten Betrieb. Dies zeigt an, dass eine jahrliche
Wartung erforderlich ist.e.

Einstellen der Griffe

Um die Griffe in die gewUnschte Position zu bringen, I6sen Sie die Schraube,

stellen den Giriff ein und ziehen die Schraube wieder fest.

Verstellung der Armlehnen
Die Armlehnen k&nnen zur optimalen Unterstitzung seitlich verstellt werden;
Schraube l6sen, Armlehne einstellen, Schraube festziehen.

HINWEIS: Die hinteren Befestigungen am Rahmen/Armlehne sind
austauschbar (links mit rechts und umgekehrt), um verschiedene Breiten zu
ermdglichen. Die Fixierstifte an der Unterseite des Kissens kénnen ebenfalls
verschoben werden. Diese Verstellmdglichkeiten ermdglichen eine
individuelle Anpassung

Verwendung der Feststellboremsen an Lenkradern:

Aktivieren Sie beim Abstellen des Geréts die Feststellboremse an den
feststellbaren Lenkrédern. Blockieren Sie die Rader, indem Sie die griine
Pedalbremse mit dem FuB nach unten drlicken. Um die Bremse zu l6sen,
dricken Sie mit dem FuB auf den griinen, hervorstehenden Teil.

Die Pflegeperson sollte dem Pflegebedurftigen beim Aktivieren der
Feststelloremse helfen, falls er sie nicht selbst aktivieren kann.

Handbremsen benutzen:

Laufende Bremsen: Ziehen Sie die Bremshebel zu sich hin, um die
Geschwindigkeit zu verringern. Sie bremsen das Hinterrad, das sich auf der
gleichen Seite wie der Bremshebel befindet. Wenn Sie nur eine der Bremsen
betatigen, dreht sich der Gehwagen auf diese Seite. Wenn Sie den Hebel
loslassen, wird die Bremsung beendet. Betétigen Sie die Bremsen nicht
standig, wéahrend die Gehhilfe in Bewegung is.

Feststellbremsen: Driicken Sie die Bremshebel von sich weg nach vorne, um
die Feststellbremsen zu aktivieren. Beachten Sie, dass der Hebel einen
gewissen Widerstand hat, bevor er anhéalt und das Hinterrad blockiert.
Ziehen Sie die Bremshebel wieder zu sich hin, um die Feststelloremsen

zu lésen.
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Aufladen der Batterie
Das Aufladen des Akkus muss erfolgen, wenn das Gerat nicht in Gebrauch ist.
Der Ladevorgang beginnt automatisch, wenn der Netzstecker in die 230V-Steckdose gesteckt wird.

o LED leuchtet wahrend des Ladevorgangs GELB (zur gleichen Zeit wie die
Ladeanzeige auf der Handbedienung gelb blinkt).

o Die LED erlischt, wenn der Akku vollstandig geladen ist (dasselbe gilt flr die
Ladeanzeige auf der Handbedienung).

Schaltkasten

Kontrollbox - LED leuchtet gelb wahrend des Betriebs, ist aus, wenn der Tisch
nicht in Betrieb ist im Einsatz. Wenn der Schaltkasten an das Stromnetz anges-
chlossenist, leuchtet die LED griin. Im Fahrbetrieb / bei Netzanschluss leuchtet die

1

LED gelb. Die TUr des Schaltkastens kann mit einem Daumengriff gedffnet werden.

1. Buchse flr den Stellantrieb der Breitenverstellung.

2. Steckdose fur Handbedienung.

3.  Batterieanschluss.
(HINWEIS: Damit die | P - Klassifizierunggultigist, missen die Stecker
immer mit dem Schaltkasten verbunden sein).

4. Buchse fur Stellantrieb auf/ab.

5. Buchse fur Stecker.

Fehlersuche

Wenn sich die Hebefunktion nicht aktivieren lasst, prifen Sie Folgendes:

o dass alle Kabel richtig und sicher angeschlossen sind. Ziehen Sie den Kontakt heraus und stecken Sie ihn
wieder fest ein.

. Der Akku wird nicht geladen.

. dass die Batterie geladen ist.

Wenn das Gerat nicht richtig funktioniert, wenden Sie sich an Ihren Handler.

Wenn das Gerat ungewodhnliche Gerdusche macht:

o Versuchen Sie, die Quelle des Geréusches zu ermitteln. Nehmen Sie das Gerat auBer Betrieb und wenden Sie
sich an Ihren Handler.
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4. Wartung

Reinigen Sie die Gehhilfe vor der Wartung gemaB den Reinigungsanweisungen.

Das Gerét muss mindestens einmal pro Jahr einer grindlichen Inspektion unterzogen werden. Die Inspektion
muss durchgefuhrt werden von autorisiertes Personal und in Ubereinstimmung mit den Anweisungen der

Direct Healthcare Group.

Reparaturen und Wartungen dirfen nur von autorisiertem Personal unter Verwendung von Originalersatzteilen

durchgeflhrt werden.

Das Netzkabel darf nur von DHG-Kundendienstmitarbeitern oder von DHG geschultem technischen Personal

ausgetauscht werden.

DHG kann auf Anfrage die notwendigen technischen Informationen zur Verfigung stellen, um die Wartung

und Reparatur des Gerates zu untersttzen.

Priifen Sie das

MaBnahmen, wenn ein Problem festgestellt wird

Rahmen

Es liegt keine mechanische Beschadi-
gung vor

Bei mechanischen Schaden wenden Sie sich bitte an den DHG
Kundendienst.

Es sind keine Kratzer vorhanden.

Bei Bedarf nachbessern.

Endstopfen/unterer Rahmen montiert
und nicht beschadigt.

Neue Endstopfen anbringen.

Armlehne

Armlehnen sind intakt.

Bei Beschéadigung auswechseln.

Die Verbreiterung der Armlehne ist
funktionell.

Den Verriegelungsknopf austauschen, siehe Abschnitt Teile.

Handgriff

Die Griffe sind nicht beschadigt.

Ersetzen Sie die Griffschalen.

Die Griffverstellung ist funktionsfahig.

Verriegelungsschrauben/Platten nach Bedarf einstellen.
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Elektronik

Uberpriifen Sie, ob das Ladekabel
mit dem Steuergerét verbunden ist.

Neues Ladekabel anbringen; dieses muss immer mit dem Steuergerét
verbunden sein.

Prifen Sie, ob der Handschalter mit
dem Schaltkasten verbunden ist.

Nach Bedarf neue Handbedienung anschlieBen oder montieren.
Festziehen; ersetzen durch neue Befestigungselemente nach Bedarf.

Prifen Sie, ob die Batterie, die Stel-
lantriebe und der Schaltkasten nicht
lose sind.

IWenn ein Teil ausgetauscht werden muss, sehen Sie sich den
Schaltplan im Abschnitt Uber die Verdrahtung des Schaltkastens
an.

Hohenverstellung

Heben und Senken sind funktional.

Montieren Sie je nach Bedarf neue Fihrungshtilsen (im Rahmen) oder
Endstopfen (in Chromrohren).

Die Gehbhilfe fuhlt sich bei maximaler
Hoéhe und Breite stabil an.

Ziehen Sie alle Schrauben und Muttern fest.

Es gibt keine Bewegung zwischen dem
vertikalen Rahmen und dem unteren
Rahmen.

Ziehen Sie alle Schrauben und Muttern fest.

Die Klemmen der Héhenverstellung
rasten ein.

Klammern austauschen.

Die Armatur des elektrischen Antriebs
muss frei sein aus der Bewegung.

Ziehen Sie alle Schrauben und Muttern nach; ersetzen Sie Schrauben
und Muttern, falls erforderlich.

Die Héhenverstellung per Handschal-
ter ist funktionsfahig. Der elektrische
Antrieb muss gleichm&Big und mit
konstanter Geschwindigkeit laufen.

Prifen Sie, ob Batterie/Handbedienung/Antrieb geman dem Abschnitt
Uber die Verkabelung des Schaltkastens angeschlossen sind. Laden
Sie die Batterie auf. Siehe Abschnitt Teile

Rollen und Bremsen

Rollen rollen leicht, Laufflache nicht
beschadigt.

Rollen auswechseln.

Die Rader sind fest mit dem Wagen
verbunden. unterer Rahmen.

Ziehen Sie die Lenkradschraube und die Mutter fest. Verwenden Sie
Schraubensicherung.

Rollenbremsen an allen Radern funk-
tionsféhig. Handbremse funktionsfahig.

Réder oder Handbremse austauschen. Reinigen und justieren Sie die
Bremse. Die Rollen sind versiegelt und es wird nicht empfohlen, sie zu
demontieren; ersetzen Sie stattdessen die gesamte Rolleneinheit.
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Lagerung und Transport

Die Gehhilfe sollte bei 5°C bis 50°C und normaler Luftfeuchtigkeit, 20% bis 80% nicht kondensierend, transportiert
und gelagert werden. Der Luftdruck sollte zwischen 700 und 1060hPa liegen. Das Symbol ganz links steht fur
Lagerung und Transport. Lassen Sie die Gehhilfe Raumtemperatur annehmen, bevor Sie die Batterien aufladen
oder die Gehhilfe benutzen. Die Gehbhilfe sollte nicht so gelagert werden, dass sie Staub ausgesetzt ist oder dass
die Batterie oder der Gaskolben direktem Sonnenlicht ausgesetzt sind

== oo | g gt
- ° 700
-, - w®

Operation

Die Betriebsumgebung sollte 5 °C bis 40 °C, eine relative Luftfeuchtigkeit von 20 % bis 80 % (nicht kondensierend)
und einen atmosphaérischen Druck von 700 bis 1060 hPa aufweisen. Siehe auch Technische Daten unten. Das
Symbol ganz links zeigt den Betriebszustand an

1060

: i# 40°C 80% hPa
@ 700
# 5°C 20~/ — hPa

Reinigung und Desinfektion

Nach jedem Gebrauch:

Reinigen Sie die Armlehnen und Griffe der Gehhilfe. Wischen Sie sie mit einer milden Seifenlésung/einem
Oberflachendesinfektionsmittel ab. Das Produkt ist nicht korrosionsbestandig

Woéchentlich und je nach Haufigkeit der Nutzung mdéglicherweise auch &fter:

Reinigen Sie bei Bedarf die gesamte Gehhilfe mit einem Tuch mit warmem Wasser oder einer Seifenldsung

und prufen Sie, ob die Laufrollen frei von Schmutz und Haaren sind. Die elektronischen Komponenten (Batterie,
Steuereinheit, Handschalter, Antriebe, Kabel) sollten nur mit einem feuchten Tuch gereinigt werden. Um ein
Entfetten der Kolbenstangen zu vermeiden, sollten die Antriebe vor der Reinigung auf minimalen Hub und ohne Last
eingefahren werden. Achten Sie darauf, dass das Geréat nach der Reinigung griindlich getrocknet wird

Wenn eine Desinfektion erforderlich ist:

Verwenden Sie 70%iges Ethanol, 45%iges Isopropanol oder ahnliches.

Keine Dampfreinigung wegen Korrosionsgefahr.

Verwenden Sie keine phenol- oder chlorhaltigen Reinigungsmittel, da diese die Materialien beschadigen kénnten.
In Umgebungen mit hohem Infektionsrisiko verwenden Sie die Gehhilfe mit PU-Polstern (Zubehérnummer
57-361-L und 57-361-R)

Aligemeine Instandhaltung fiir Gehtraining Hebegurt: E E A

Lesen Sie das Produktetikett.
! roduitet Verwenden Sie kein Spdimittel.

