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1 Sicherheit/Sicherheitshinweise

1.1 Verwendung von Produkt/-en, Zubehdr und der Gebrauchsanweisung (GA)

Dieses Produkt darf nur in den Landern genutzt werden, in denen die Sprache
dieser GA gleichzeitig zugelassene Sprache fir den Medizinproduktebetrieb ist.
Ein Export/Gebrauch nach/in USA und Kanada ist generell nicht statthaft.

Diese GA enthalt neben einer technischen Beschreibung alle erforderlichen Infor-
mationen zur Montage, Bedienung, hygienischen Aufbereitung und Wartung sowie
wichtige Hinweise zur sicheren und fehlerfreien Nutzung.

Alle nachfolgend aufgefiihrten Sicherheitshinweise sind im Interesse der Vermei-
dung von Gefahren und zur Unfallverhitung unbedingt zu beachten.

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Medizinproduktes und ist vom An-
wender vollstandig (insbesondere auch vor dem erstmaligen Gebrauch) zu be-
ricksichtigen und dauerhaft griffbereit vorzuhalten.

Eine Vervielfaltigung ist nur in Farbdruck/-kopie gestattet.

1.2 Definition von Symbolen und Textfarben

Bei der Kennzeichnung dieses Produktes (z.B. auf dem Typenschild oder der Ver-
packung) finden auch nachfolgend aufgelistete Graphiksymbole Verwendung:

Zeichen

Bedeutung

r A

>

Achtung: wichtige Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen
siehe Gebrauchsanweisung (GA)

D_\i_] Gebrauchsanweisung (GA) vorhanden und zu Rate ziehen
d Hersteller
UDI = Unique Device Identification

Produkt-Identifikationsnummer

_‘
4

-
H
-

r
L

Chargen-Nummer (Kalenderwoche 2-stellig
und Kalenderjahr 2-stellig, z.B. 11/19)

a
a

’,
L

Artikel-/Bestellnummer

=

Kein Restmdll

Geben Sie das Produkt und Verpackungsmaterialien nicht
in den Restmull.

‘a)
m

CE-Kennzeichnung durch den Hersteller gemaB der anzu-
wendenden EG-Richtlinie fir Medizinprodukte.

MD

Kennzeichnung Medizinprodukt gema MDR

EN 1789
v

Das Produkt ist konform den Anforderungen der DIN EN
1789, u.a. gemaB sicherem Halt im Krankenkraftwagen.

GA-14702 Inhaltsverzeichnis / Struktur der GA Stand: 11/19

Vorlagen Nr. VL_101_GA S.3/14




In dieser GA werden auBBer den Symbolen folgende Farbhinweise verwendet:

Farbe Bedeutung

rot Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu schweren Verletzungen fuhren kann.

braun Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten Verletzungen fuhren kann.

blau Weist auf eine Unteriiberschrift hin, zur besseren Ubersicht.

Auf dem Produkt angebrachte Warn- und Sicherheitshinweise dirfen ebenso wie
Typenschilder und sonstige Hinweise auf keinen Fall entfernt oder Uberdeckt wer-
den. Sollte sich eine der angebrachten Kennzeichnungen I6sen oder anderweitig
nicht gut lesbar sein, informieren Sie den technischen Service des Herstellers,
damit die Kennzeichnung des Gerates schnellstmdglich erneuert werden kann.

1.3 Warn-/Sicherheitshinweise

Folgende, wesentliche Warn-/Sicherheitshinweise sind zu beachten (Zusammen-
fassung aus allen Kapiteln):

Es darf nur eine C3-Patientenbox in der Original-Zubehoértasche (Ver-
sionsstand 2018) gehaltert werden. Mit einer anderen Tasche oder
ohne Tasche ist aufgrund fehlender Passgenauigkeit nicht zulassig.

Neben der Click-Verriegelung ist unbedingt auch der rote Hebel zu
nutzen, um eine Sicherheit gemaB EN 1789 zu gewahrleisten.

Es besteht sonst das Risiko des Absturzes oder des Umherschleuderns
der C3-Patientenbox und des Ausfalls des C3, mit nachfolgender Ge-
fahrdung des Patienten und/oder Verletzungen der Anwender.

-1 Die Halterung, insbesondere ohne eingesetzte C3-Patientenbox, darf
nicht zum Lenken/Fuhren der Fahrtrage verwendet werden. Es be-
steht das Risiko der Beschadigung und einer unkontrollierten Aktion

- der Fahrtrage mit Gefahrdung flur Patient und/oder Anwender.

