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BENUTZERHANDBUCH

ARM- UND BEINSTUTZEN
VARIO-STAT | PEDO-STAT
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MOIN,

vielen Dank, dass Sie sich fir eine Spezialliege der Firma SIMPEX entschieden haben. Dieses Produkt wurde speziell fur
den Einsatz in Gesundheitseinrichtungen entwickelt und kombiniert Funktionalitdt mit modernem Design.

Lesen Sie diese Anleitung vor dem ersten Gebrauch sorgfaltig durch und bewahren Sie diese gut auffindbar in der Nahe des
Produkts auf. Die hier abgebildeteten Anweiungen sind von jeder Person zu lesen und anzuwenden, die das Produkt nutzt,

bedient, reinigt oder desinfiziert.

1. ZWECKBESTIMMUNG

Die SIMPEX-Bein- und Armhalter erméglichen die sichere und ergonomische Lagerung von Patientenbeinen wahrend
spezifischer medizinischer Eingriffe, wie gynakologischen Untersuchungen, Blutentnahmen oder chirurgischen Eingriffen.
Sie gewahrleisten Sie unterstiitzen medizinisches Fachpersonal durch ihre Anpassungsfahigkeit und Stabilitat und sind
ausschliefilich fir den professionellen Einsatz in medizinischen Einrichtungen konzipiert.

Modell Einsatzzbereich
VARIOQ-STAT Armstiitze
PEDO-STAT Beinstiitze



2. SICHERHEITSHINWEISE

/\ ACHTUNG

» Chromteile entahlten NICKEL und kdnnen somit eine Kontaktallergie auslosen
m Stellen Sie sicher, dass das Produkt auf einem ebenen, rutschfesten Untergrund steht.
# Uberschreiten Sie nicht die maximale Belastbarkeit des Produkts
» Reparaturarbeiten dirfen nur durch ausgebildetes Fachpersonal durchgefiihrt werden.
» Benutzen Sie das Produkt nur in einwandfreiem Zustand, sowie zweckbestimmt, sicherheits- und gefahrenbewusst
® Bei schragen Boden dndert sich die Kippsicherheit, die Ausschubhdhe bzw aufliegendes Gewicht muss dementsptechend
reduziert werden
» Beachten Sie zusatzlich die allgemeingiiltigen gesetzlichen und sonstigen verbindlichen Regelungen
zur Unfallverhitung und Umweltschutz
m Ersatzteile missen den vom Hersteller festgelegten Anforderungen entsprechen.
Dies ist bei Originalersatzteilen immer gewahrleistet

[ T]HINWEIS

» Nehmen Sie keine Veranderungen, An- und Umbauten am Produkt ohne Genehmigung des Herstellers vor

n Die Traglastangaben gelten fir gleichmaflig verteilte Last

m Halten Sie die vorgeschriebenen oder in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Fristen fiir wiederkehrende
Prafungen ein

 Entsorgen Sie dieses Produkt gemafi geltenden kommunalen Vorschriften auf dem Sperrmiill.



3. VARIO-STAT

3.1 LIEFERUMFANG

UDI-DI 4255626176
Artikelnummer 62691

Tragkraft 25kg

Mobilitat Rollen oder Gleiter

Die hier dargestellten Teile sind nur dann lose beiliegend, wenn diese nicht bereits in der Vormontage verbaut wurden.
Bitte verwenden Sie auf keinen Fall Elektroschrauber oder Knarrenschliissel, da die Bauteile hierfir nicht ausgelegt sind
und dadurch zerstort werden. Alle Schrauben zunachst mit der Hand vormontieren und erst zum Schluss der Montage iiber
Kreuz fest anziehen, so dass sich die Bauelemente optimal zueinander positionieren konnen. Bei Nichtbeachtung konnen
wir feststellen, ob die Teile durch unsachgemafie Montage beschadigt wurden. Dann erfolgt nur kostenpflichtiger Ersatz.

Uberpriifen Sie, die Vollstindigkeit der beiglegten Teile.
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3.2 MONTAGE

Je nach Konfiguration Rollen oder Gleiter montieren

Die gebremsten Rollen
niemals an zwei benachbarten
Auslegern montieren!

VARIO-STAT




4. PEDO-STAT

4.1 LIEFERUMFANG

UDI-DI 4255626175
Artikelnummer 62698

Tragkraft 20kg

Mobilitat Rollen oder Gleiter

Die hier dargestellten Teile sind nur dann lose beiliegend, wenn diese nicht bereits in der Vormontage verbaut wurden.
Bitte verwenden Sie auf keinen Fall Elektroschrauber oder Knarrenschliissel, da die Bauteile hierfir nicht ausgelegt sind
und dadurch zerstort werden. Alle Schrauben zunachst mit der Hand vormontieren und erst zum Schluss der Montage iiber
Kreuz fest anziehen, so dass sich die Bauelemente optimal zueinander positionieren konnen. Bei Nichtbeachtung konnen
wir feststellen, ob die Teile durch unsachgemafie Montage beschadigt wurden. Dann erfolgt nur kostenpflichtiger Ersatz.

Uberpriifen Sie, die Vollstindigkeit der beiglegten Teile.
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4.2 MONTAGE

Je nach Konfiguration Rollen oder Gleiter montieren

Die gebremsten Rollen
niemals an zwei benachbarten
Auslegern montieren!

PEDO-STAT




5. GEBRAUCH
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Zur Hohenverstellung des Ausschubrohrs ldsen Sie
das Handrad (14). Schieben Sie das Ausschubrohr in
die gewiinschte Hohe. Ziehen Sie das Handrad wieder
fest an.