Um die Lebensdauer des Produkts zu

verlangern, sollte es nicht im Waschetrockner
Recycling/Entsorgung getrocknet werden.
Wenn das Produkt nicht mehr brauchbar ist, sollte es gemaB den Gesetzen und Vorschriften des betreffenden
Landes recycelt werden. Alle elektrischen Teile, einschlieBlich der Batterien, mUssen entfernt und als elektrische
Komponenten recycelt werden. Erkundigen Sie sich bei |hrer 6rtlichen Recyclingstelle, wie die verschiedenen
Materialien des Produkts (Metalle, Kunststoffe, Elektronik, Textilien) zu recyceln sind. Verbrauchte Batterien kdnnen
auch an die Direct Healthcare Group oder einen Direct Healthcare Group-Handler zum Recycling zurlickgegeben
werden.
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5. Technische Daten

Schaltkasten Linak, Spannung 100V-240V, Max 1,5A, 50-60 Hz, IPX6, Klasse Il (Doppelt isoliert)
Batterien Linak, 25,2V/2,1Ah, versiegelt,Li-lon, 300mA IPX6, Kabelldnge 200mm
Hebeaktoren Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Einschaltdauer: Max 10% oder 2 Minuten Dauerbetrieb

gefolgt von 18 Minuten Pause, Druck: 1500N. Hub 400mm +/-2 mm

Verbreiterungsaktuator

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Einschaltdauer: Max 10% oder 2 Minuten Dauerbetrieb
gefolgt von 18 Minuten Pause, Druck/Ziehen: 1200N. Hub 180mm +/-2 mm

Handsteuerung Kabellange gewickelt 600 mm, IPX6
IP-Klasse IPX5

Material Stahl

Rollen 125/100/75mm

Gewicht 33 kg

Abmessungen Abmessungen siehe “Dimensions” Seite

Erwartete Nutzungsdauer

Lauflernhilfen: 8 Jahre

Textilerzeugnisse: 2 Jahre bei normalem Gebrauch. Zwei Waschgénge pro Woche
gelten als normaler Gebrauch. Die Gesamtlebensdauer hangt jedoch von der Ver-
wendung, Pflege und Lagerung des Produkts ab.

Maximales Patienten-
gewicht

150 kg / 330 Ibs

Betriebsumgebung

5 °C bis 40 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 80 %, nicht kondensierend, und
Luftdruck 700 bis 1060 hPa.

Lagerung und
Transportumgebungt

5 °C bis 50 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 80 %, nicht kondensierend, und
atmospharische Bedingungen. Umgebungsdruck 700 bis 1060 hPa.

Materialien, die mit der
menschlichen Haut in
Beriihrung kommen

Materialien, denen Patient und Bediener/Betreuer bei der Verwendung des Produkts
Uber langere Zeit ausgesetzt sind:

Meditap B-365 (Kissen aus Kunstleder P*

Polyurethan (bei PU-Kissen) P

Dryflex (Griffe) P

PA6 + 20% GF (Bremshebel) P

Handschalter C *

Angewandte Teile:

Armlehne P

CGriffe P

Knieschoner P

FuBrastenhalterung P

Klammern fur die FuBstutze C
Einstellkndpfe fir die Griffe C
Handregler und seine Halterung. C
Griffe zum Einstellen der Armlehnenbreite. C
Handschalter C

Ladegerat C

Ladekabel C

FuBplatte P

* P - Patient, * C - Betreuungsperson
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Zubehor

Art. Nr. Beschreibung
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Manual brake, 76mm wheel, 2 handles
56-339/75-2-1 Manual brake, 76mm wheel, 1 handle
56-339-2-0 Manual brake, 2 handles
56-339-2-1 Manual brake, 1 handle
56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8
56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Produktbezeichnung

B r DB L|n k 12 mm Die UDI (Unique Device Identification)
ure a. G 5 CE befindet sich innerhalb des Strichcodes in
SystemRoMedic

29I menschenlesbarem Text. Er enthélt.
56-303L G@ @ﬁ ® (01) EAN-Code
L |

||I‘| I | ||‘| ‘ | || ‘ | ||| OFF (11) Datum der Herstellung. Das Datum hat

18 min
|m||“ das Format JUMMTT
2022'03'R Y = Jahr, M = Monat und T = Tag.

(01)07231769042677(11)220301(21)610221377 (21) Seriennummer wird als fiinfstelige Zah
fir 150 kg /330 1bs ) Im 20-260 VAC, 50Kz [ A\  angezeigt Coce.

ITes0050mm  IPXS
B Direct Healthcare Group Sverige AB

Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN

1
J §900'1 300 mm www.directhealthcaregroup.com
Made in Sweden Rev.02
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7. Tabelle mit Symbolen

Dieses Produkt entspricht den Visuelle Inspektion
C € Anforderungen der Richtlinie ©
MDR 2017/ 745 Uber Medizinprodukte
Medizinisches Gerat Lesen Sie die Gebrauchsanweisung-
MD |i en
f Vorsicht Produktcode
Gesetzlicher Hersteller Chargencode
Direct Healthcare Group
Schweden AB L 0 T

(] Verwendete Teile vom Typ BF, entspricht
dem Schutzgrad gegen Stromschlag

Das Gerat ist fur die Verwendung in
Innenrdumen vorgesehen

Gerat der Klasse |l

X WEEE Symbol

1
—

onzuin Einschaltdauer:
&Y} 2 Min. im Aktivmodus (ON).
OFF 1amin 18 Min. im Ruhemodus (OFF)..

Maximalgewicht des Pflegebeduirf-
tigen

Héhe des Rollators Breite des Rollators

->

Darf nicht im Hausmdill entsorgt werden ‘:I
w

«
t
"

Nicht auf das Gerat treten Siehe Bedienungsanleitung (Ge-
@ brauchsanweisung)

° Gewicht (Masse) des Geréats, Maximalgewicht des

A:L wﬁ ﬁ Pflegebedurftigen und Gesamtsumme. Alle Angaben
in Kilo.

6-8-8

8. Einen schwerwiegenden Vorfall melden

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller
und der oder einer anderen zusténdigen Behdrde des Landes, in dem der Anwender und/oder Pflegebedrftige
niedergelassen ist, gemeldet werden.

info.export@directhealthcaregroup.com
T: +46 8-557 62 200
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Elektromagnetische Kompatibilitat (EMV)

Elektromagnetische Emissionen und Priifwerte

Das Produkt ist fiir die Verwendung in den angegebenen Umgebungen mit den unten angegebenen elekiromagnetischen Pegeln
vorgesehen. Der Betreuer und/oder Benutzer des Produkts stellt sicher, dass das Produkt in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
Emissionspriifung Standards Einhaltung der Vorschriften
RF-Emissionen CISPR 11 Group 1
RF-Emissionen CISPR 11 Class B
Hamonische Stromemissionen IEC 61000-3-2 Class A
Spannungsschwankungen und Flicker-Emissionen IEC 61000-3-3 Erflllt

Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Akzeptanzkriterien flir das Bestehen der EMV-Kriterien sind, dass unbeabsichtigte Bewegungen Uber +10 mm
nicht zulassig sind. Das Produkt ist fur die Verwendung in den angegebenen Umgebungen mit den unten angege-

benen elektromagnetischen Pegeln vorgesehen. Der Betreuer und/oder Benutzer des Produkts stellt sicher, dass

das Produkt in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Standard: IEC 61000-4-39

Gestrahlte Felder in unmittelbarer Nahe, Storfestigkeitspriifung und Konformitét.

Verweilzeit: 3 Sekunden

Prifpegel (A/m) Modulation Mod. Frequenz (kHz) Testfrequenz
Impuls-Modulation

8 CW Cw 30 kHz

65 50% Einschaltdauer 2.1 134.2 kHz

7.5 50% Einschaltdauer 50 13.56 MHz
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Priifung der Storfestigkeit

EMV-Grundnorm oder

IEC 60601-1-2 Ausgabe 4 Priifstufen und Konformitét IEC 60601-1-

Priifverfahren 2 Ausgabe 4 Priifstufen und Konformitat
Professionelles Umfeld in Hausliche Gesundheitsfiirsorge
Gesundheitseinrichtungen
Uberspannung IEC 61000-4-5 +0.5kV, = 1kV
Spannungseinbriche IEC 61000-4-11 0% U;; 0.5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und 315°

0% U;; 1 Zyklus
und 70% U; 25/30 Zyklen.
Einphasig: bei 0°

Unterbrechungen der
Spannung

IEC 61000-4-11

0% U, ; 250 / 300 Zyklus

dung (ESD)

Leitungsgebundene |IEC 61000-4-6 6 Vin ISM-Béandern 6 Vin ISM- und Amateurban-

Stérungen, induziert zwischen 0,15 MHz und dern zwischen 0,15 MHz und

durch RF-Felder 80 MHz 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz

Verweilzeit: 3 Sekunden
Frequenzschrittweite: 1%

Abgestrahlte RF-Felder | IEC 61000-4-3 3V/m 10 V/m

Elektromagnetische 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz

Felder 80% AM unter 1 kHz 80% AM unter 1 kHz
Verweilzeit: 3 Sekunden
Frequenzschrittweite: 1%

Schnelle elektrische IEC 61000-4-4 +2kV

Transienten / Bursts 100 kHz Wiederholfrequenz

RATED Netzfre- IEC 61000-4-8 30 A/m

quenz-Magnetfeld 50 Hz oder 60Hz

Elektrostatische Entla- IEC 61000-4-2 Kontakt: + 8 kV

Luft: £+ 2kV, £ 4 kV, £ 8kV, + 15 kV
Anzahl der Entladungen: 10 fur jede Polaritét
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Abgestrahlte Hochfrequenz- und Annédherungsfelder von drahtlosen Kommunikationsgeraten und deren Einhal-
tung. (Verweilzeit: 3 Sek.)
Norm: I[EC 61000-4-3
Test Frequenz | Band (MHz) Dienst Modulation Pegel der Storfes-
(MHz) tigkeitsprifung (V/m)
385 380 bis TETRA 400 Modulation der Pulse 27
390 18 Hz
450 430 bis FMRS 460, FRS FM 28
470 460 + 5 kHz Abweichung
1 kHz Sinus
710 704 bis LTE Band 13, 17 | Modulation der Pulse 9
745 787 217 Hz
780
810 800 bis GSM 800/900, | Modulation der Pulse 28
Punkt 960 TETRA 800, 18 Hz
Frequenzen 870 iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 1700 bis GSM 800/900, Modulation der Pulse 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850, LTE
Band 5
2450 2400 bis Bluetooth, Modulation der Pulse 28
2570 WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100 bis WLAN 802.11 Modulation der Pulse 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Andere 433 - - Modulation der Pulse 3
|dentifiziert 2Hz
Frequenzen | - 860-960 - Modulation der Pulse 54
2Hz
2450 - - Modulation der Pulse 54
2Hz
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ce
BureDOUbIe 20 Gebruiksaanwijzing - Nederlands

SystemRoMedic

De Bure Double 2.0 heeft dubbele elektrische aandrijving om de looptafel omhoog en omlaag te brengen en het
loopframe te verbreden.

1. Beoogd gebruik

Looprekken zijn verrijdbare draagbare hulpmiddelen voor binnen, bedoeld om samen met goedgekeurde acces-
soires gebruikt te worden om van zittende naar staande houding te komen en om te oefenen met lopen. Dit looprek
is bedoeld voor gebruik door personen met verminderde spierkracht. Ze moeten wel kunnen staan en eenvoudige
bewegingen met de benen kunnen maken. Looprekken kunnen gebruikt worden om op te steunen bij lopen en
staan tijdens vroege mobilisatietraining. Dit looprek en de accessoires zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik binnen in
een thuiszorgomgeving en in professionele zorginstellingen.