Die C3-Patientenbox ist in der Halterung ohne Ladestrom. Es besteht
das Restrisiko, dass die Akkukapazitat zu weit absinkt, die Patienten-
box nicht mehr funktioniert und damit der Patient nicht mehr tUber-

5 wacht wird. Siehe hierzu auch die GA des Monitors/Defibrillators.

7 Schraubensicherung, selbstsichernde Schrauben/Sicherungsscheiben
miussen nach jeder Demontage erneuert werden, um einen dauerhaf-
ten Halt — unter Vibrationen der Fahrt — sicher zu stellen.

- Bei Defekten/Beschadigungen/Korrosion/Funktionseinschrankungen
0.4. ist das Produkt vorubergehend nicht zu benutzen, bis diese in-
standgesetzt ist. Nicht konforme Produkte kénnen zu Gefahrdungen

4 von Patient/Anwender fUhren.

Anbauten & Adaptionen daran (z.B. Gerate wie die Patientenbox) sind
1 von der max. Gesamtbelastung der Fahrtrage abzuziehen, wodurch
sich das max. zuldssige Gewicht fur Patienten und anderes Zubehor
entsprechend reduziert. Eine Uberladung der Fahrtrage kénnte zu
- -4 Schaden daran fuhren, mit nachfolgender Gefahrdung des Patienten
bzw. Verletzungen der Anwender.

GA-14702 Inhaltsverzeichnis / Struktur der GA Stand: 11/19 Vorlagen Nr. VL_101_GA S.4/14



2 Zweckbestimmung/bestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Halterung wird dauerhaft (langzeitig) an der Kopfteilverlangerung an Fahr-
tragen des Herstellers Stryker Corporation, USA, Typ M1 oder Power Pro montiert.

Die Halterung dient der sicheren, voribergehenden oder kurzzeitigen Arretierung
der C3-Patientenbox des Herstellers GS Elektromedizinische Gerate G. Stemple
GmbH, Deutschland. Die Patientenbox muss sich in der originalen Zubehdértasche
des Herstellers befinden. Alle Produkte mit Stand 2018.

Die Halterung ist passiv, ohne Stromversorgung.

3 Informationen zum Produkt/technische Daten

3.1 Produktname, (Versionen), Produkt-/Artikelnummer(n) und UDI

Produktname/Artikelnummer: Halter fir C3-Patientenbox/14702

UDI: Zum Zeitpunkt der Erstellung dieser Version der GA war eine UDI noch nicht
vergeben. Sobald eine UDI vergeben wurde, erscheint eine neue Version dieser
GA.

3.2 Produktbeschreibung

Die Halterung ist Zubehdr zu einem Medizinprodukt.

Die Halterung besteht aus einem oberen und einem unteren Quertrdager, die senk-
recht mit einem Steg verbunden sind. Unter dem unteren Quertrager befindet sich
eine langs herausziehbare Grundplatte, auf welcher die zu halternde Patientenbox
aufgesetzt wird.

Im oberen Quertrager ist mittig eine nach unten zeigende, gefederte Rastlippe in-
tegriert. Diese arretiert die C3-Patientenbox automatisch nach deren Einsetzen in

die Halterung. Um ein unbeabsichtigtes Offnen der Rastlippe (besonders im Fahr-

betrieb) zu verhindern, befindet sich auf der Oberseite des oberen Quertragers ein
roter Schwenkriegel, der Uber die Rastlippe geschwenkt wird. Diese Zweifachver-

riegelung ist zwingend zu nutzen, um eine sichere Haltefunktion nach den Vorga-

ben der DIN EN 1789 zu erreichen.

3.3 Technische Daten
Breite/Tiefe/Hohe: ca. 215/106/169 mm

Gewicht: ca. 1.120 g

3.4 Abbildung

Halterung bei Nicht-Gebrauch Halterung vor dem Einsetzen
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3.5 Aufkleber/(Sicherheits-)Hinweise/LOT-Nr.

