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Bitte lesen und beachten Sie vor jedem Einsatzdiebrauchsanweisung!
Beim Besitzerwechsel muss diese Gebrauchsanwemsiirigpigeflgt werden!
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Gebrauchsanweisung Bedienelement HC160-B60500298

1. Vorwort
Sehr geehrter Kunde,

das DIEOLAN-Team dankt lhnen fir Ihr Vertrauen,<i8& unserem Produkt entgegen gebracht
haben.

Mit der Entscheidung zum Kauf eines Bedienelemanssdem Hause DIEOLAN erhalten Sie ein
hochwertiges Produkt, welches Sie gemal3 unserepKbiniitatsliste in Verbindung mit elektrisch
verstellbaren Pflegebetten anwenden kénnen.

Alle Bedienelemente werden vor ihrer Auslieferungn unseren Mitarbeitern, gewissenhaft gepruft.
Das an Sie gelieferte Bedienelement hat unser hagigsem einwandfreien Zustand verlassen.

Bitte beachten Sie, dass wenn Sie das BedienelemBEnipfang nehmen, auch gleichzeitig die
Verantwortung fur den ordnungs- und bestimmungs@emdetrieb, an den dafir vorgesehenen
Pflegebetten, auf Sie Gber geht.

Deshalb lesen Sie sich die Gebrauchsanweisung &ora@ch des Bedienelements gewissenhaft
durch.

Diese Gebrauchsanweisung informiert Sie als Bedraibd ihre Anwender Uber die Funktionsweise
und die sichere Handhabung des Bedienelements.

Bitte bewahren Sie die Gebrauchsanweisung jedega#ltereit in der Nahe des Einsatzorts auf.

Mit freundlichen GrilRRen
DIEOLAN GmbH & Co. KG

Bitte lesen und beachten Sie vor jedem Einsatzdi=brauchsanweisung!
Geben Sie bei einem Besitzerwechsel diese Gebranessung mit!
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Gebrauchsanweisung Bedienelement HC160-B60500298

1. Allgemeine Hinweise

Vor der ersten Inbetriebnahme:
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung gewissenhaftallstiéndig durch! i

Hierbei beachten Sie bitte insbesondere die vezdehien Sicherheitshinweise.
Das Bedienelement sollte vor der Erstbenutzungrmygteind desinfiziert werden

Bedienelemente von DIEOLAN sind CE-gekennzeichmet erfullen die fir das Produkt geltenden
Normen und Richtlinien. Die Sicherheitsanforderunjg dieses Medizinprodukt werden
eingehalten.

Diese Sicherheitsanforderungen werden jedoch num detlllt, wenn der Betreiber bzw. der
Anwender, sich vor dem Betrieb des Bedienelememiisder damit verbundenen Komponenten, tber
den ordnungsgemalen Zustand Uberzeugt.

Dies ist insbesondere bei der Erstinbetriebnahmeeurer sachverstandigen Person durchzufuhren.

Beachten Sie hierzu die Medizinprodukte-Betreiberrsnung (MPBetreibV)

Allgemeine Hinweise: 84 (MPBetreibV)
Betreiben und Anwenden: 83 (MPBetreibV)
Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung: 84 (MPBetieibV

1.1  Erlauterung der verwendeten Symbole

Informationen mit diesem Symbol aufmerksam lesen dringend beachten.
Diese Informationen sind Sicherheitsrelevant.

5 _ Dieses Symbol warnt vor gefahrlicher Spannungodsdeht Lebensgefahr !

'|'. Dieses Symbol warnt vor allgemeinen Gefahren. B&ebé Gefahr fur Leben und

"t Gesundheit
Gefahr

c € Konformitatszeichen nach Medizinprodukte-Richtli@3/42/EWG)

IPX4  Schutz der elektrischen Ausstattung gegen Tropsferas

D Symbol fur Gerat der Schutzklasse I, schutzesoli
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Gebrauchsanweisung Bedienelement HC160-B60500298

E Produkt muss in der europaischen Union einer geteenMillsammlung zugefihrt
werden. Die Entsorgung tUber den normalen Hausmstitlicht zul&ssig.

