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1 Wichtige Informationen

1.1 Allgemeines

Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Sicherheitshinweise und Beschrei-
bungen fur die richtige Montage, Bedienung und Pflege.

Die Gebrauchsanweisung muss dem Benutzer bereitgestellt werden und muss
auch bei Weitergabe/Wiedereinsatz des Produkts beim Produkt bleiben.

Die Gebrauchsanweisung muss vor der Inbetriebnahme und Benutzung des Pro-
dukts sorgfaltig gelesen und vollstandig beachtet werden.

Bei Fragen oder Informationsbedarf an den delficare-Fachhandler wenden, der
das Produkt geliefert hat.

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden auf die gleichzeitige
Verwendung der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) ver-
zichtet und das generische Maskulinum verwendet. Samtliche Personenbe-
zeichnungen gelten gleichermaBen fiir beide Geschlechter.

Die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung kann als PDF beim Kunden-
service der delficare GmbH angefordert werden. Dabei sind vergroBerte
Formate zur Darstellung fiir sehbehinderte Personen maglich. Eine barrie-
refreie Gebrauchsanweisung ist seitens der delficare GmbH nicht lieferbar.

1.2 Konformitatserklarung

Flir das beschriebene Produkt erklart die delficare GmbH die Konformitat ge-
mab der Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745 (MDR).

1.3 Zweckbestimmung

Badewannenbretter werden in die Badewanne eingehangt oder auf den Wan-
nenrand aufgelegt. Dadurch wird die durch Eigenkraft zu bewaltigende Hub-/
Absenkstrecke vermindert. Sie kommen u. a. dann in Betracht, wenn erhebli-
che Funktionseinschrankungen der oberen und/oder unteren Extremitaten
vorliegen. Mit Einsatz des Hilfsmittels kann das Baden jedoch wieder weitge-
hend selbststandig verrichtet werden. Die Anwendung setzt allerdings voraus,
dass eine Restfunktionsfahigkeit beziiglich der Rumpfhaltung und des Ge-
brauchs der Extremitaten fur die Bewaltigung von Positionswechseln noch aus-
reichend vorhanden ist.

1.4 Indikationen

Unmoglichkeit des sicheren Sitzes oder des Hinsetzens in der Badewanne auf-
grund Schadigung der Funktion der unteren Extremitat mit eingeschrankter
oder aufgehobener Beweglichkeit und Muskelkraft bei gleichzeitig erhaltener
stabiler Rumpfhaltung und ausreichender Restfunktionen der oberen Extremi-
taten.

Ziel der Versorgung: Ermoglichung des selbstandigeren Badens/Duschens in
der Badewanne zur Sicherung der Korperhygiene.

1.5 Kontraindikationen

Das variboard Badewannenbrett darf nicht von Personen verwendet werden,
bei denen die Rumpfhaltung und der Gebrauch der Extremitaten zur Bewalti-
gung von Positionswechseln nicht mehr ausreichend funktioniert.

Gebrauchsanweisung
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1.6 Kontaktinformationen
Hersteller delficare GmbH
Anschrift WeiBenbachstrasse 1
88316 Isny/Allgau
Telefon +49 (0) 7562 / 91 25 11
Telefax +49 (0) 7562 /912524
E-Mail info@delficare.de
Internet www.delficare.de

1.7 Gewabhrleistung

Die Laufzeit der Garantie betragt zwei Jahre. Sie erstreckt sich auf Verarbei-
tungs- und Materialfehler. Hiervon ausgeschlossen sind Schaden, die sich als
Folge von iibermaRiger Beanspruchung, unsachgemaBer Handhabung, gewalt-
samer Beschadigung oder unzulassiger Anderung/Instandsetzung ergeben.

Flr Anwendungs- und Montagefehler, sowie Beschaffenheit und Tragfahigkeit
der Untergriinde ubernimmt die delficare GmbH keine Haftung.

Anderungen am Produkt aufgrund technischer Verbesserungen und Designmo-
difikationen bleiben vorbehalten.

1.8 Haftung

Die delficare GmbH haftet nur, wenn die Produkte unter den vorgegeben Be-
dingungen und zu den vorgegebenen Zwecken eingesetzt werden. Es wird er-
wartet, die Produkte sachgemaB zu handhaben und entsprechend der Anlei-
tung zu pflegen.

Generell darf nur Originalzubehor der delficare GmbH verwendet werden.
Wenn Fremdprodukte an dem Produkt montiert werden, dann geht die Verant-
wortung fir die Sicherheit des Produktes an denjenigen Uber, der das Zubehor
montiert bzw. den An-/ Umbau vornimmt. Die Konformitat der Kombination
aus Zubehor oder Anbau und Produkt ist dann neu durch denjenigen, der an-
bzw. umbaut, zu erklaren. Die von der delficare GmbH nach MDR 2017/745,
Anhang I, erklarte Konformitat erlischt.

Fur die Montage und Demontage ubernimmt die delficare GmbH keine Haf-
tung.
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2 Sicherheitshinweise

Vor dem Gebrauch das Badewannenbrett und seine Bauteile auf Schaden und
festen Sitz prufen. Bei einem Defekt darf das Badewannenbrett nicht verwen-
det werden.

Beim Gebrauch langsam und gleichmaBig hinsetzen. Nicht fallen lassen oder
sich darauf stellen. Es besteht Rutsch- und Absturzgefahr.

Das Badewannenbrett nicht dauerhaft Temperaturen von uber 60 °C aussetzen
(z. B. bei Verwendung in der Sauna).

— Nur der autorisierte Fachhandel darf die Montage aus Sicherheitsgrinden
durchfihren.