An dieser Halterung sind folgende Aufkleber angebracht

Auf dem oberen Quertrager, links neben dem roten Schwenkriegel:

AUF

Al vor
Einsetzen/
Entnahme

Auf dem oberen Quertrager, rechte Seite:

ZU

i J

Auf dem unteren Quertrager, hinter der Stitze, mittig:

Medizinprodukt/medical device
Artikelname/product name: M D
Halter fiir C3 Patientenbox

Holder for C3 patient-box

A3 Artikel-Nr./item-no: [TYRELE
14702 v

Hersteller/manufacturer: nnnnn-
Mefina Medical GmbH & Co KG

Falkenberger Weg 42

D-40699 Erkrath

mefina-medical.de -

Die LOT Nr. ist 4-stellig: die erste Ziffer ist aus dem dunkelgrauen Bereich
(0-5), die zweite Ziffer aus dem hellgrauen Bereich (0-9) und die dritte
und vierte Ziffer aus dem blauen Bereich (19-21).

Die LOT Nr. entspricht der Kalenderwoche und dem Jahr der Herstellung
der entsprechende CHARGE. Beispielsweise 40/19 = 40. KW 2019.

3.6 Erlaubtes Zubehor

An dieser Halterung ist kein weiteres Zubehor erlaubt.
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3.7 Hersteller gemaB MDR und dessen SRN (flir dieses Produkt)

Mefina Medical GmbH & Co. KG mefina-medical.de
Falkenberger Weg 42 info@mefina-medical.de
D-40699 Erkrath, Germany +49 (0) 2104 / 83380 -0
Funktions-E-Mail Medizinproduktesicherheit: prrc@mefina-medical.de

EUDAMED-SRN als Hersteller: DE-MF-000004945

4 Anwendung/Bedienung/sicherer Gebrauch

4.1 Anwender/Bediener

Medizinprodukte durfen nur von Personen betrieben oder angewendet werden,
welche die daflr erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen
und in die Nutzung dieses Produktes eingewiesen sind (§ 4 MPBetreibV — Stand:
08/2019).

Anwender und Bediener flr dieses Produkt sind Rettungsfachpersonal, Pflegefach-
personal und (Not-)Arzte, die auf den ordnungsgemaBen Gebrauch dieses Pro-
dukts eingewiesen sind und sich mit dieser GA vertraut gemacht haben.

4.2 Funktionskontrolle und Bedienung

Vor der Nutzung (i.d.R. zu Schichtbeginn) ist zu prifen, dass das Produkt nicht
beschadigt und vollstandig ist sowie folgende Funktionen ordnungsgemaB sind:

e Die rote Grundplatte lasst sich jeweils einfach bis zum Anschlag herausziehen
und vollstandig wieder einschieben.

e Der rote Schwenkriegel ist leichtgangig, intakt und steht auf Position AUF

Bedienung:

Die Halterung ist vor Kopf der Fahrtrage am Gestange der Kopfteilverlangerung
montiert. Bei Nichtgebrauch (ohne eingesetzte C3-Patientenbox) ist die heraus-
ziehbare rote Grundplatte zur Platzersparnis eingeschoben und der rote Schwenk-
riegel auf dem oberen Quertrager steht auf Position AUF.

Einsetzen der C3-Patientenbox:

e Die rote Grundplatte mittig an der Griffkante der Unterseite greifen und bis
zum Anschlag herausziehen.

e Die Patientenbox auf die untere Platte in die entsprechenden Aussparungen
aufsetzen. Dabei wird die dreieckige Aussparung der Patientenbox genau auf
das entsprechende Gegenstlick der Halterung platziert.

e Die Patientenbox am oberen Teil nach hinten gegen die Halterung driicken,
bis sie mittig an der gefederten Rastlippe einrastet.

e Den roten Schwenkriegel zur Sicherung nach rechts auf die Position ZU
schwenken.

Entnehmen der C3-Patientenbox:
e Den roten Schwenkriegel nach links in Position AUF schwenken.

e Durch Dricken der Verriegelungstaste der C3-Patientenbox wird diese gel6st
und dann aus der Halterung entnommen.

e Die rote Grundplatte nach hinten bis zum Anschlag einschieben.
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4.3 Nutzungsumgebung

Wert/-e Bemerkungen
Temperatur -20° bis +50° C
Luftfeuchtigkeit max. 85% relative Feuchte

4.4 Ort, Dauer und Haufigkeit der Anwendung

Die Halterung kommt Uberall dort zum Einsatz, wo die Rettungsdienst-Fahrtrage
und das EKG/Defi-Gerat C3 eingesetzt wird. Die Halterung verbleibt dauerhaft an
der Fahrtrage. Die C3-Patientenbox wird indikationsbezogen arretiert.