—— Symbol fur Gleichstrom

1.2 Erl&auterung der benannten Personengruppen
Betreiber

Betreiber ist jede nattrliche oder juristische Beyslie das Bedienelement in Verbindung mit einem
Pflegebett verwendet oder in deren Auftrag verwendel. (z.B.: Pflegeheime, Fachhandler,
Krankenkassen, Sanitatshauser)

Anwender

Anwender sind Personen, die aufgrund ihrer Aushidglierfahrung oder Unterweisung berechtigt
sind, dass Bedienelement in Verbindung mit einelagébett zu bedienen oder an ihm Arbeiten zu
verrichten, bzw. in die Handhabung des Bedienel¢srengewiesen sind. Weiterhin kann der
Anwender mogliche Gefahren erkennen und vermeidenden klinischen Zustand des Patienten
beurteilen.

Patient / Bewohner

Pflegebedurftige, behinderte oder gebrechlichedPergelche im Pflegebett liegt.

Fachpersonal

Als Fachpersonal werden Mitarbeiter des Betreibereichnet, die aufgrund ihrer Ausbildung oder
Unterweisung berechtigt sind, das Bedienelememantieren und zu demontieren und die

abschlieRende Endprifung durchzufiihren. Zusatglioth diese Personen in die Vorschriften zur
Reinigung und Desinfektion des Bedienelements eiregen.
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Gebrauchsanweisung Bedienelement HC160-B60500298

2. Zweckbestimmung
2.1  Bestimmungsgemaler Gebrauch

Das Bedienelement dient zur Ansteuerung von ekslften Linearantrieben in Pflegebetten welche zur
Lagerung von Patienten oder Bewohnern in Altenweimkn, Pflegewohnheimen und in der
hauslichen Pflege bestimmt sind. Das Bedienelet@rfitnur unter den in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Einsatzbedingungen betrieben werden.

Jede andere Verwendung gilt als nicht bestimmunmgé&@eund ist von méglicher Haftung
ausgeschlossen.

Achtung: Bitte beachten Sie die Kompatibilitatsliste/HCiAB60500298 zu dem Bedienelement,
sollte die Kompatibilitat zu Ihrem Pflegebett bZwntriebseinheit nicht gelistet sein,
darf das Bedienelement nicht verwendet werden. &freiigaben erhalten Sie, falls
zulassig, nur schriftlich Gber den Hersteller DIEEN.GmbH & Co. KG

2.2 Nicht bestimmungsgemalRer Gebrauch

Alle vom bestimmungsgemaéafRen Gebrauch abweichendemevidungen, welche dann auch zu
Gefahren fuhren kdonnen.

Hierzu z&hlen beispielsweise:

. Bedienung des Bedienelements in Verbindung mit Béegebettes durch Patient oder
Bewohner, welche keine Einweisung haben

. Nutzung des Bedienelements in Verbindung mit delegebettes fur Kinder unter 12
Jahren

. Patienten mit geistiger Verwirrung oder Aufgruncdhwodrperlichen Risiken, die sich durch

die mdglichen Verstell-Funktionen ergeben.

3. Allgemeine Bestimmungen fur Anwender

Das Bedienelement darf nur nach seiner Zweckbesimgnentsprechend eingesetzt werden. Beim
Errichten, Betreiben und Anwenden muss nach desdhoiften des Medizinproduktgesetzes (MPG)
und hierzu erlassener Rechtsvorschriften, denraktggen anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriftengeogeleistet werden.

Befindet sich das Bedienelement bzw. das damituretbne Pflegebett in einem fehlerhaften Zustand,
bei dem der Patient/Bewohner, Pflegepersonal odée@efahrdet werden kdnnten, darf der Betrieb
nicht aufgenommen werden.

3.1  Qualifikation der Anwender

Das Bedienelement darf nur in Verbindung mit deted&bett von Personen bedient werden, die Gber
eine entsprechende Ausbildung oder Erfahrung aairggaechten Handhabung verfugen.
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Sicherheitshinweise
Allgemeine Sicherheitshinweise

Uberprifen Sie vor Beginn der Montage das Typeidclis Bedienelements mit der
dazugehoérigen Kompatibilitatsliste, ob das Bediem&nt kompatibel zum
Originalbedienelement istchtung: Sollte das Bedienelement nicht kompat#esh, kann es
zu Fehlfunktionen kommen! Das Bedienelement damhdanter keinen Umstanden mit dem
Pflegebett zusammen verwendet werden.