& 2. Contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen
Contra-indicaties
o Het apparaat mag niet worden gebruikt door pati€énten boven het maximale gewicht dat op het etiket van het

apparaat staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen

o Controleer of het hulpmiddel op een droge en vlakke ondergrond wordt gebruikt.

o Controleer voor het eerste gebruik of het apparaat correct is gemonteerd.

o Controleer het apparaat bij het opvouwen/demonteren na elk transport.

o Controleer de hoogteverstelling en de spreidbewegingen van de poten en controleer het volledige bereik van
de aandrijvingen.

o Als het hulpmiddel niet in gebruik is, altijd de remmen erop zetten.

3 Controleer de werking van de remmen véor gebruik.

o Inspecteer het apparaat regelmatig op tekenen van schade. Neem bij zichtbare tekenen van schade contact
op met de klantenservice van Direct Healthcare Group.

. Controleer na ieder gebruik of de handbediening geen tekenen van slijtage vertoont.

o Controleer of de markeringen van de handbediening in overeenstemming zijn met de heffuncties.

o Controleer de accustatus van een model met elektrische bediening védr gebruik van het hulpmiddel.

o De garantie is alleen van toepassing als reparaties of wijzigingen zijn uitgevoerd door personeel dat door
Direct Healthcare Group is geautoriseerd.

. Zorg dat er geen obstakels of mensen in de weg staan bij beweging van het hulpmiddel.

o Accu’s voorzichtig hanteren. Niet laten vallen.

o Gebruik uitsluitend accu’s en kabels die bedoeld zijn voor het hulpmiddel volgens de instructies van de
fabrikant.

o Ga voor gebruik na of eventuele te gebruiken accessoires correct bevestigd zijn aan het hulpmiddel.

o Lage snelheid is aan te bevelen bij bewegen met het hulpmiddel.

o Zorg ervoor dat u met het apparaat niet met hoge snelheid of kracht over drempels rijdt. Nader de drempel
met lagere snelheid en communiceer de komende drempel naar de gebruiker.

o Als u een elektrisch model van dit hulpmiddel heeft, controleer dan na ieder gebruik of de handbediening
geen tekenen van slijtage vertoont

o Bewaar de gebruiksaanwijzing bij het product zodat deze indien nodig kan worden geraadpleegd.

o Wees bedacht op en voorzichtig met bewegende onderdelen tijdens het gebruik.

o Doe een risicobeoordeling van de gebruiker vodr gebruik van het looprek, om er zeker van te zijn dat de
gebruiker kan staan en eenvoudige bewegingen kan maken. Zorg ervoor dat de gebruiker kan staan en
eenvoudige bewegingen met de benen kan maken.
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Warnmeldungen

o Het hulpmiddel mag niet gebruikt worden door jonge kinderen en niet door kinderen of volwassenen die niet
minstens 146 cm lang zijn.

o De zorgverlener moet de handleiding/gebruiksaanwijzing van het product kunnen lezen en begrijpen.

o Zorgverlener: Het hulpmiddel in geen geval gebruiken, als u geen adequate training gehad heeft hoe dit
hulpmiddel en de bijbehorende accessoires gebruikt moeten worden.

o Onderhouds-/servicepersoneel: In geen geval onderhoud plegen aan het hulpmiddel, als u geen adequate
training gehad heeft hoe dit hulpmiddel en de bijoehorende accessoires gebruikt en onderhouden moeten
worden.

o Het is van belang om alleen goedgekeurde accessoires te gebruiken ter voorkoming van onbedoeld losraken
van onderdelen en daardoor veroorzaakt vallen dat tot letsel bij de patiént kan leiden.

o Manoeuvreer voorzichtig en zacht bij het verplaatsen van het apparaat.

o Voer onderhoud/service aan het hulpmiddel uit volgens de gebruiksinstructies in de handleiding, ten minste
eenmaal per 12 maanden.

o Aan geen enkele component van het hulpmiddel mag onderhoud plaatsvinden, als het hulpmiddel in gebruik
is

o Accessoires moeten correct worden gemonteerd en getest in verhouding met de behoeften en functionele
mogelijkheden van de gebruiker.

o Bijzondere voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van sterke elektrische stroombronnen zoals diathermie
en dergelijke, zodat er geen diathermiekabels op of in de buurt van het apparaat worden geplaatst.
Raadpleeg bij twijfel een vertegenwoordiger van Direct Healthcare Group.

o Gebruik bij het optillen van het apparaat uitsluitend de voor optillen bestemde vasthoudbuizen. Er zijn ten
minste twee personen nodig om het apparaat op te tillen.

. Laat een patiént niet zonder toezicht achter wanneer het apparaat wordt gebruikt.

o Het hulpmiddel mag niet door de patiént alleen worden gebruikt.

o Beweeg het looprek nooit door aan de aandrijving of de gaszuiger te trekken.

o Het apparaat mag niet in water worden neergelaten.

o Het apparaat mag niet met stoom worden gereinigd of gewassen in een wastunnel.

] Het hulpmiddel mag niet worden achtergelaten of opgeslagen in een vochtige of natte omgeving.

o Het apparaat mag niet worden opgeladen in een natte ruimte.

o Het apparaat mag niet buitenshuis worden gebruikt, alleen binnenshuis.

o Om het risico van elektrische schokken te vermijden, mag dit apparaat alleen worden aangesloten op een
geaard stopcontact.

3 Dit apparaat mag niet gemodificeerd worden zonder toestemming van de fabrikant.

. Als modificatie van dit apparaat plaatsvindt, dan moet adequate inspectie en testen plaatsvinden ter
waarborging van verder veilig gebruik van dit apparaat.

o Gebruik het hulpmiddel niet als het aan het opladen is.

o Gebruik het hulpmiddel niet bij tekenen van slijtage van kabels of snoeren.

o Plaats het hulpmiddel niet in direct zonlicht, want dan kan het heet worden.

o Rij niet over de kabels met het looprek of andere apparaten.

@ [:E] Lees altijd de gebruikershandleiding

Zorg altijd dat u de juiste versie van de handleiding hebt. De meest recente versie van alle handleidingen zijn
beschikbaar op onze website: www.directhealthcaregroup.com.
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Voor gebruik:

Inspecteer de verpakking op beschadiging.

Controleer of het juiste product geleverd is.

Controleer of het hulpmiddel vrij van beschadigingen is.

Controleer of alle onderdelen/componenten aanwezig zijn in de verpakking.

Controleer of alle goedgekeurde accessoires aanwezig zijn in de verpakking.

Controleer of het document Product Quality Approval (goedkeuring productkwaliteit) bijgesloten is in de
verpakking. Bewaar dit document voor toekomstig contact met de fabrikant.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel correct in elkaar gezet wordt/is.

Controleer de lift-functie en de verstelfunctie van het onderste deel van het frame.

Kijk of het mogelijk is om het hulpmiddel in alle richtingen te bewegen.

Controleer regelmatig de toestand en werking van de gordel/het harnas. Controleer het product altijd na
het wassen.Het volgende moet worden gecontroleerd: rafels, losse steken, schade aan de stof, randen,
handgrepen, gebroken gespen. Als een van deze punten van toepassing is, moet het product worden
weggegooid.

3. Het gebruik van het Bure looprek
Sta- en looptraining:

1.

4.
5.

Het gebruik van het Bure looprek met de Looptrainingsset 56-388:

Vraag de gebruiker om op de rand van bed of stoel te gaan zitten. Plaats het looprek voor de gebruiker.
Vergrendel de remmen op de wielen.

Vraag de gebruiker om zijn armen op de armsteunen te leggen. Indien nodig, vraag de gebruiker om op zijn
zitplaats naar voren te schuiven zodat de gebruiker bij de handgrepen kan.

Vraag de gebruiker om naar voren te leunen. Om het looprek omhoog te brengen, druk op de knop UP op de
controller. Breng het looprek omhoog tot de gewenste hoogte.

Ontgrendel de remmen. Pas de hoogte van het looprek aan tot de gewenste positie bereikt is

Begeleid de gebruiker bij het lopen.

Het loop-ondersteuningsharnas heeft vier blauwe
banden met een plastic gesp om de lengte in te

stellen, met stalen karabijnhaken aan de uiteinden voor
bevestiging aan het looprek. De karabijnhaken worden
aan de metalen steunen onder de tafel van het looprek
geplaatst.

Maak het ondersteuningsharnas voor het looprek vast
door de twee voorste karabijnhaken vast te maken aan
de voorste steunen, een aan iedere kant van de tafel.
Plaats de gebruiker staande in het looprek. Trek het
harnas tussen de benen door naar achteren en maak de
karabijnhaken vast aan de achterste steunen, een aan
iedere kant van de tafel. Pas het harnas aan de gebruiker
aan, door aan de achterste banden te trekken.
Observeer! Het beoogd gebruik van het
ondersteuningsharnas is oefenen met lopen. Het is geen
hulpmiddel voor zitten of tillen.

Staplaat
Bevestig de staplaat met haken aan het hoofdframe van het
looprek.
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Frame omhoog/omlaag brengen
Pas de gewenste hoogte aan met pijl Omhoog of pijl Omlaag. Pas het onder-
ste kader aan met pijl <KBREEDER> of pijl INCREMENT.

De handset heeft een laadindicator / batterij (laag,

gemiddeld, hoog) en een service-indicator.

Onderhoudsindicator - knippert rood na 11 maanden gebruik.

Continu licht (rood) na 12 maanden werking. Dit geeft aan dat jaarlijks onder-
houd nodig is.e.

Afstellen van de handgrepen
Om de handgrepen in de gewenste positie te zetten: de schroef losdraaien,
handgreep verstellen, schroef vastdraaien.

Links en rechts verstellen van de armsteunen
De armsteunen kunnen zijwaarts worden versteld voor optimale
ondersteuning; schroef losdraaien, armsteun verstellen, schroef vastdraaien.

OPMERKING: De achterste bevestigingen op het frame/de armsteun zijn
uitwisselbaar (links met rechts en vice versa) om verschillende breedtes te
bieden. De bevestigingspinnen op de onderkant/achterkant van het kussen
kunnen ook verplaatst worden. Deze afstellingsmogelijkneden maken aanpas-
sen mogelijk.

De parkeerremmen op de zwenkwielen gebruiken:

Activeer bij het parkeren de parkeerrem op de vergrendelbare zwenkwielen.
Vergrendel de wielen door het groene rempedaal in te drukken met uw voet.
Om de rem eraf te halen, drukt u op het groene uitstekende deel met uw voet.
De zorgverlener moet de patiént helpen bij het activeren van de parkeerrem als
de patiént niet in staat is deze zelf te activeren.

De handremmen gebruiken:

Loopremmen: Trek de remhendels naar u toe om snelheid te minderen. U remt
op het achterwiel dat zich aan dezelfde kant als de remhendel bevindt. Als u
slechts een van de remmen gebruikt, zal het looprek naar die kant draaien.
Wanneer de hendel wordt losgelaten, wordt er niet meer geremd. Gebruik de
remmen niet doorlopend als het looprek in beweging is.

Parkeerremmen: Duw de remhendels van u af naar voren om de parkeerrem-
men te gebruiken. Let op: de hendel biedt enige weerstand voordat het achter-
wiel stopt en vergrendeld wordt. Trek de remhendels naar u toe naar achteren
om de parkeerremmen te ontgrendelen.
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Accu opladen
Opladen van de accu moet gebeuren als het hulpmiddel niet in gebruik is.
Het opladen start automatisch, zodra de stekker ingestoken wordt in een wandcontactdoos van 230 V.

. LED brandt GEEL tijdens het opladen (tegelijkertijd knippert de oplaadin-
dicator op de handbediening geel).