4.5 Kontraindikationen und Ausschlisse

Patientenbezogene Kontraindikationen: keine

Ausschlisse zur Verwendung:

Es darf nur eine C3-Patientenbox in der Original-Zubehodrtasche (Ver-
sionsstand 2018) gehaltert werden. Mit einer anderen Tasche oder
- - ohne Tasche ist aufgrund fehlender Passgenauigkeit nicht zulassig.

inf Neben der Click-Verriegelung ist unbedingt auch der rote Hebel zu
nutzen, um eine Sicherheit gemaB EN 1789 zu gewahrleisten.

- . Es besteht sonst das Risiko des Absturzes oder des Umherschleuderns
der C3-Patientenbox und des Ausfalls des C3, mit nachfolgender Ge-
fahrdung des Patienten und/oder Verletzungen der Anwender.

I 7 Die Halterung, insbesondere ohne eingesetzte C3-Patientenbox, darf

nicht zum Lenken/Fuhren der Fahrtrage verwendet werden. Es be-
steht das Risiko der Beschadigung und einer unkontrollierten Aktion
E 4 der Fahrtrage mit Gefahrdung flur Patient und/oder Anwender.

4.6 Hinweise Uber Nebenwirkungen und Restrisiken
Patientenbezogene Nebenwirkungen: keine
Patientenbezogenes Restrisiko:

r - Die C3-Patientenbox ist in der Halterung ohne Ladestrom. Es besteht
das Restrisiko, dass die Akkukapazitat zu weit absinkt, die Patienten-

A box nicht mehr funktioniert und damit der Patient nicht mehr Uber-

N ., wacht wird. Siehe hierzu auch die GA des Monitors/Defibrillators.

Anbauten & Adaptionen daran (z.B. Gerate wie die Patientenbox) sind
r 1 von der max. Gesamtbelastung der Fahrtrage abzuziehen, wodurch
sich das max. zuldssige Gewicht flur Patienten und anderes Zubehor
entsprechend reduziert. Eine Uberladung der Fahrtrage kénnte zu
- - Schaden daran fihren, mit nachfolgender Gefahrdung des Patienten
bzw. Verletzungen der Anwender.

Anwenderbezogenes Restrisiko:

Die Halterung ist am auBersten Kopfende der jeweiligen Fahrtrage montiert. Diese
exponierte Position der Halterung (besonders auch mit eingesetztem Gerat und
bei ausgezogener Kopfteilverlangerung) kann eine Einengung des Freiraums vor
Kopf der Fahrtrage im Krankenraum darstellen. Hierdurch kann es fir sich dort
bewegende Personen zum AnstoBen und somit zu Prellungen o.a. kommen.
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5 Reinigung/hygienische Wiederaufbereitung

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefihrte
Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal das ge-

wiunschte Ergebnis erzielt. Dafur ist eine Validierung und Routineliberwachung
des Verfahrens erforderlich.

Wenn die angegebenen Chemikalien nicht zur Verfigung stehen, liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, sein Verfahren entsprechend zu validieren.

Bei der Auswahl der durchzufihrenden Wiederaufbereitungsschritte sind aktuelle
Empfehlungen von RKI, BfArM und KRINKO zu beriicksichtigen.

Entsprechend der Empfehlungen ist eine Einstufung und Risikobewertung des
Medizinproduktes vor der Aufbereitung durchzufihren.

Der Anwender muss sicherstellen, dass der Wiederaufbereitungsprozess (inkl.
Ressourcen, Material und Personal) geeignet (verifiziert/validiert) ist und dem
Stand der Technik entspricht, um die erforderlichen Ergebnisse zu erreichen.

Diese Halterung ist ein Mehrwegprodukt und kann innerhalb der Produktlebens-
dauer (siehe 6.3 dieser GA) ohne Begrenzung beziiglich der Anzahl wiederaufbe-
reitet werden. Zum Umgang mit nicht-intaktem Produkt: siehe 7.2 dieser GA.

Nach jeder Benutzung ist die Halterung unter Beachtung der Pflegehinweise und
allgemeiner Hygienestandards sowie personlicher Schutzvorkehrungen mit per-
sOnlicher Schutzausstattung (PSA) hygienisch aufzubereiten.