Sollte das Gehause bzw. die Folientastatur deseBelliments durch unsachgemalile
Behandlung oder Verschleil3 beschéadigt worden daifi,das Bedienelement unter keinen
Umstanden weiter verwendet werden.

Auf mdgliche potentielle Gefahren, welche trotdraungsgemal3er Bedienung auftreten
kdnnen, muss bei der Einweisung gesondert hingewiegrden. Vor der ersten
Inbetriebnahme muss die Gebrauchsanweisung vom aeve Pflegepersonal ausfuhrlich
und gewissenhaft gelesen werden.

Es durfen sich wahrend der Betatigung der Vefataltionen keine Gegenstande oder
Korperteile anderer Personen im BewegungsbereistBddes befinden.
Quetschgefahr !

Wenn es der psychische oder geistige Zustand destea erfordert, ist der Handschalter, bei
Nichtverwendung, Gber den Sperrschalter auf dek&dite des Handschalters zu sperren.
(Schwesternschlissel)

Bettverstellungen dirfen nur von eingewiesenend?ers oder in Anwesenheit einer
eingewiesenen Person durchgefihrt werden.

Wenn die Seitensicherung verwendet wird, ist algfdiode Anweisungen besonders zu achten:

- Es durfen wahrend der Betatigung der Verstellfuorign keine Kérperteile des Patienten
Uber die Liegeflache herausragen oder die Seiteesiag berlihren.

Die Zuleitung des Bedienelements muss so untekidgeflache des Pflegebetts verlegt
werden, dass ein Einklemmen durch bewegliche Bawesgeschlossen ist.

Vor der Reinigung und Desinfektion muss der Netdstevom Netz getrennt und sicher auf -
gehangen werden. Stecker fir das Bedienelemendieridotoren, welche im
Liegeflachenantrieb eingesteckt werden, misseresiagkt sein. Dies ist notwendig, damit
kein Wasser in den Liegeflachenantrieb bzw. die&ieng eindringen kann.

Die Funktion ,Rollen elektrisch freifahren” darf nfilr den Transport des Bettes verwendet
werden. Wird das Bett nicht transportiert, misserLdufrollen sich immer in gebremster
Position befinden. Sind die Laufrollen nicht gebsg¢nkann sich das Bett beim Aufstehen und
Hinlegen des Bewohners verschieben, denn der Besvahiitzt sich hierbei am Bett ab.
Hierbei kann das Wegrollen des Pflegebettes zu esdmSturzen fihren.

Zum verschieben des Pflegebettes missen alle sigrdllen von der Bremse freigesetzt und
die Liegeflache sich in der tiefsten und waagem@titosition befinden.
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Gefahr

Gefahr

4.2

AN

4.3

Verlegen Sie die Zuleitung des Bedienelements degélbett so, dass kein Strangulieren
maoglich ist.

Das Bedienelement darf nicht in explosionsgeféhein R&umen benutzt werden.

Sicherheitshinweise fiir den Betreiber

Weisen Sie jeden Anwender mit Hilfe dieser Bedigyaamleitung vor der ersten
Inbetriebnahme in die sichere Bedienung ein.

Weisen Sie den Anwender auf die eventuellen Getidgen hin, welche bei nicht
sachgerechter Handhabung bestehen.

Es durfen nur eingewiesene Personen das Pfledeaiénen. Dies gilt auch fur Personen,
welche nur vertretungsweise das Pflegebett bedienen

Gemal Medizinproduktgesetz (MPG) sind Pflegebetktive Medizinprodukte der Klasse I.
Hieraus ergeben sich fur Sie Verpflichtungen genefMedizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV), um den dauerb@fieren Betrieb dieses
Medizinproduktes ohne Gefahrdungen fir Patientenyexder und Dritte sicherzustellen. Bei
Langzeiteinsatz des Pflegebettes (Bedienelemerits3en mindestens jahrlich Kontrollen auf
Funktion und sichtbare Beschadigungen durchgetiidtdokumentiert werden.

Sicherheitshinweise fur den Anwender
Lassen Sie sich vom Betreiber in die sichere Bedig des Pflegebettes einweisen.
Beachten Sie insbesondere auch die allgemeinerr@ritshinweise wie in 5.1 beschrieben.