. De LED gaat uit wanneer de batterij volledig is opgeladen (hetzelfde geldt
voor de oplaadindicator op de handbediening).

Schaltkasten
Bedieningskastje - LED brandt geel tijldens gebruik, is uit wanneer de tafel niet
in gebruik is. Wanneer het bedieningskastje op het lichtnet is aangesloten, is 1
de LED groen. Tijdens de werking / bij aansluiting op het lichtnet brandt de LED
geel. Het deurtje van het bedieningskastje kan met een duimgreep worden
geopend.
1. Aansluiting voor de bediening van de breedteverstelling.
2. Contactdoos voor handmatige bediening.
3. Batterijaansluiting.
(OPMERKING: Voor de geldigheid vande | P-Classificatiemoeten
de stekkers altijd zijn aangesloten op het bedieningskastje).
4. Aansluiting voor actuator omhoog/omlaag.
Stopcontact voor stekker.

Problemen oplossen

Als de liftfunctie niet geactiveerd kan worden, controleer dan het volgende:

o Dat alle kabels en snoeren correct en veilig aangesloten zijn, trek de stekker uit en steek hem weer stevig in.
o Dat de batterij niet aan het opladen is.

o Dat de batterij opgeladen is.

Als het hulpmiddel niet correct werkt, neem dan contact op met uw distributeur.

Als het hulpmiddel ongewone geluiden maakt:

o Probeer de bron van het geluid te bepalen. Stel het hulpmiddel buiten werking en neem contact op met uw
distributeur.
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4. Onderhoud

Reinig het loophulpmiddel voor onderhoud volgens de reinigingsinstructies.

Het apparaat moet ten minste eenmaal per jaar grondig worden geinspecteerd. De inspectie moet worden
uitgevoerd door bevoegd personeel en volgens de instructies van Direct Healthcare Group.

Reparaties en onderhoud mogen alleen worden uitgevoerd door bevoegd personeel met originele

reserveonderdelen.

De netkabel mag alleen worden vervangen door personeel van de DHG-klantenservice of door technisch

personeel dat door DHG is opgeleid.

Op verzoek kan DHG de nodige technische informatie verstrekken om te helpen bij het onderhoud en de

reparatie van het apparaat.

Controleer het volgende

Actie als een probleem opgemerkt wordt

Frameonderdelen

Er is geen mechanische schade

Neem in geval van mechanische schade contact op met de klanten-
service van DHG.

Er zijn geen krassen.

Bijwerken indien nodig.

Eindstoppen/onderstel gemonteerd en
niet beschadigd.

Plaats nieuwe afsluitdoppen.

Armsteunen

De armleuningen zijn intact.

Vervangen indien beschadigd.

De verbreding van de armleuning is
functioneel.

Den Verriegelungsknopf austauschen, siehe Abschnitt Teile.

Handgrepen

De handvatten zijn niet beschadigd.

Vervang de vergrendelingsknop, zie hoofdstuk Onderdelen.

De greepverstelling is functioneel.

Stel de borgschroeven/platen bij zoals vereist.

94

IFU  SystemRoMedic



Elektronisch

Controleer of de laadkabel is verbonden
met de besturingseenheid.

Nieuwe laadkabel aanbrengen; deze moet altijd op de besturingseen-
heid worden aangesloten.

Controleer of de handbediening is
aangesloten op het bedieningskastje.

Indien nodig nieuwe handbediening aansluiten of monteren. Vastdraa-
ien; indien nodig vervangen door nieuwe bevestigingsmiddelen.

Controleer of de accu, de actuators en
het bedieningskastje niet los zitten.

Als een onderdeel moet worden vervangen, raadpleegt u de zie
het bedradingsschema in het hoofdstuk over de bedrading van de
bedieningskast. sectie.

Hoogte verstellen

Heffen en dalen zijn functioneel.

Breng indien nodig nieuwe geleidehulzen (in het frame) of einddoppen
(in chromen buizen) aan.

De rollator voelt stabiel aan op maxi-
male hoogte en breedte.

Draai alle schroeven en moeren vast.

Er is geen beweging tussen de verticale
frame en de onderste frame.

Draai alle schroeven en moeren vast.

De hoogteverstelklemmen in te
schakelen.

Plaats de klemmen terug.

Het anker van de elektrische aandrijving
moet vrij van beweging zijn.

Draai alle schroeven en moeren opnieuw aan; vervang indien nodig de
schroeven en moeren.

De handschakelaar voor de hoogtever-
stelling werkt. De elektrische aandrijving
moet soepel en met een constante
snelheid draaien.

ontroleer of de accu/handbediening/aandrijving zijn aangesloten vol-
gens het hoofdstuk over de bedrading van het bedieningskastje. Laad
de batterij op. Zie sectie Onderdelen.

Zwenkwielen/remmen

Rollen rollen gemakkelijk, loopvlak niet
beschadigd.

Vervang de wielen.

Remmen op alle wielen functioneel.
Handrem functioneel.

Draai de stuurwielbout en -moer vast. Gebruik schroefdraadborgmid-
del.

Rollenbremsen an allen Radern funk-
tionsfahig. Handbremse funktionsfahig.

Vervang wielen of handrem. Reinig en stel de rem. De rollers zijn
verzegeld en het is niet raadzaam ze te demonteren; vervang in plaats
daarvan de hele roleenheid.
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Opslag en transport

De looptafel moet vervoerd en opgeborgen worden bij 5 °C tot 50 °C en normale luchtvochtigheid van 20% to
80%, niet condenserend. De luchtdruk dient te liggen tussen 700 en 1060 hPa. Het symbool uiterst links staat voor
opslag en transport. Laat het looprek eerst op kamertemperatuur komen, voordat u de accu’s gaat opladen of de
looptafel gaat gebruiken. Het looprek niet zodanig opslaan dat deze blootgesteld wordt aan stof, of zodanig dat de
accu of gaszuiger blootgesteld wordt aan direct zonlicht.

B o @ S
= . ~— 700
= m 5°C 20% hPa

Gebruiksomstandigheden

De gebruiksomgeving dient 5 °C tot 40 °C te zijn, met een relatieve vochtigheid van 20% tot 80% niet-condenser-
end, en een atmosferische druk van 700 tot 1060 hPa. Zie ook onderstaande technische specificaties. Het symbool
uiterst links staat voor gebruiksomstandigheden.

1060

: i# 40°C 80% hPa
@, 700
# 5°C 20% hPa

Schoonmaken en desinfecteren

Na ieder gebruik:

Maak de armsteunen en de handgrepen van de looptafel schoon na ieder gebruik. Veeg ze af met een mild sopje/
oppervlak-desinfecteermiddel. Het product is echter niet roestbestendig.

Wekelilks en eventueel vaker, afhankelijk van de gebruiksfrequentie:

Indien nodig, de volledige looptafel schoonmaken met een doekje en warm water of een sopje. Controleer of de
zwenkwielen vrij zijn van vuil en haren. De elektronische componenten (accu, besturingskastje, handbediening,
aandrijving, snoeren en kabels) mogen alleen met een vochtige doek schoongemaakt worden. Om ontvetting van
de zuigerstangen te voorkomen, moeten de aandrijvingen véor de reiniging tot de minimale slag en zonder belasting
worden teruggetrokken. Zorg dat het hulpmiddel grondig droog wordt na het schoonmaken.

Als ontsmetting nodig is:

70% ethanol, 45% isopropanol of iets vergelijkbaars gebruiken.

Niet schoonmaken met stoom, wegens risico op roesten.

Geen schoonmaakmiddelen met fenol of chloor gebruiken, want deze kunnen de materialen beschadigen.

In een omgeving met hoog infectierisico de looptafel gebruiken met PU-kussens (accessoire-nummer 57-361-L
en 57-361-R).

Algemeen onderhoud voor de looptrainingband: E E A

Lees het productlabel. . )
Geen spoelmiddel gebruiken.

Gebruik geen wasdroger om de levensduur van

Recycling/afvoer het product te verlengen.

Als het product niet langer bruikbaar is, moet het weggegooid worden in overeenstemming met de wetgeving

en regels in het betreffende land. Alle elektrische onderdelen, inclusief batterijen, moeten worden verwijderd en
gerecycled als elektrische onderdelen. Vraag uw lokale recyclingstation voor meer informatie over hoe de diverse
materialen in het product (metalen, plastics, elektronica, textiel) gerecycled moeten worden. Gebruikte accu’s/
batterijen kunnen ter recycling ook ingeleverd worden bij Direct Healthcare Group of een Direct Healthcare Group-
distributeur.
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5.Technische specificaties

Besturingskastje Linak, Spannung 100V-240V, Max 1,5A, 50-60 Hz, IPX6, Klasse Il (Doppelt isoliert)
Accu’s Linak, 25,2V/2,1Ah, versiegelt,Li-lon, 300mA IPX6, Kabelldnge 200mm
Hefactuators Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Activiteitscyclus: Max 10% of 2 minuten continu gebruik

gevolgd door 18 minuten rust, Druk: 1500N. Slag 400mm +/-2 mm

Verbredende aandrijving

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Activiteitscyclus: Max 10% of 2 minuten continu gebruik
gevolgd door 18 minuten rust, Duwen/trekken: 1200N. Slag 180mm +/-2 mm

Handbediening Kabellange gewickelt 600 mm, IPX6
IP-klasse IPX5

Materiaal Staal

Zwenkwielen 125/100/75mm

Gewicht 33 kg

Afmetingen Afmetingen zie “Dimensions” pagina

Verwachte levensduur

Wandelaars: 8 jaar

Textielproducten: 2 jaar bij normaal gebruik. Twee wasbeurten per week worden
beschouwd als normaal gebruik. De totale levensduur is echter afhankelijk van het
gebruik, het onderhoud en de opslag van het product.

Max gewicht patiént

150 kg / 330 Ibs

Gebruiksomgeving

5 °C tot 40 °C, relatieve vochtigheid van 20% tot 80% niet-condenserend, en een
atmosferische druk van 700 tot 1060 hPa.

Opslag- en transportom-
geving

5 °C tot 50 °C, relatieve vochtigheid van 20% tot 80% niet-condenserend, en een
atmosferische druk van 700 tot 1060 hPa.

Materialen in contact met
de huid van mensen

Materialen waaraan gebruiker en operator/zorgverlener blootgesteld zijn tijdens
gebruik van het product gedurende langere tijd:

Meditap B-365 (kussens van synthetisch leer) P>

Polyurethaan (op PU kussens) P

Dryflex (handgrepen) P

PAB + 20% GF (remhendel) P

Handbediening C *

Toegepaste onderdelen:

Armsteun P

Handgrepen P

Kniebeschermer P

Ondersteuning voetplank P
Klemmen ondersteuning voetplank C
Afstelknoppen handgrepen C
Handbediening met houder. C
Handgrepen om de breedte van de armsteunen af te stellen. C
Handbediening C

Oplader C

Opladerkabel C

Voetplaat P

* P - Patient, * C - Betreuungsperson
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Accessoires

ONDERDEELNR. BESCHRIJVING
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Manual brake, 76mm wheel, 2 handles
56-339/75-2-1 Manual brake, 76mm wheel, 1 handle
56-339-2-0 Manual brake, 2 handles
56-339-2-1 Manual brake, 1 handle
56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8
56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Productetiket
Bure DB Linak, 125 mm (E UDI (Unique Device Identification) kan wor-

B2 den gevonden in de door de mens leesbare
SystemRoMedi¢ gevonden | ' :

56-303L G'ﬂ @ E "'(?“.Ej ts::; \t/)é;r:/ ;Jtt.e streepjescode.

||I‘| I | ||‘| ‘ | || ‘ | |I| . o

18 min
(11) Productiedatum. De datum is in het

|’|‘||’|2022'03'R formaat

(01)07331769042677(11)220301(21)610231377 JIMMDD

iﬁ 150 kg 1330 Ibs U |n' 220-240 VAC, 50Hz Dﬂ@& J = jaar, M = maand en D = Dag.
IIn: Max 1,5A (21) Serienummer, vifcijferige code.