Reinigung und Desinfektion sollten unmittelbar nach der Erstbehandlung (oder
spatestens innerhalb einer Stunde) durchgefihrt werden.

Generell ist in allen nachfolgenden Schritten die Verwendung von fixierenden Mit-
teln oder heiBem Wasser (uber 40°C) untersagt. Beides kdnnte zur Fixierung von
Rickstanden fuhren und das Ergebnis negativ beeinflussen.

5.1 Erstbehandlung am Gebrauchsort

Es ist notwendig, dass sofort nach Beendigung des Einsatzes Riickstande von Blut,
Gewebereste und sonstige Verunreinigungen entfernt werden. Dabei ist zu verhin-
dern, dass Rickstande eintrocknen.

Oberflachenverschmutzungen sind mit einem fusselfreien Einmaltuch/Papiertuch,
das eine gute bis hohe ReiB3festigkeit aufweist, zu entfernen.

5.2 Vorbereitungen vor der Reinigung

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass
folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

e organische, mineralische und oxidierende Sauren
e Oxidationsmittel, z.B. Wasserstoffperoxide (H202)
e starke Laugen, maximal zulassiger pH-Wert 8,3

Empfohlen wird ein neutraler/leicht alkalischer Reiniger, minimal zulassiger pH-
Wert 7,0.
Zu verhindern ist:
e der Kontakt mit unverdiinnten Sauren, Laugen und Ethylalkohol sowie
e der Kontakt mit Trichlorethan, Kaliumpermanganat, Nitrobenzol und sonstigen
organischen Losungsmitteln

e der Kontakt mit Weichmachern
e der Kontakt mit scharfkantigen/spitzen Gegenstanden

5.3 Reinigung (manuelle Aufbereitung)

Auf den Einsatz von harten Blrsten, Metallblirsten, Stahlwolle und sonstigen
scheuernden Mitteln ist zum Schutz der Oberflachen ebenso zu verzichten, wie auf
UbermafBige Kraftaufwendung.
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Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen mit einer geeigneten Blrste
(nicht-metallisch), unter flieBendem Wasser, nicht heiBer als 40° C., insbesondere
auch aus Vertiefungen, Hohlraumen, Eckbereichen usw.

Zur Reinigung wird die Halterung rundum mit Wasser und/oder mit milder Seifen-
lauge gereinigt und mit einem weichen, fusselfreien Tuch abgewischt.

Wenn sich noch sichtbare Verunreinigungen auf dem Produkt befinden, muss der
Reinigungsvorgang wiederholt werden.

5.4 Desinfektion (manuelle Aufbereitung)

Die Halterung kann mit folgendem Mittel zur Scheuer-Wisch-Desinfektion hygie-
nisch aufbereitet werden:

terralin®protect von Schilke® Dieses Mittel ist laut Hersteller mit VAH-Zertifikat.
Beachten Sie die Herstelleranweisungen und das Sicherheitsdatenblatt. Es darf

nicht von den vom Hersteller angegebenen Konzentrationen, Einwirkzeiten und
eventuellen Vorgaben zur Nachspulung etc. abgewichen werden.

5.5 Trocknung

Ein aktives Trocknen ist nach regelgerechter Desinfektion nicht erforderlich.

5.6 AbschlieBende Kontrolle/Prifung

6

Nach jeder Reinigung/Desinfektion muss das Produkt tberall (auch in allen Hohl-

raumen, Vertiefungen, an Ecken und Kanten) makroskopisch sauber sein, d.h. frei
von sichtbaren Rickstanden und anderen Verschmutzungen. Bei einer Restkonta-
mination ist der komplette Reinigungs- und Desinfektionsvorgang zu wiederholen.

Zur Vervollstandigung des Kapitels 5 (Reinigung/hygienische Wiederaufbereitung)
verweisen wir auch auf die folgenden Kapitel 6 und 7.

Weitere Informationen

6.1 Lagerungsbedingungen

Wert/-e Bemerkungen
Temperatur -25 bis +60 Grad C
Luftfeuchtigkeit max. 85% relative Feuchte

6.2 Transport

Zum Transport des Produktes zum Bestimmungsort oder zurliick zum technischen
Service etc. ist das Produkt gemaB den Auflagen des jeweiligen Transportdienst-
leisters transportsicher zu verpacken.