Bettverstellungen dirfen nur von eingewiesenendpers oder in Anwesenheit einer
eingewiesenen Person durchgefihrt werden.

Bringen Sie die Liegeflache in die tiefste Positimenn Sie das Pflegebett mit dem Patienten
unbeaufsichtigt lassen. Hierdurch wird das Verlegauisiko des Patienten beim Ein-und
Aussteigen verringert.

Besteht der Verdacht einer Fehlfunktion oder Bedighing, ziehen Sie sofort den Netzstecker
aus der Steckdose. Kennzeichnen Sie das PflegdbeRefekt* und nehmen Sie es aulder
Betrieb. Danach informieren Sie bitte umgehendzlestandigen Betreiber dartber.
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4.4

Lebcnsgcféqh: !

AN
N

4.5

N
N

4.6

4.7

4.8

Reinigung und Desinfektion

Vor der Reinigung und Desinfektion muss der Netdstevom Netz getrennt und sicher auf -
gehangen werden. Die Stecker fir das Bedieneleamehtlie Motoren, welche im
Liegeflachenantrieb bzw. Steuerung eingesteckt, simissen eingesteckt sein. Dies ist
notwendig, damit kein Wasser in den Liegeflachemamnteindringen kann.

Das Bedienelement darf nicht mit einem Hochdruclkger abgespritzt werden, da hierbei die
Folientastatur Schaden nehmen kénnte und WassasiBedienelement eindringt.

Damit Hautreizungen vermieden werden, tragen Siddae Reinigungs-und
Desinfektionsarbeiten stets flissigkeitsundurcldgsklandschuhe.

Achtung: Bei einer Spruhdesinfektion mit alkohotlgn Mitteln besteht bei grof3flachiger
Anwendung Explosionsgefahr- und Brandgefahr.

Wartung und Instandhaltung

Wartungsarbeiten dirfen nur von Personen durchgefigrden, welche mindestens die
Sicherheitsbestimmungen gelesen haben und gem&fRkxtreibV 84 und 86 qualifiziert
sind.

Eine technische Kontrolle bzw. Sicherheitsprifungsenmindestens einmal jahrlich und nach
einer langeren Nutzungspause durchgefuhrt werden.

Festgestellte Mangel, Schaden oder Abnutzungsemsoigen missen sofort beseitigt werden.

Zubehor
Zum Bedienelement wir kein Zubehor mitgeliefert
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die elektrischen Antriebe des Pflegebetts miussemwksentlichen Schutzanforderungen, die
in der Richtlinie des Rates zur Angleichung decliRgvorschriften der EU-Mitgliedsstaaten
Uber die elektromagnetische Vertraglichkeit (86/8¥8G) genannt sind, entsprechen, jedoch
besteht die Mdéglichkeit, dass sich elektrische enatereinander Stéren. Das Bedienelement
hat hierauf keinen Einfluss.

Lagerung

Wenn das Bedienelement flr langere Zeit eingelaged, empfehlen hierflr einen trockenen
und lichtarmen Raum.

Kunststoffe (TPE und TPU) unterliegen einem nattidn Verfall, welcher durch UV-
Strahlung beschleunigt wird. Aus diesem Grund saldis Bedienelement moglichst dunkel
und ohne Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Seite 9 von 14



DIECLAN

GmbH & Co. KG

Gebrauchsanweisung Bedienelement HC160-B60500298

4.9  Nutzungsdauer und Entsorgung
g Die Lebensdauer des Bedienelements hangt starkemHaufigkeit der Nutzung und der

Pflege ab. Fur Pflegebetten wird eine durchsclichil Lebensdauer von ca. 4 Jahren
angenommen. Das Bedienelement darf nach Ablauéskgbensdauer nicht im normalen

Hausmull entsorgt werden.
5. Bedienung / Funktionsbeschreibung

Funktionstasten

Das Bedienelement dient zur Ansteuerung von ekeltten Antrieben in Pflegebetten. Durch
Drucken der jeweiligen Funktionstasten wird derdébéfan die elektrischen Antriebe
weitergeben. Durch Loslassen der FunktionstasteleriBefehl gestoppt.