ITes0050mm  IPXS

B Direct Healthcare Group Sverige AB

Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN
www.directhealthcaregroup.com
Made in Sweden Rev.02

;[3900-1 300 mm

Productetiket
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7. Symbooltabel

ce

Dit product voldoet aan de eisen van de
verordening inzake medische
apparaten MDR 2017/745

@ Visuele inspectie

MD

Medisch apparaat

Lees de handleiding
)
i

f Voorzichtig Productcode
Wettelijke fabrikant Batchcode
Direct Healthcare Group
Sverige AB L o T

&)

OFF 18min

2 min in actieve modus (ON).
18 min in rustmodus (OFF).

->

«

Hoogte looprek

o Type BF toegepaste onderdelen, volgens Het apparaat is bedoeld voor gebruik
de mate van bescherming tegen elek- binnenshuis
trische schokken
. WEEE-symbool Klasse Il-apparatuur
| Niet weggooien bij het huishoudelijk afval I:I
oznin Bedrijfscyclus: w Maximum gewicht patiént

Breedte looprek

(S

Stap niet op het apparaat

@ Raadpleeg het instructiehandboek

@it

Gewicht (massa) van het apparaat, het maximale
patiéntgewicht en totale som. Allemaal in kg.

8. Hoe een ernstig ongeval te melden
Een ernstig ongeval dat heeft plaatsgevonden in relatie tot het hulpmiddel, moet gemeld worden bij de fabrikant en

de of een andere bevoegde autoriteit van het land waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

info.nl@directhealthcaregroup.com
T: +46 8-557 62 200
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Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Elektromagnetische emissies en testniveaus

Het product is bedoeld om gebruikt te worden in de aangegeven omgevingen met elektromagnetische niveaus
zoals hieronder gespecificeerd. De zorgverlener of gebruiker van het systeem dient ervoor te zorgen dat het prod-

uct gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

Emissietest Normen Naleving
RF-emissies CISPR 11 Groep 1
RF-emissies CISPR 11 Klasse B
Harmonische stroom-emissies IEC 61000-3-2 Klasse A
Voltagefluctuaties en flikkeringen in IEC 61000-3-3 Voldoet
emissies

Elektromagnetische immuniteit

Aanvaardingscriterium voor de EMC-passeercriteria is dat onbedoelde beweging van meer dan +10 mm niet is
toegestaan. Het product is bedoeld om gebruikt te worden in de aangegeven omgevingen met elektromagnetische
niveaus zoals hieronder gespecificeerd. De zorgverlener of gebruiker van het systeem dient ervoor te zorgen dat het

product gebruikt wordt in een dergelijke omgeving.

Standaard: IEC 61000-4-39

Stralingsvelden in de nabijheid, immuniteitstest en conformiteit.

Verbliiftijd: 3 sec

Testniveaus (A/m) Modulatie Mod. frequentie (kHz) Testfrequentie
Pulsmodulatie

8 CW CW 30 kHz

65 50% bedriifscyclus 21 134,2 kHz

7,5 50% bedrijfscyclus 50 13,66 MHz

SystemRoMedic !FU
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Immuniteitstest EMC-basis IEC 60601-1-2 Editie 4 Testniveaus en naleving
standaard van Professionele zorgfaciliteit omgeving Thuiszorgomgeving
testmethode

Piek |IEC 61000-4-5 +0,6kV,= 1kV

Voltagedips |IEC 61000-4-11 0% U,; 0,5 cyclus

bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°

0% U; 1 cyclus
en 70% U,; 25/30 cycli.
Enkele fase: bij 0°

Voltage-onderbrekingen

|IEC 61000-4-11

0% U, ; 250/300 cycli

Geleide storingen vero- | IEC 61000-4-6 6 V in ISM-banden tussen 0,15 MHz 6V in ISM-banden en
orzaakt door RF-velden en 80 MHz 80% AM bij 1 kHz amateurbanden tussen
0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz
Verblijftijd: 3 sec
Frequentiestapgrootte: 1%
Uitgestraalde RF-elek- |IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
tromagnetische velden 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Verblijftijd: 3 sec
Frequentiestapgrootte: 1%
Snelle elektrisch tran- |IEC 61000-4-4 + 2 kV
siént/ontploffing 100 kHz herhaling frequentie
GEWAARDEERD |IEC 61000-4-8 30 A/m
vermogen frequentie 50 Hz or 60 Hz
magnetisch veld
Elektrostatische ontlad- | IEC 61000-4-2 Contact: + 8 kV

ing (ESO)

Lucht: £ 2 kV, 24 kV, + 8 kV, + 15 kV
Aantal ontladingen: 10 voor iedere polariteit
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3 sec.)

Standaard: IEC 61000-4-3

Uitgestraalde radiofrequentie, nabijheidsvelden van draadloze communicatieapparatuur en naleving. (Verblijftijd:

Testfrequentie | Band (MHz) Onderhoud Modulatie Immuniteitstestniveaus
(MH2z) (V/m)
385 380 tot 390 TETRA 400 Pulsmodulatie 27
18 Hz
450 430 tot 470 | FMRS 460, FRS FM 28
460 + 5 kHz afwijking
1 kHz sinus
710 704 tot 787 | LTE Band 13, 17 Pulsmodulatie 9
745 217 Hz
780
810 800 tot 960 | GSM 800/900, Pulsmodulatie 28
Punt TETRA 800, 18 Hz
frequentles 870 iDEN 820,
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 1700 tot GSM 8007900, Pulsmodulatie 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850, LTE
Band 5
2450 2400 tot Bluetooth, Pulsmodulatie 28
2570 WLAN, 802,11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, LTE
Band 7
5240 5100 tot WLAN 802,11 Pulsmodulatie 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Overige 433 - - Pulsmodulatie 3
Geidentifi- 2 Hz
ceerde |- 860-960 - Pulsmodulatie 54
frequenties 2 Hz
2450 - - Pulsmodulatie 54
2Hz
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ce
BureDOUble 20 Mode d’emploi - Francais

SystemRoMedic

Le modeéle Bure Double 2.0 est équipé de deux entrainements électriques pour élever et abaisser le déambulateur
ainsi qu'élargir son cadre.

1. Usage prévu

Les déambulateurs sont des aides fonctionnelles d'intérieur, mobiles et portatives. Associés a des accessoires
approuves, ils sont destinés a étre utilisés pour le transfert de la position assise a la position debout, et pour
I'entrainement a la marche. Les déambulateurs sont congus pour des personnes a la force musculaire réduite, qui
doivent étre capables de se tenir debout et d'effectuer des mouvements de jambes simples. Les déambulateurs
sont congus pour servir d’appui lors de la marche et pour se tenir debout pendant I'entrainement de mobilisation
précoce. Les déambulateurs et accessoires sont uniquement destinés a une utilisation en intérieur dans un envi-
ronnement de soins a domicile ou dans un environnement professionnel de soins de santé.

& 2. Contre-indications, précautions, mises en garde
Contre-indications

. L’appareil ne doit pas étre utilisé par des patients dont le poids maximal est supérieur a celui indiqué sur
I'étiquette de I'appareil.

Précautions a prendre

o Vérifiez que I'appareil est utilisé sur une surface séche et plane.

o Vérifiez que I'appareil est correctement monté/assemblé avant sa premiére utilisation.

o Vérifiez I'appareil apres chaque pliage/démontage apres tout transport.

. Veérifiez les mouvements de réglage de la hauteur et d’écartement des jambes et inspectez les vérins ou les
pistons a gaz sur toutes leurs plages.

o Activez les freins chaque fois que I'appareil n’est pas utilisé.

o Vérifiez le fonctionnement des freins avant de les utiliser.

o Inspectez régulierement I'appareil pour détecter tout signe de dommage. S'il y a des signes visibles de
dommages, contactez le service clientéle de Direct Healthcare Group.

o Dans le cas d’'un modele €électrique de I'appareil, vérifiez avant chaque utilisation que la commande manuelle
ne présente pas de signes d’usure.

o Dans le cas d’un modele électrique de I'appareil, vérifier que les marquages de la commande manuelle sont
conformes aux fonctions de levage.

o Vérifiez I'état de la batterie d’'un modele a commande électrique avant d'utiliser I'appareil.

3 La garantie ne s’applique que si les réparations ou les modifications sont effectuées par du personnel autorisé
par Direct Healthcare Group.

o Assurez-vous qu'il n'y ait pas d’obstacles ou de personnes sur le chemin de I'appareil lors de son
déplacement.

o Manipulez les batteries avec précaution. Ne les laissez pas tomber.

o N’utilisez que les batteries et les cables prévus pour I'appareil, conformément aux instructions du fabricant.

o Vérifiez que les accessoires potentiels qui pourraient étre utilisés sont correctement fixés a I'appareil avant de
I'utiliser.

o Il est recommandé de se déplacer a faible vitesse avec I'appareil.

o Veillez a ne pas faire passer I'appareil sur les seuils de portes a grande vitesse ou avec force. Approchez
chaque seuil de porte avec une vitesse plus faible et communiquez le seuil de porte a venir au patient.

o Conservez le mode d’emploi avec le produit afin de pouvoir I'utiliser comme référence si nécessaire.

3 Attention aux piéces mobiles pendant I'utilisation.
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o Effectuez une évaluation des risques sur le patient avant d’utiliser le Walker pour vous assurer qu’il peut se
tenir debout et effectuer des mouvements simples. Assurez-vous que I'utilisateur peut se tenir debout et faire
des mouvements simples avec ses jambes.

Avertissements
. L'appareil ne peut pas étre utilisé par les nourrissons, les enfants ou les adultes qui mesurent 146 cm ou
moins.

o "aidant doit étre capable de lire et de comprendre le mode d’emploi du produit.

. Aide-soignant : N'utilisez jamais I'appareil si vous n’avez pas regu une formation adéquate sur la fagon
d'utiliser I'appareil et ses accessoires.

o Personnel d’entretien/de service : Ne procédez jamais a I'entretien de I'appareil si vous n’avez pas regu une
formation adéquate sur I'utilisation et I'entretien de 'appareil et de ses accessoires.

o Il est important de n’utiliser que des accessoires approuvés afin d’éviter le détachement involontaire de
composants et par la suite une chute pouvant entrainer des blessures pour le patient.

. Effectuez des manceuvres prudentes et douces lorsque vous déplacez I'appareil.

o Effectuez la maintenance de I'appareil, conformément aux instructions du mode d’emploi, au moins une fois
tous les 12 mois.

. Aucune partie de I'appareil ne doit étre réparée lorsque I'appareil est en service.

o Les accessoires doivent étre correctement ajustés et testés en fonction des besoins et de la capacité
fonctionnelle du patient.

. Il convient de prendre des précautions particulieres lors de I'utilisation de sources d’énergie électrique
puissantes, telles que la diathermie et autres, afin que les cébles de diathermie ne soient pas placés sur ou a
proximité de I'appareil. En cas de doute, consultez un représentant de Direct Healthcare Group.

. Pour soulever I'appareil, utilisez uniquement les poignées indiquées. Deux personnes au moins sont
nécessaires pour soulever I'appareil.

o Ne laissez pas un patient sans surveillance lorsque I'appareil est utilisé.