Ein vorzeitiges Loslassen des Ausschubrohrs fiihrt zum
schlagartigen Abfallen des Rohrs. - Unfallgefahr!




6. ERSATZTEILE

6.1 PEDO-STAT
ERSA1607
Auflage MANUSTAT

ERSA1636-3
Handrad

ERSA5011-2
5er-Set Monorolle
¢ 50 mm
ERSA1014-3
Ser-Set Kugelgleiter
ERSA1607
Auflage MANUSTAT
ERSA1636-3
Handrad
ERSA5011-2
5er-Set Monorolle
¢ 50 mm
ERSA1014-3
Ser-Set Kugelgleiter



1. WARTUNG UND PFLEGE

7.1 WARTUNG

m Im Abstand von 6 Monaten sind alle Verschraubungen auf Festigkeit zu priifen

n Die Laufrollen sind je nach Verschmutzung - aber spatestens alle 3 Monate - griindlich zu reinigen,
um die Bremssicherheit und die elektrische Leitfahigkeit sicherzustellen.

n Die Gewinde der Handrader, bzw. Klemmhebel missem gelegentlich gefettet werden

1.2 PFLEGE

# ACHTUNG! Nicht mit tropfnassem Tuch arbeiten, da kein Wasser in die Bauteile eindringen darf
# Niemals Reinigungsmittel mit Scheuermittelzusatz nutzen
» Chromflachen diirfen nicht mit Halogenen (zB: Jod, Chlor) in Beriihrung kommen, dies zerstért die Oberflache
n KEINE Spriihdesinfektion, damit kein Produkt in die Bauteile eindringt
n samtliche Wirkstoffe mssen SOFORT nach der Einwirkzeit rickstandlos entfernt werden um
Folgeschaden zu vermeiden

Empfohlenes Desinfektions-Praparat:
»Mikrozid sensitive Liquid“ und , Mikrozid sensitive Wipes"“ aus dem Hause Schiilke & Mayr* aus D-Norderstedt

ACHTUNG! Sollten Sie uniibliche Veranderungen/ Sie erreichen unseren Kundenservice wie folgt:
Gerdusche/Gefahrdungen wahrend der Nutzung
bemerken, bitten wir um sofortige Riickmeldung. Bis

zur Klirung des Sachverhaltes darf eine Nutzung nicht ~ Telefon: +49 4554 - 99390
(Mo. - Do. 8.00 - 16.00 Uhr | Fr. 8.00 - 14.00 Uhr)
mehr erfolgen.

Mail: info@simpex.de




8. ENTSORGUNG

Entsorgen Sie dieses Produkt gemafi den lokalen Vorschriften und Bestimmungen.
Bei sichtbarer Kontamination ist vorab eine Desinfektion erforderlich.

Kunststoffe und Metallteile sind recyclebar.

9. HERSTELLERANGABEN

Hersteller: Firma SIMPEX GmbH

Adresse: Dr.-Hermann-Lindrath-Weg 22, 23812 Wahlstedt
Kontakt: 04554 - 99 39 0 | info@simpex.de

2 Produkt/2.1 Produktportfolio/ Dokumente/Bedienungsanleitungen/8 Weitere Produkte - MD 1/2024-12 BADE Sonstiges Arm- und Beinstiitzen |
Stand 12/2024



EU-Konformitatserklarung zur CE-Kennzeichnung
gemaRk EU-Richtlinie fur Medizinprodukte 2017/745 nach Anhang IV

Hersteller / Manufacturer SIMPEX GmbH Gekennzeichnet durch / Marked by

Dr.-Hermann-Lindrath-StraRe 22
23812 Wahlstedt

Deutschland

SRN: DE-MF-000009464

erklart hiermit in eigener Verantwortung, dass folgende(s) Produkt(e)
declares on its own authority that the following medical device(s)

Basis UDI-DI Artikelnummer
PEDO-STAT 4255626124 62698
VARIO-STAT 4255626124 62691

fir folgende Zweckbestimmung
for the further purpose

Arm- und Beinstltzen zum Einsatz in medizinisch genutzten Rdumen
Arm and leg supports to be used in a medical environment.

den grundlegenden Anforderungen der nachfolgenden Verordnung entsprechen
comply with the essential requirements of the following regulation

Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 05.04.2017
Agreement of the EU directive for medical devices 2017/745
Medical Device Regulation

mit folgenden angewandten Normen
with the following applied standards

DIN EN ISO 15223-1:2013-02 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer
Part 1: General requirements

Klassifizierung nach MDR
Classification according to MDR

Klasse 1 - gemaR Anhang VIII der MDR, Regel 1
Class 1 - Annex IV of MDR, Rule 1

Aussteller / Issued by Benjamin Storm (Geschéftsfiihrer / CEQO)
Wahlstedt, den 01.03.2025 ﬁ’
Ort, Datum / place, date Unterschrift / signature

Qualitat, Sicherheit & Hygiene
Medizinmdbel seit 1972

SIMPEX GmbH Tel. 04554-99 390 Amtsgericht Kiel Geschaftsfiihrer: Deutsche Bank
Dr.-Hermann-Lindrath-Str. 22 E-Mail: info@simpex.de HRB 22526KI Benjamin Storm IBAN: DE73 2307 0710 0888 0122 00
23812 Wahlstedt www.simpex.de USt-1D: DE339357783 BIC: DEUTDEHH222