Kopfteilverstellung abwarts

Kopfteilverstellung aufwarts

Liegeflachenvérswiellung abwérts

A

Rollenfreistellung
Aktiv nur Giber Doppelfunktion zusammen mit dgr

Funktion ,Liegeflachen-Verstellung abwarts

Liegeflachen-Verstellung aufwarts

6. Montage und Inbetriebnahme

Stecken Sie den Stecker vom Bedienelement in didmneb bzw. Steuerung vorgesehenen
Steckbuchse. Achten Sie darauf, dass der Steckeragagesteckt ist. Sollte der Stecker beim
Einstecken zu stark am dem schwarzen Dichtung&tergmen, kénnen Sie den Dichtungsring
vorher etwas mit Schmiermittel bestreichen.

Zugentlastung fur die Zuleitung des Bedienelements
Fixieren Sie jetzt die Zuleitung des Bedienelemenésfolgt auf den Bildern dargestellt.

Es gibt zwei Varianten von Halterungen fiur die Znitgestung.
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N

Lebcnsgc;é{h: !

AN

Achtung! Nachdem Sie das Bedienelement fertig asfdessen haben, missen alle mdglichen
Funktionen auf die richtige Laufrichtung und Endiagbschaltung tberprift werdéllten

Sie hier Fehlfunktionen feststellen, darf das Bedreelement nicht weiter eingesetzt

werden. Uberprifen Sie das Typenschild des Bedienelenmeittder Kompatibilitatsliste und
dem Originalbedienelement. Gerne kdnnen Sie sickiagen auch direkt an Fa. DIEOLAN
wenden.

Pflege, Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung sollte das Bedienelement von Hanewalgrht werden. Um Keimbildung zu
vermeiden, reinigen Sie das Bedienelement auchr date Handschalterhaken. Hierftr
entfernen Sie bitte den Handschalterhaken gemathBekung unter Pos.6.

Als Reinigungsmittel empfehlen wir fir Medizinprdde geeignete Reinigungs-und
Pflegemittel.

Haushaltsreiniger ohne Salmiak und Scheuermittel auch zuléssig, jedoch sollten diese
dermatologisch getestet sein.

Losungs- und Scheuermittel sind nicht zulassigjidae die verschiedenen Oberflachen des
Bedienelements angreifen und beschadigen.

Zur Desinfektion:
In der DGHM-Liste vom 04.02.2002 (Deutsche GeshHsicfir Hygiene und Mikrobiologie)
finden Sie Desinfektionsmittel und wie Sie bestinmgsgemal angewendet werden.

Vor der Reinigung und Desinfektion muss der Netdstevom Netz getrennt und sicher auf -
gehangen werden. Stecker fur das Bedienelementdiendotoren, welche im
Liegeflachenantrieb eingesteckt werden, misserestagkt sein. Dies ist notwendig, damit
kein Wasser in den Liegeflachenantrieb eindringamk

Das Bedienelement darf nicht mit einem Hochdruclkger abgespritzt werden, da hierbei die
innenliegende Dichtung beschadigt werden kann.\Wischdesinfektion !

Stérungsursache und Stérungsbeseitigung

Nicht jede Funktionsstdrung ist direkt auf einerfdbédes Bedienelements bzw. des

Pflegebettes zurtickzufiihren. Bevor Sie mit Kontakttuns aufnehmen, tberprifen Sie bitte
die Funktionsstérung anhand der folgenden Tabelle.

Stoérung mogliche Ursache Abhilfe

Netzstecker nicht eingesteckNetzstecker einstecken (ggf.
Netzfreischaltung aktivieren)
keine Funktion, bzw. | Bedienelement nicht richtig | Bedienelement in den

Einzelfunktionen (z.B. | in Hauptantrieb bzw. Hauptantrieb bzw. Steuerung
Hoéhenverstellung) ohne Steuerung eingesteckt einstecken.
Funktion Hohenverstellantrieb(e) nichtHohenverstellantrieb(e) in den
eingesteckt. Hauptantrieb bzw. Steuerung
einstecken.

Netzfreischaltung deaktiviert Grine Ladetaste artzdtecker
driicken 9V-Batterie prifen
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10.

11.

| ¢

Weitere Hilfestellung zur Fehlerbeseitigung entnehrBie bitte der Bedienungsanleitung des
Pflegebettes.