. L"appareil ne peut pas étre utilisé par le patient seul.

o Ne déplacez jamais le déambulateur en tirant sur le dispositif d’actionnement ou le piston a gaz.

3 "appareil ne doit pas étre descendu dans I'eau.

. "appareil ne doit pas étre nettoyé a la vapeur ou lavés dans un tunnel de lavage.

. "appareil ne doit pas étre laissé ou stocké dans un environnement humide ou mouillé.

o "appareil ne doit pas étre chargé dans une piece humide.

. L"appareil ne doit pas étre utilisé a I'extérieur, mais uniqguement a l'intérieur.

. Afin d’éviter tout risque d’électrocution, cet appareil ne doit étre raccordé qu’a un réseau d’alimentation avec
mise a la terre.

. Ne pas modifier cet équipement sans I'autorisation du fabricant.

. Si cet équipement est modifié, une inspection et des tests appropriés doivent étre effectués pour garantir le
maintien de la sécurité lors de I'utilisation de cet équipement.

. N’utilisez pas I'appareil lorsqu’il est en charge.

o N’utilisez pas I'appareil si I'un des cébles présente des signes d’usure.

3 N’exposez pas I'appareil a la lumiere directe du soleil car il pourrait devenir chaud.

. Ne pas écraser les cables avec le déambulateur ou d’autres appareils.

@ [:E] Lisez toujours le manuel de I'utilisateur

Assurez-vous toujours que vous avez la bonne version du manuel. La version la plus récente de tous les manuels
peut étre téléchargée sur notre site Web : www.directhealthcaregroup.com.
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Avant I'utilisation :

Vérifiez que I'emballage n’est pas endommage.

Vérifiez que le produit livré est correct.

Vérifiez que I'appareil n’est pas endommagé.

Vérifiez si toutes les pieces/composants sont inclus dans I'emballage.

Vérifiez si tous les accessoires approuvés sont inclus dans I'emballage.

Vérifiez si le document d’approbation de la qualité du produit est inclus dans I'emballage. Conservez ce
document pour tout contact ultérieur avec le fabricant.

Assurez-vous que I'appareil est correctement assemblé.

Vérifiez la fonction de levage et la fonction de réglage du cadre inférieur.

Vérifiez 'l est possible de déplacer I'appareil dans toutes les directions.

Vérifiez régulierement I'état et le fonctionnement du harnais/de la ceinture. Inspectez toujours le produit apres
le lavage. Il faut vérifier I'apparition des éléments suivants : effilochures, points détachés, dommages au tissu,
aux bordures, aux poignées, aux boucles cassées. Sil'un de ces points s’applique, le produit doit étre jeté.

3. Utilisation de Bure Walker

Entrainement a se lever et a marcher :

1.

4,
5.
Utilisation du Bure avec le kit d’entrainement a la marche 56-388 :

Demandez au patient de s’asseoir sur le bord du lit ou du fauteuil. Placez le déambulateur devant le patient.
Verrouillez les freins des roues.

Demandez au patient de placer ses bras sur les accoudoirs. Si nécessaire, demandez au patient d’avancer
sur la base du siege pour qu’il puisse atteindre les poignées.

Demandez au patient de se pencher en avant. Pour commencer a lever la table de marche, appuyez sur le

bouton UP du contrbleur. Relevez la table de marche a la hauteur souhaitée.

Déverrouillez les freins. Réglez la hauteur de la table de marche a la position souhaitée.

Assister le patient pendant I'entrainement a la marche.

Le harnais de soutien est composé de quatre sangles
bleues munies d’une boucle en plastique permettant
d’ajuster la longueur, avec des mousquetons en acier

aux extrémités pour étre fixés au déambulateur. Les
mousquetons se fixent sur les supports métalliques
placés sous la table du déambulateur.

Mettez en place le harnais de soutien du déambulateur
en accrochant les deux mousquetons avant aux
supports avant, un de chaque cété de la table.

Placez le patient debout dans le déambulateur. Tirez

le harnais vers I'arriere, entre les jambes, et fixez les
mousquetons aux supports dorsaux, un de chaque cété
de la table. Ajustez le harnais au patient en tirant sur les
boucles de la sangle arriere.

Remarque ! ILe harnais de soutien est destiné a

I’entrainement a la marche. Il ne s’agit pas d’une aide
pour s’asseoir ou se lever.

Plaque sous-pieds de transport debou
Fixez la plaque d’appui par des crochets sur le cadre principal
du déambulateur.
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Monter/abaisser le cadree

La hauteur souhaitée est réglée a I'aide de la fleche HAUT ou de la
fleche BAS. Réglez le cadre inférieur a I'aide de la fleche PLUS LARGE
ou PLUS ETROIT.

Hand Control dispose d’un indicateur de charge / batterie (faible, moyen,
élevé) et d’un indicateur de service.

Indicateur de service - clignote en rouge apres 11 mois de fonctionne-
ment. Lumiéere constante (rouge) apres 12 mois de fonctionnement. Cela
indique la nécessité d’un entretien annuel

Réglage des poignées
Pour régler les poignées a la position souhaitée, desserrer la vis, régler
la poignée, resserrer la vi

Réglage des accoudoirs
Les accoudoirs peuvent étre réglés latéralement pour un soutien optimal ;
desserrer la vis, régler I'accoudoir, resserrer la vis.

REMARQUE : Les fixations arriere du cadre/de I'accoudoir sont inter-
changeables (gauche avec droite et vice versa) pour obtenir différentes
largeurs. Les goupilles de positionnement sur la face inférieure/arriere du
coussin peuvent également étre déplacées. Ces possibilités de réglage
rendent possible la personnalisation.

Utilisation des pédales de freins sur les roues pivotantes :

Lorsque vous garez I'appareil, activez le frein sur les roues pivotantes
verrouillables. Verrouillez les roues en appuyant du pied sur la pédale
de frein verte. Pour desserrer le frein, désenclenchez la pédale de frein
verte vers le haut avec votre pied. L'aidant doit aider le patient a activer
le frein de stationnement au cas ou il ne pourrait pas le faire lui-méme.

Utilisation des freins & main :

Freins en marche : Tirez les leviers de frein vers vous pour réduire la
vitesse. Vous freinerez la roue arriére qui se trouve du méme coté que le
levier de frein. Si vous n’appliquez qu’un seul des freins, le déambulateur
tournera de ce coté. Lorsque vous relachez le levier, le freinage s’arréte.
Nutilisez pas les freins de fagcon continue lorsque le Walker est en mou-
vement.

Freins de stationnement : Poussez les leviers de frein vers I'avant pour

activer les freins de stationnement. Sachez que le levier présente une cer-
taine résistance avant de s’arréter et de bloquer la roue arriére. Tirez les
leviers de frein vers vous pour desserrer les freins de stationnement.

—
AR P

ﬂ
L
«
-
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Chargement de la batterie
La charge de la batterie doit avoir lieu lorsque I'appareil n’est pas utilisé.
La charge commence automatiquement lorsque le cable d’alimentation est connectée a une prise murale de 230V.

o La LED s’allume en JAUNE pendant la charge (en méme temps que I'indicat-
eur de charge sur la commande manuelle clignote en jaune).

. Le voyant s’éteint lorsque la batterie est entierement chargée (il en va de
méme pour I'indicateur de charge de la commande manuelle).

Boite de controle
Boitier de commande - La LED s’allume en jaune pendant le fonctionnement,
s’éteint lorsque le Walker n’est pas utilisée. Lorsque le boitier de commande est
connecté au réseau, la LED s’allume en vert. Lorsque vous roulez / étes connecté
au réseau, la LED s’allume en jaune. La porte du boitier de commande peut étre
ouverte avec un tournevis.
1. Fiche pour I'actionneur de réglage de la largeur.
2. Prise pour commande manuelle.
3. Sortie de batterie.
(REMARQUE : les fiches doivent toujours étre connectées au boitier de com-
mande pour que la classification IP soit valide).
4. Prise pour actionneur haut / bas.
5. Prise pour fiche.

Dépannage

Si la fonction de levage ne peut pas étre activée, vérifiez les points suivants :

o Vérifiez que tous les cébles sont correctement et solidement connectés. Retirez le contact et rebranchez-le
fermement.

. Que la charge de la batterie ne soit pas en cours.

] Que la batterie est chargée.

Si I'appareil ne fonctionne pas correctement, contactez votre distributeur.
Si I'appareil émet des bruits inhabituels :
o Essayez de déterminer la source du son. Mettez I'appareil hors service et contactez votre distributeur.
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4. Maintenance

o Avant I'entretien, nettoyez le déambulateur conformément aux instructions de nettoyage.

o "appareil doit étre soumis a une inspection approfondie au moins une fois par an. L'inspection doit étre
effectuée par le personnel autorisé et conformément aux instructions de Direct Healthcare Group.

. Les réparations et I'entretien ne peuvent étre effectués que par du personnel autorisé utilisant des pieces de

rechange originales.

o Le cordon d’alimentation ne peut étre remplacé que par le personnel de service DHG ou le personnel

technique formé par DHG.

. DHG peut fournir, sur demande, les informations techniques nécessaires a I'entretien et a la réparation de

I"appareil.

Vérifiez que

Action si un probléme est constaté

Cadre

Il N’y a aucun dommage mécanique.

Si des dommages mécaniques sont présents, contactez le service
clientéle du DHG.

Il n’y a pas de rayures.

Faites des retouches si nécessaire.

Bouchons d’extrémité/cadre inférieur
montés et non endommagé.

Installez de nouveaux bouchons d’extrémité.

Accoudoir

Les accoudoirs sont intacts.

Remplacez-les si ils sont endommagées.

L'élargissement de I'accoudoir est fonc-
tionnel.

Remplacez le bouton de verrouillage, voir la section des pieces.

Poignée

Les poignées ne sont pas endommagées.

Remplacer les poignées.

Le réglage de la poignée est fonctionnel.

Ajustez les vis/plaques de verrouillage selon les besoins.

Electronique

Vérifiez que le cable de charge est
connecté au boitier de commande.

Installez un nouveau céble de charge ; celui-ci doit toujours étre
connecté au boitier de commande.

Vérifiez que la commande manuelle est
connectée au boitier de commande.

Raccordez ou installez une nouvelle commande manuelle selon les
besoins. Serrer ; remplacer par de nouvelles fixations si nécessaire

Vérifiez que la batterie, les actionneurs et
le boitier de commande ne sont pas
desserrés.

Si une piece doit étre remplacée, reportez-vous au schéma de
cablage dans la section cablage du boitier de commande.

Réglage de la hauteur

Le levage et I'abaissement sont
fonctionnels.

Montez de nouveaux manchons de guidage (dans le cadre)
ou des bouchons d’extrémité (dans les tubes chromés) selon les
besoins.

Le déambulateur est stable a la
hauteur et a la largeur maximales.

Serrez tous les écrous et boulons.

Il n’y a pas de mouvement entre le cadre
vertical et le cadre inférieur.

Serrez tous les écrous et boulons.

Les pinces de réglage de la hauteur se
verrouillent.

Remplacez les pinces.

Le raccord de I'actionneur électrique doit
étre libre du mouvement.

Serrez tous les écrous et boulons ; remplacez les boulons et
écrous si nécessaire.

Le réglage de la hauteur par commande
manuelle est fonctionnel. L'actionneur
électrique doit fonctionner en douceur a
une vitesse constante.

Vérifiez que la batterie, la commande manuelle et I'actionneur sont
connectés conformément a la section de cablage du boitier de
commande. Chargez la batterie. Voir la section sur les pieces.
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Roulettes et freins

Les roulettes roulent facilement, la bande
de roulement n’est pas endommagée.

Remplacer les roulettes.