— Fur die Sicherheit des Benutzers das Produkt nur wie in der Gebrauchsan-
weisung beschrieben verwenden (nicht missbrauchlich) und die maximale
Belastung von 150 kg nicht Uiberschreiten

— Bei jedem schwerwiegenden Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt muss der Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, kontaktiert
werden. In Deutschland ist es das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) in Berlin: www.bfarm.de
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3 Produktbeschreibung

Das variboard Badewannenbrett ist ein Medizinprodukt der Klasse 1 gem. MDR

Anhang VIII.

3.1 Lieferumfang

— 1 x vormontiertes Badewannenbrett

— 1 x Gebrauchsanweisung

3.2 Exemplarische Darstellung

o

Abb. 1: variboard Badewannenbrett (exemplarisch)

1 |Sitzbegrenzung (optional)

2 |Sitzflache

3 |Rastsystem inkl. Anschlagschie-
ber

4 | Haltegriff

3.3 Technische Daten

3.3.1 Technische Daten

Bezeichnung

Wert

Lange x Breite
(Artikelnummer: 191000w, 191000g)

68 cm x 34,5 cm

Lange x Breite
(Artikelnummer: 192000w, 192000g)

73 cm x 34,5cm

Verstellbereich
(Artikelnummer: 191000w, 191000g)

38cm — 61 cm

tungstemperatur

Verstellbereich 43 cm — 66 cm
(Artikelnummer: 192000w, 192000g)

Gewicht 2,1 kg
(Artikelnummer: 191000w, 191000g)

Gewicht 2,3 kg
(Artikelnummer: 191000w, 191000g)

Max. Belastung 150 kg
Temperatur der Oberflache/Verarbei- | Max. 60 °C
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Bezeichnung Wert

Lebensdauer 5 Jahre

Material Kunststoff (Polypropylen, Polyoxyme-
thylen, Thermoplastisches Elastomer)

Artikelnummer 191000w, 192000w, 191000g, 192000g

Bezeichnung

variboard Badewannenbrett

Tab. 1: Technische Daten

3.3.2 Lebensdauer

Die ISO 17966 § 16.3 legt fir den Homecare-Bereich eine zweimalige Benut-
zung pro Tag fest. Auf dieser Grundlage wurde das Badewannenbrett auf eine

Lebensdauer von 5 Jahren getestet.

3.3.3  Produktkennzeichnung

@——I' (01)0426240589191000WEE
(21)B68wW-xXXXXX

B8W-XXXXXX

] Yyyymm

delficare GmbH
WeilRenbachstr. 1
DE-88316 Isny/Allgau

E 191000w
variboard Badewannenbrett

L

|, ()YYYY-MM
Cmn B \E@
5%

Abb. 2: Typenschild (exemplarisch)

1 |Seriennummer 2 | Produktionsdatum (Jahr-Monat)
3 |Hersteller 4 | Artikelnummer

5 | Artikelbezeichnung 6 |Max. Belastung

7 |Informationsbeilage beachten 8 | Medizinprodukt

9 |CE-Zertifizierung 10 | Produktionsdatum (Jahr-Monat)
11 | Seriennummer 12 |Device Identifier

13 |UDI-Code
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4 Produkt in Betrieb nehmen

4.1 Montage

1. Das Badewannenbrett aus der Verpackung nehmen
und quer auf den Badewannenrand legen. Dabei dar-
auf achten, dass die Auflageflachen gleichmaBig auf
beide Seiten der Badewanne verteilt sind und die
Auflageflache auf beiden Seiten mindestens 3 cm
betragt.

Badewannenbrett auflegen

Badewannenbrett fixieren : 2. Die vier Schieber an die Badewanneninnenseite
schieben, um das Badewannenbrett zu fixieren. Da-
bei darauf achten, dass alle vier Schieber fest an der
Badewanneninnenseite anliegen.

= Das Badewannenbrett ist einsatzbereit.

Fixierung Igsen 3. Um die Rastnase zu entriegeln, die Rastnase

driicken und gleichzeitig die Verriegelung nach innen
schieben.

Gebrauchsanweisung
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5 Reinigung, Wartung/Wiedereinsatz
und Entsorgung

5.1 Reinigung und Desinfektion

Reinigung

Das Badewannenbrett von Hand mit einem feuchten Tuch regelmaBig reini-
gen. Dabei durfen keine aggressiven Reinigungsmittel, Scheuermittel oder
hochdosierte Chlor- und Essigreiniger verwendet werden.

Desinfektion

Das Badewannenbrett mit Spriihdesinfektionsmitteln (z. B. Descosept AF oder
Bacillol AF) desinfizieren.

5.2 Wartung/Wiedereinsatz

Das Badewannenbrett ist wartungsfrei.

Bei einer notwendigen Instandsetzung das Badewannenbrett an den Fachhan-
del Ubergeben.

Ein Wiedereinsatz des Badewannenbretts ist nur erlaubt, wenn es durch den
Fachhandel gepriift, gereinigt und in einen einwandfreien Zustand versetzt
wurde. Bei der Weitergabe an einen neuen Nutzer missen die technischen Un-
terlagen des Produkts fir eine sichere Handhabung vollstandig ubergeben wer-
den.

5.3 Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaB den jeweiligen nationalen gesetzlichen Bestim-
mungen erfolgen. Dabei mussen die Gerateverpackung und die Kunststoffteile
der Wertstoffwiederverwertung zugefiihrt werden.

Nahere Informationen zu ortlichen Entsorgungsunternehmen konnen bei der
Stadt-/Gemeindeverwaltung eingeholt werden.

Gebrauchsanweisung
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