6.3 Haltbarkeitsdauer/Produktlebensdauer

Die erwartete Produktlebensdauer dieses Produktes betragt acht Jahre. Das tat-
sachliche Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von VerschleiB und
Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Wurde das Produkt einer unfallbedingten Dynamik von mehr als 5g z.B. im Innen-
raum eines Krankenkraftwagens, ausgesetzt darf es nicht weiter eingesetzt wer-
den, da hierdurch materialschwachende Beschadigungen zu erwarten sind.
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6.4 Kombination mit anderen Produkten

Zulassig ist die Kombination mit folgenden Produkten:

e Stryker®-Kopfteilverlangerung fir Stryker® M1 (Stand 2018)
e Stryker®-Kopfteilverlangerung fir Stryker® Power Pro XT (Stand 2018)
e Mefina-Kopfteilverlangerung flr Stryker® Power Pro TL (Stand 2018)

Die Halterung ist zur Aufnahme des folgenden Produkts vorgesehen:
e (C3-Patientenbox mit C3-Zubehoértasche (Stand 2018)

Andere Produkte/Gerate diurfen nicht an/mit dieser Halterung gehaltert werden.

6.5 Lieferumfang

Dieses Produkt wird vormontiert geliefert - als vollstandiges Set inklusive dieser
Gebrauchsanweisung (GA).

Benoétigtes Werkzeug:

e Inbusschlissel, Gr. 3 und Gr. 4
e Lineal o0.a., mind. 20 cm lang

6.6 Montage/-anleitung

Diese Abbildung ist von der Rickseite aus dargestellt.

Montageschritte:

1. Die vier Schrauben (1) je mit Sicherungsscheibe (2) aus den oberen Montage-
schellen herausdrehen.

2. Die vier Schrauben (3) je mit Sicherungsscheibe (4) aus den unteren Montage-
schellen herausdrehen. (Dazu muss zunachst die rote Grundplatte herausge-
zogen werden, um die Schrauben erreichen zu kénnen.)
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3. Die Halterung am Gestange der Kopfteilverlangerung positionieren. Zunachst
die unteren beiden Schellen mit den Schrauben (3) und Sicherungsscheiben
(4) locker am unteren Gestange fixieren, so dass die Halterung noch ausge-
richtet werden kann.

4. Nun die oberen beiden Schellen mit den Schrauben (1) und den Sicherungs-
scheiben (2) ebenfalls locker montieren.

5. Nun die Halterung ausrichten:

a. Die Halterung so weit wie moéglich innerhalb des Gestells der Kopfteilver-
langerung nach oben dricken und die obere schwarze Platte parallel zur
oberen gelben Querstange ausrichten. AnschlieBend die Schrauben (1) der
oberen Montageschellen vollstandig anziehen, jedoch nicht zu fest (ent-
spricht 2-3 Nm Anzugsmoment).

b. Die Halterung nun unten so weit nach vorne positionieren, dass diese nach
vorne hin bindig mit den seitlichen gelben Rohren der Kopfteilverlangerung
ausgerichtet ist. Positionieren Sie ein Lineal davor (siehe silbernes Teil auf
dem Foto) und achten Sie darauf, dass die beiden seitlichen gelben Rohre
und der schwarze Mittelsteg der Halterung nach vorne hin in einer Flucht
sind (siehe rote Kreise).

c. Ziehen Sie nun die Schrauben (3) der unteren beiden Schellen vollstéandig
an, jedoch nicht zu fest (entspricht 4-6 Nm Anzugsmoment). Dazu muss
zunachst die rote Grundplatte herausgezogen werden, um die Schrauben
von unten her erreichen zu kénnen.

r 7 Schraubensicherung, selbstsichernde Schrauben/Sicherungsscheiben
& mussen nach jeder Demontage erneuert werden, um einen dauerhaf-

ten Halt — unter Vibrationen der Fahrt — sicher zu stellen.
L |

7 Wartung/Reparatur/Service

7.1 Wartung/Reparatur

Das Produkt ist alle zwei Jahre durch eine technisch qualifizierte Person zu prifen,
insbesondere hinsichtlich:

e Sind alle Schrauben vollstandig eingedreht?
e Sind alle Aufkleber vollstédndig und einwandfrei lesbar?
e Ist die Ein- und Ausschubfunktion der Grundplatte einwandfrei?
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e Ist der rote Schwenkriegel einwandfrei in beiden Positionen in Funktion?

e Ist der Rastmechanismus einwandfrei: Test mit der C3-Patientenbox?

e Sind keine Beschadigungen (beispielsweise Verformungen, Abplatzungen)
oder Funktionsstdrungen gegeben, welche Anwender gefahrden oder die
Hygiene erschweren kdnnten?