Les roulettes sont fermement fixées au
cadre inférieur.

Serrez le boulon et I'écrou de la roulette. Utilisez du frein filet.

Freins sur roulettes fonctionnels sur
toutes les roulettes. Frein a main fonc-
tionnel.

Remplacer les roulettes ou le frein a main. Nettoyez et réglez le
frein. Les roulettes sont scellées et il n’est pas recommandé de les
démonter ; remplacez plutot I'ensemble des roulettes.
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Stockage et transport

Le déambulateur doit étre transporté et stocké a une température comprise entre 5°C et 50°C et a un taux
d’humidité normal, de 20% a 80% sans condensation. La pression atmosphérique doit étre comprise entre 700

et 1060 hPa. Le symbole le plus a gauche indique le stockage et le transport. Laissez le déambulateur atteindre

la température ambiante avant de charger les batteries ou d'utiliser le déambulateur. Le déambulateur ne doit

pas étre entreposé de maniere a étre exposé a la poussiére ou a ce que la batterie ou le piston a gaz soit exposé a
la lumiere directe du soleil.

= T
—_ o 700
= m 5°C 20%~7 hPa

Opération

L"environnement de fonctionnement doit étre compris entre 5°C et 40°C, I'numidité relative entre 20% et 80%
sans condensation, et la pression atmosphérique entre 700 et 1060 hPa. Voir également les spécifications
techniques ci-dessous. Le symbole le plus & gauche indique les conditions de fonctionnement.

1060

: i# a0°C 80% hPa
wi E | 700
# 5°C 20% hPa

Nettoyage et désinfection

Aprés chaque utilisation :

Nettoyez les accoudoirs et les poignées du déambulateur. Essuyez-les en utilisant une solution de savon
doux/désinfectant pour surfaces. Le produit n’est pas résistant a la corrosion.

Toutes les semaines et éventuellement plus souvent selon la fréquence d’utilisation :

Si nécessaire, nettoyez I'ensemble du déambulateur avec un chiffon imbibé d’eau chaude ou d’une solution
savonneuse et Vérifiez que les roulettes sont exemptes de saletés et de cheveux. Les composants électroniques
(batterie, boitier de commande, commande manuelle, actionneurs, cables) doivent étre nettoyés uniquement avec
un chiffon humide. Pour éviter le dégraissage des tiges de piston, les actionneurs doivent étre rétractés a la
course minimale et sans charge avant le nettoyage. Veillez a bien sécher I'appareil apres le nettoyage.

Si une désinfection est nécessaire :

Il faut utiliser de I'éthanol a 70 %, de I'isopropanol a 45 % ou un produit similaire.

Ne pas nettoyer a la vapeur en raison du risque de corrosion.

N’utilisez pas de produits de nettoyage contenant du phénol ou du chlore, car cela pourrait endommager les
matériaux. Dans les environnements a haut risque d’infections, utilisez le déambulateur avec des coussins en PU
(numéro d’accessoire 57-361-L et 57-361-R).

Entretien général du harnais pour I'entrainement a la marche : E E&

Lisez I'étiquette du produit. Ne pas utiliser de produit de ringage.
Pour prolonger la durée de vie du produit,
Recyclage/Elimination évitez le séchage en tambour.

Lorsque le produit n’est plus utilisable, il doit étre recyclé conformément a la Iégislation et a la réglementation du
pays concerné. Toutes les pieces électriques, y compris les batteries, doivent étre retirées et recyclées en tant que
composants électriques. Demandez a votre centre de recyclage local des informations supplémentaires sur la
maniere dont les différents matériaux du produit (métaux, plastiques, composants électroniques, textiles) doivent
étre recyclés. Les batteries usagées peuvent également étre retournées a Direct Healthcare Group ou a un
distributeur de Direct Healthcare Group pour étre recyclées.
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5. Spécifications techniques

Boite de contréle

Linak, tension 100V/240V, Max 1.5A, 50/60 Hz, IPX6, Classe Il (Double isolation)

Piles

Linak, 25,2V/2,1Ah, scellé, Li-lon, 300mA IPX6, Longueur du cable 200mm

Actionneur de levage

Linak, DC 24V, 4,3A, IPX6. Facteur de service : Max 10% ou 2 minutes d’utilisation
continue suivies de 18 minutes sans utilisation, Poussée : 1500N. Course 400mm
+/-2 mm

Actionneur d’élargisse-
ment

Linak, DC 24V, 3A, IPX6. Facteur de service : Max 10% ou 2 minutes d’utilisation
continue suivies de 18 minutes sans utilisation, Poussée/ Tirer : 1200N. Course

180mm +/-2 mm

Contréle des mains

Longueur du cable spiralé 600 mm, IPX6

Classe IP IPX5

Matériau Acier

Roulettes 125/100/75mm

Poids 33 kg

Dimensions Pour les dimensions, voir “Dimensions” page

Durée de vie prévue

Marchettes : 8 ans

Produits textiles : 2 ans dans des conditions normales d’utilisation. Deux cycles de
lavage par semaine sont considérés comme une utilisation normale. Cependant, la
durée de vie totale dépend de I'utilisation, de I'entretien et du stockage du produit.

Poids maximal du patient

150 kg / 330 Ibs

Environnement opéra-
tionne

5 °C a 40 °C, humidité relative de 20 a 80 % sans condensation et pression atmo-
sphérique de 700 a 1060 hPa.

Environnement de stocka-
ge et de transport

5 °C a 50 °C, humidité relative de 20 a 80 % sans condensation, et atmosphere.
Pression ambiante de 700 a 1060 hPa.

Matériaux en contact avec
la peau humaine

Matériaux auxquels le patient et I'opérateur/soignant sont exposés pendant I'utilisa-
tion du produit pendant une période prolongée :

Meditap B-365 (coussins en cuir synthétique) P*

Polyurethane (sur les coussins en PU) P

Dryflex (poignées) P

PA6 + 20% GF (evier de frein) P

Commande manuelle C X

Piéces appliquées :

Accoudoir P

Poignées P

Genouiillere P

Support de repose-pieds P

Pinces de support du reposepieds C
Boutons de réglage des poignées C
Manette et son support. C

Poignées permettant de régler la largeur de I'accoudoir. C
Commande manuelle C

Chargeur C

Cable du chargeur C

Plaque de base P

x P - patient,* C - soignant
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Accessoires

N° de piéce Description
58-328-1 Heel strap Standing plate
56-336-4 Oxygen holder
56-338 Drip rod complete with attachment
56-337 Side support, adjustable
56-337-PU Side support, adjustable PUR
56-352 Lower Leg Support
56-388 Gait training belt
57-368 Guide handle
56-389 Soft basket with attachment
56-333-DB Standing plate Short Bure DB, Rise DB
56-333/SW-DB Standing plate Short, SW, Bure DB, Rise DB
56-383-DB Standing plate Long Bure DB, Rise DB
56-383/SW-DB Standing plate Long, SW, Bure DB, Rise DB
56-339/75-2-0 Manual brake, 76mm wheel, 2 handles
56-339/75-2-1 Manual brake, 76mm wheel, 1 handle
56-339-2-0 Manual brake, 2 handles
56-339-2-1 Manual brake, 1 handle
56-305 Touch-up paint Bure, Silver 8
56-306 Touch-up paint Bure, Dark grey RAL 7021
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6. Etiquette du produit
Bure DB Linak, 125 mm (E L‘'UDI (Unique Device Identification) se

trouve dans le texte du code-barres. Il

SystemRoMedic G@ IEI o
56-303L ﬁ ® (01) Code EAN
- SFF (11) Date de fabrication. La date est dans le
format AAMMJJ
Lz 7.
(01)07331769042677(11)220301(21)610231377 (21) Numéro de série
iy 150 ka 33015 1 220240 VAC, 50Kz BRSVAN

ITes0050mm  IPXS
B Direct Healthcare Group Sverige AB

Torshamnsgatan 35, 16440 Kista, SWEDEN

1
J §900'1 300 mm www.directhealthcaregroup.com
Made in Sweden Rev.02

Etiquette du
produit
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7. Tableau des pictogrammes

ce

Ce produit est conforme aux exigences
du réglement sur les dispositifs médicaux
MDR 2017/745

Inspection visuelle

MD

Dispositif médical

Lire le manuel

Attention

Code du produit

A
~

Fabricant légal
Direct Healthcare Group
Sverige AB

Code du lot

Pieces appliquées de type BF, selon le de-
gré de protection contre les électrocutions

Le dispositif est destiné a une utilisa-
tion en intérieur

Equipement de catégorie Il

Symbole WEEE
Ne peut pas étre jeté dans les ordures

onzmn Cycle de service :

ménageres
Poids maximum du/de la patient(e)
Y | 2minen mode actif (MARCHE).
OFF Tamin 18 min en mode repos (ARRET).
4 | Hauteur du déambulateur Largeur du déambiulateur
¢ e ->

@ Ne marchez pas sur le dispositif @ Reportez-vous au mode d’emploi

rﬁ Poids (masse) du dispositif, poids maximum du/de

A:L WG la patient(e) et poids total. Tous en kg.
6-8-0

8. Comment signaler un incident grave
Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre signalé au fabricant et a la ou a une autre autorité compétente
du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le/la patient(e) est établi(e).

info.export@directhealthcaregroup.com
T: +46 8-557 62 200
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Compatibilité électromagnétique (CEM)

Emissions électromagnétiques et niveaux de test

Le produit est destiné a étre utilisé dans les environnements indiqués avec les niveaux électromagnétiques spécifiés

ci-dessous. Le soignant ou I'utilisateur du systeme doit s’assurer que le produit est utilisé dans un tel environne-

ment.
Test d’émissions Normes Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1
RF-Emissions RF CISPR 11 Classe B
Emissions de courant harmonique |IEC 61000-3-2 Classe A
Fluctuations de tension et émissions | IEC 61000-3-3 Répond a
de scintillement

Immunité électromagnétique

Le critere d’acceptation pour le critére de réussite de la CEM est qu’un mouvement involontaire de plus de +10

mm n’est pas autorisé. Le produit est destiné a étre utilisé dans les environnements indiqués avec les niveaux

électromagnétiques spécifiés ci-dessous. Le soignant ou I'utilisateur du systeme doit s’assurer que le produit est

utilisé dans un tel environnement.

Standard : IEC 61000-4-39

Champs de rayonnement proches, test d'immunité et conformité .

Temps d’attente : 3 sec

Niveaux de test (A/m)

Modulation

Modulation d’impulsions

Mod. fréquence (kHz)

Fréquence des tests

8 CW CwW 30 kHz
65 50% cycle d'utilisation 2,1 134,2 kHz
7,5 50% cycle d'utilisation 50 13,56 MHz
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Test d’'immunité

Norme CEM de base ou
méthode de test

CEI 60601-1-2 Version 4 Niveaux d’essai et conformité

Environnement professionnel
des établissements de santé

Environnement de soins a
domicile

Montée

IEC 61000-4-5

+0,5kV, = 1kV

Creux de tension

IEC 61000-4-11

0% U, ;0,5 cycle

a0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°

0% U, ; 1cycle
et 70 % U, ; 25/30 cycles.
Monophasé : a 0°

Interruptions de tension

IEC 61000-4-11

0 % U, ; 250/300 cycle

tique (DES)

Perturbations conduites | IEC 61000-4-6 6 V dans les bandes ISM 6V dans les bandes ISM et
induites par les champs entre 0,15 MHz et 80 MHz | amateur entre 0,15 MHz et
RF 80 % AM a 1 kHz 80 MHz 80 % AM a 1 kHz
Temps de séjour : 3 sec
Taille du pas de fréquence : 1 %
Champs électro- IEC 61000-4-3 3V/m 10V/m
magnétiques RF de 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
rayonnement 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Temps de séjour : 3 sec
Taille du pas de fréquence : 1 %
Transitoires/ruptures IEC 61000-4-4 + 2 kV
électriques rapides Fréquence de répétition 100 kHz
Champ magnétique a IEC 61000-4-8 30 A/m
fréquence industrielle 50 Hz ou 60 Hz
NOMINAL
Décharge électrosta- IEC 61000-4-2 Contact: + 8 kV

Air: £ 2 kV, +4 kV, £ 8kV, = 15 kV
Nombre de décharges : 10 pour chaque polarité
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Radio émis : champs de fréquence, de proximité provenant d'équipements de communication sans fil et
conformité. (Temps de séjour : 3 sec.)
Norme : [EC 61000-4-3
Fréquence |B a n d e Service Modulation Niveaux de test
d’essai (MHz) d'immunité (V/m)
(MHz)
385 380 a 390 TETRA 400 Modulation d'impulsion 27
18 Hz
450 4302470 | FMRS 460, FRS FM 28
460 Déviation + 5 kHz
1 kHz sinusoidal
710 704 a 787 Bande LTE Modulation d'impulsion 9
745 138, 17 217 Hz
780
Emplace-|g10 800 a 960 GSM 800/900, | Modulation d'impulsion 28
ment TETRA 800, 18 Hz
Fréquences 870 iDEN 820,
930 CDMA 850,
Bande LTE 5
1720 1700 a GSM 800/900, | Modulation d'impulsion 28
1845 1990 TETRA 800, 217 Hz
1970 iDEN 820,
CDMA 850,
Bande LTE 5
2450 2400 a Bluetooth, Modulation d'impulsion 28
2570 WLAN, 802.11 217 Hz
b/g/n, RFID
2450, Bande
LTE 7
5240 5100 a WLAN 802.11 Modulation d'impulsion 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Autres 433 - - Modulation d'impulsion 3
Fréquences 2 Hz
identifiées | - 860-960 - Modulation d'impulsion 54
2Hz
2450 - - Modulation d'impulsion 54
2Hz
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Dimensions

II

400-580 R

F
540-850 i
/ g
640-950
B
A B C D E F
Wheel Armrest height. | Length | Leg clearance | Armrestinner | Armrest outer | Wheel area
diameter (PU option is (Brake option clearance clearance diameter
30mm lower) 5mm lower) PU 60mm
Brake option wider
5mm lower
56-303 Bure Double
125mm 900-1300 950 195 218
100mm 880-1280 935 175 335-500 675-800 190
75mm 850-1250 930 145 188
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No. | Art No. Description No. | Art No. Description
1 - Widening assembly Linak Bure Dou- | 29 | 57-919 | Star knob handle
ble, R&G (see separate view)
2 14102 Assembly kit Linak 150kg DB 30 | 57-917 | Wing nut
3 58-397 Control box Linak LA31 220V 31 | 568-338 | Bushing middle frame
4 58-398 Actuator Linak LA31 1500N 32 | 56-308 | Cable holder Bure charger
5 58-411-X2 | Hand control Linak HB41 33 | 57-639 | Screw KBS M6x8
6 57-041-7 Holder hand control Linak HB41 34 | 57-805 | Washer BRB 6,4x12x1,6
7 58-402 Battery Linak BA21 LiOn 35 | 57-817 | Lock nut CL6 M10
8 58-403 Cable Linak Battery BA21 36 | 57-825 | Washer 10,56x18x2
9 58-404 Blind plug Linak control box 37 | 57-848 | Nordlock 10,7x21x2,5
10 | 58-405 Bracket Linak Control box/Battery 38 | 57-787 | Washer 10x25x1,5
11 | 58-408 Cable lock Linak LA23 39 | 57-885 | Screw MF6S M6x10
12 | 58-409 Cable widening actuator Linak LA23 | 40 | 57-811 Serrated lock washer M16
1000mm
13 | 427111 Ferrite sleeve 41 | 57-803 | Locking washer M10 6.1x11.8x1.6
14 | 58-366 Middle frame Bure Double 42 | 57-816 | Screw MC6S M10x40
15 | 58-335 Telescopic Inner pipe 43 | 57-904 | Washer 6.4x12.5x2 nylon
16 | 58-365 Top frame 44 | 57-828 | Pop rivet AL/ST 4,8x10
17 - Axis middle frame (included in 45 | 57-884 | Screw MC6S M10x45
58-366)
18 | 57-310 Middle frame bushing 46 | 57-734 | Washer 22x6,5x8
19 | 68-379-L Bottom beam left Bure double 47 | 57-808 | Pin bolt M6x25
20 | 58-379-R Bottom beam right Bure double 48 | 57-804 | Screw MCBS M8x35
21 | 57-306 Armrest cushion Left 49 | 57-806 | Washer 8.4x16x1.5
57-361-L Armrest cushion PU Left
22 | 57-305 Armrest cushion Right 50 | 57-812 | Tapping screw RXS 2,9x4,5
57-361-R Armrest cushion PU Right
23 | 57-049 Castor wheel 125mm brake 51 57-769 | Washer12,5x35x2
57-319 Castor wheel 100mm brake
57-051 Castor wheel 75mm brake
24 | 57-775 Dome cover wheel 52 | 57-766 | Lock nut CL6 M12
25 | 57-776 Dome cover wheel top 53 | 57-879 | Cap nut M6
26 | 58-354-1 Wheel attachment 54 | 57-864 | Screw K6S M6x20
27 | 58-360 Cover Wheel attachment 55 | 57-801 Lock nut M8
28 | 56-353 Bure Handle assy
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Art No.

Description

Widening assembly Linak Bure Double, R&G
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No. | Art No. Description No. | Art No. Description

1 58-352 Crossection bottom Bure double | 14 | 57-760 | PVC Spacer 8x12x6,4

2 58-356 Housing Turn motor 15 | 57-765 | Screw MFB6S M8x25

3 58-364 Turning wheel 16 | 58-302 | Crossection bottom bushing

4 | 57-763 Ball joint angled M8 17 | 57-818 | Screw K6S M6x10

5 | 58-381-1/2 | Threaded steel rod M8 18 | 57-806 | Washer 8.4x16x1.5

6 58-380-R Turning tube right 19 | 57-778 | Washer Nylon 05-8-12-10

7 58-380-L Turning tube left 20 | 57-774 | Washer Nylon 13x34x1,5

8 57-876 Nut M6M M8 21 | 57-882 | Screw KBS 10.9 M8x55

9 58-358 Cover Housing Turn motor 22 | 57-767 | Washer Starloc 8x15,3

10 | 657-777 Washer nylon 05-8-12-3 23 | 57-771 | Screw RXS 3,5x6,5

11 | 57-801 Lock nut M8 24 | 57-875 | Set screw SK6S M8x6

12 | 57-836 Spring lock washer M8 25 | 58-407 | Actuator widening Linak LA23 Bure
DB, Rise

13 | 57-826 Washer 8,4x29x1,5
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Product Overview

Article number

Product name

56-303L Bure DB Linak, 125 mm

56-303L-PU Bure DB Linak, 125 mm, PU

56-303L-B/0 Bure DB Linak, 125 mm, handbrakes
56-303L-B/0-PU Bure DB Linak, 125 mm, handbrakes, PU
56-303L-B/1 Bure DB Linak, 125mm, 1 handbrake
56-303L-B/1-PU Bure DB Linak, 125mm, 1 handbrake, PU
56-303L-UK Bure DB Linak, 125 mm, UK
56-303L-PU-UK Bure DB Linak, 125 mm, PU, UK
56-303L-B/0-UK Bure DB Linak, 125 mm, handbrakes, UK
56-303L-B/0-PU-UK Bure DB Linak, 125 mm, handbrakes, PU, UK
56-303L-B/1-UK Bure DB Linak, 125mm, 1 handbrake, UK
56-303L-B/1-PU-UK Bure DB Linak, 125mm, 1 handbrake, PU, UK
56-303L-AUS Bure DB Linak, 125mm, AUS

56-303L/75 Bure DB Linak, 75 mm

56-303L/75-PU Bure DB Linak, 75mm, PU
56-303L/75-PU-RS Bure DB Linak, 75mm, PU, direction lock
56-303L/75-B/0 Bure DB Linak, 75mm, handbrakes
56-303L/75-B/0-PU Bure DB Linak, 75 mm, handbrakes, PU
56-303L/75-B/1 Bure DB Linak, 75mm, 1 handbrake
56-303L/75-B/1-PU Bure DB Linak, 75mm, 1 handbrake, PU
56-303L/75-UK Bure DB Linak, 75 mm, UK
56-303L/75-PU-UK Bure DB Linak, 75mm, PU, UK
56-303L/75-B/0-UK Bure DB Linak, 75mm, handbrakes, UK
56-303L/75-B/0-PU-UK Bure DB Linak, 75 mm, handbrakes, PU, UK
56-303L/75-B/1-UK Bure DB Linak, 75mm, 1 handbrake, UK
56-303L/75-B/1-PU-UK Bure DB Linak, 75mm, 1 handbrake, PU, UK

Main configuration is following: 125 mm wheels, no handbrakes, cushions made of synthetic leather, regular hand

control, no special features. Following variations are possible:
o 125/100/75 mm — indicates diameter of wheels

o Handbrakes — indicates that the model has a handbrake on both handles

o 1 handbrake — indicates that the model has only 1 handbrake on one of the handles
o UK, AUS, US - models designed specifically for these countries
o Linak- means that the model includes electronics from Linak for adjust of the height

o Plus — means that the model includes a Plus hand control

o Low — means that the model has lower middle frame for shorter patients

o S — means that the model is more narrow than the standard model

o PU — means that the model includes cushions made of Polyurethane

o RS — means that the model has rotation stop.
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SystemRoMedic

Simple solutions for great results

SystemRoMedic® is the name of Direct Healthcare Group’s unique easy transfer concept, the market’s widest and most
comprehensive range of clever, easy-to-use and safe transfer and lifting aids designed to make life easier, both for the
user and for the caregiver. SystemRoMedic® is a complete solution that provides for the majority of patient transfer or
manual handling requirements. From the simplest to the most complex scenarios, from the lightest to the heaviest. The
concept encompasses assistive devices for four different categories of transfers:

. Transfer, assistive devices for manual transfers of users between two locations.

o Positioning, assistive devices for manual repositioning of users within the same location.
. Support, assistive devices for mobility support e.g., during sit-to-stand or gait training.

. Lifting, assistive devices for manual and mechanical lifting of users.

Improved work environment, improved quality of care and cost savings

The philosophy behind SystemRoMedic® is focused on the prevention and reduction of occupational injuries while
allowing users to experience a greater sense of independence and dignity. Through a unique combination of training and
a complete range of efficient transfer aids, SystemRoMedic® offers improvement of both work environment and quality of
care and, at the same time, achieves significant cost savings.

Always make sure that you have the correct version of the manual
The most recent version of all manuals are available for downloading at/from our website;
www.directhealthcaregroup.com

For questions about the product and its use

Please contact your local Direct Healthcare Group and SystemRoMedic” representative. A complete list of all our
partners with their contact details can be found on our website; www.directhealthcaregroup.com.

DHG

Moving Health Forward

Direct Healthcare Group Sverige AB

Torshamnsgatan 35,
CE€  TypeBF Applied Parts SE-164 40 Kista, Sweden
. ’ ) ) Tel: +46 (0)8-557 62 200
Medical Device Class I. The product complies with the info@directhealthcaregroup.com

requirements of the Medical Devices Regulation 2017/745. www.directhealthcaregroup.com