Reparaturen dirfen nur von medizinisch-technischem Fachpersonal unter Verwen-
dung originaler Ersatzteile ausgefihrt werden.

7.2 Verhalten bei Defekten/ Stérungen

r 7 Bei Defekten/Beschadigungen/Korrosion/Funktionseinschrankungen
0.a. ist das Produkt vorliibergehend nicht zu benutzen, bis diese in-
standgesetzt ist. Nicht konforme Produkte kénnen zu Gefahrdungen

L 1 von Patient/Anwender fuhren.

7.3 AuBerbetriebnahme/Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt nicht in den Restmill des Hauses.

Fur die fachgerechte Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an ein
zugelassenes, zertifiziertes Entsorgungsunternehmen. Dessen Adresse
erfragen Sie bei Ihrer Stadt-/Kreisverwaltung. Die Umverpackung ist
als Altpapier bzw. Folie (= als Kunststoff) zu entsorgen.

7.4 Service

Siehe 3.6, unter Hersteller.

Die jeweils aktuellste Version dieser Gebrauchsanweisung (GA) und ggf. aktuelle
Herstellerhinweise zum Produkt kdnnen Sie online einsehen/abrufen, unter:

mefina-medical.de/ga.html ... Die Nr. dieses Dokuments: GA-14702

8 Haftung/Gewahrleistung/Garantie

Jegliche Veranderungen und/oder das Entfernen/unsichtbar machen von Kenn-
zeichnungen/Aufklebern fihrt zum Erléschen von Gewahrleistung und Garantien,
ebenso wie nicht durch Fachkrafte (Medizintechnik) durchgefihrte technische
MaBnahmen und Instandsetzungen.

8.1 Gewahrleistung/Haftung

Wir garantieren, dass das Produkt frei von Material-/Verarbeitungsmangeln ist.
Die Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Mangel, die durch unsachgemaBen
Gebrauch, den Einsatz nicht-originaler Ersatzteile und/oder auf Verst6Be gegen
die Nutzungs-, Lagerungs-, Sicherheits- bzw. Pflegehinweise zurickzufihren sind.
Wir sind nicht haftbar fir zufallige oder mittelbare Verletzungen bzw. Sachschaden.

8.2 Garantie

Die freiwillige, erweiterte Garantie - unter weiterer Geltung der Punkte unter 8 -
betragt drei Jahre (ab Kauf beim Hersteller).
9 CE-Kennzeichnung/Klassifizierung/angewandte Normen

Die CE-Kennzeichnung ist gemaB EU 2017/745 (MDR), Klasse 1, Regel 1.
Folgende Normen sind angewendet (vollstandig oder mit den Teilen, die fur

dieses Produkt zutreffend sind):
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https://mefina-medical.de/ga.html

DIN EN 13485:2016, Qualitats-Management Medizinprodukte

DIN EN 14971:2022, Risiko-Management Medizinprodukte

DIN EN 15223-1:2022, Normensymbole Medizinprodukte

DIN EN 1789:2020, Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausristung

10 Copyright/Schutzrechte/rechtliche Hinweise

© Mefina Medical GmbH & Co. KG, Germany

Das Produkt und diese Gebrauchsanweisung (Struktur und Texte) sind durch Urheberschutz
und weitere Schutzrechte geschitzt. Alle Rechte daran und der Erstvertrieb liegen bei

Mefina Medical GmbH & Co. KG
In dieser GA sind Markennamen genannt, welche in mehreren Landern eingetragene Marken

der jeweiligen Firmen/Institutionen sind. Mefina Medical ist als Marke ebenfalls geschiitzt.

Die hier gezeigten Abbildungen kdnnen vom Produkt abweichen. Konstruktionsanderungen
vorbehalten.

Die Verwendung personenbezogener Begriffe ist stets exemplarisch und ist geschlechter-
neutral zu verstehen (m/w/d).

Artikel Halter fur C3-Patientenbox

Artikelnummer 14702 (Haupt-/Leitartikel)
Hauptautor Stefan Fischer

Freigabe durch Andreas Keller, (PRRC)

Dokumentenversion dieser GA 3.0

Stand dieser GA (Datum) 25.10.2023
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