Wartung

Betreiber von Pflegebetten sind gemal3 der MPB®Irg#4 (Instandhaltung) dazu verpflichtet,
den sicheren Zustand des Medizinproduktes Ubegeiamte Einsatzdauer zu gewahrleisten.
Die Prifung nach DIN EN 62353:2015-10; VDE 0751601:2-10 beinhaltet folgende
Mindestanforderung:

Sichtprifung
Isolationswiderstandsmessung
Ableitstrommessung
Funktionsprufung
Gesamtbewertung

Die Standzeit des Pflegebettes hangt im Weseastliefon der Handhabung und Wartung ab.
Zur Gewahrleistung des sicheren Betriebs, mussesieds einmal jahrlich eine Sicht- und
Funktionsprufung incl. elektrischer Prifung durdiidget werden.

Arbeiten Sie hierbei nach Herstellerangaben, weldmelhrem Pflegebettenhersteller zur
Verfigung gestellt werden.

Garantie

Im Rahmen unserer Lieferungs- und Zahlungsbedinguitigpernehmen wir fir unsere
Bedienelemente die Garantie fur eine einwandfreigcBaffenheit. Ab Kaufdatum gewéhren
wir eine Werksgarantie von 24 Monaten.

Nutzungsdauer und Entsorgung

Die Lebensdauer ist naturgemalf? von der Art und 8\Wies Gebrauchs abhangig.
Unsachgemalie Behandlung und unregelmafiige Warauriggern die Lebensdauer.

Die durchschnittliche Lebensdauer eines Bedienatggrieegt bei ca. 4 Jahren.

Das Bedienelement darf nach Ablauf seiner Leberesdaaht im normalen Hausmdill entsorgt
werden.
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12 Technische Spezifikation

12.1 Technische Datefuligemein)
Lange

Breite

Hohe

Zuleitung

Durchmesser der Zuleitung
Schaltfunktionen
Handschalterhaken
Gehéausefarbe
Symbolfarben

12.2 Technische Datelglektrisch)
Betriebsspannung
Strom-Art

Schaltfunktion
Anschlussstecker

12.3 Technische Dateiiumgebung)
Temperaturbereich Betrieb

Temperaturbereich Lagerung/Transport

Luftfeuchtigkeit

Klassifikation
Medizinprodukt

12.4

Gehéauseschutzart nach DIN EN 60259

Sicherheitstechnische Uberpriifungen

175mm

55mm

24mm ohne Handschalterhaken

2000mm zzgl. 500mm dehnbarer Spislisg
@ 7Tmm

im Gehause zuriick gesetzt
verschraubt
schwarz

blau

24V

DC=—=

Mikrotaster Gber Schaltwippen
90°-Winkelstecker mit DiclgriB-polig

+10°C bis + 40°C
-10°C bif*6
30% bis 75% rel.

Klasse 1
IPX4
1x jahrlich

12.5 Typenschild (Klebefahne am Kabelende) DIEOLAN °# 7 aomwses

= www.dieclan.de
Handheld controller HC160
Part-No.: B60S00298 5
S/N:BB0S00208CN20022002001 B¢

Alle Teile und Daten unterliegen der standigen @feititwicklung und kénnen somit von den aufgeflihAergaben abweichen.
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Gebrauchsanweisung

DIECLAN

GmbH & Co. KG

Bedienelement HC160-B60500298

13. Konformitatserklarung

EU-Konformitatserklarung / EU-K-B60500298

EC Declaration of Conformity

GemaR den Bestimmungen der Richtlinie 93/ 42/ EWhang VIl in Verbindung mit Anhang |, des Ratesnwd4. Juni 1993, umgesetzt durch das
Medizinproduktegesetz (MPG) vom 02. August 1994
In compliance with the requirements of Council Btree 93/ 42/ EEC, Annex VII in conjunction withn&r |, of June 1993, implemented in the Medical
Devices Act (MPG) of 2 August 1994

Wir, die / We

DIEOLAN GmbH & Co. KG, Fraunhoferstr. 3, D-51647 Gummersbach
Name und Anschrift des Herstellers oder des irEdiéniedergelassenen Inverkehrbringers
name an address of manufacturer or its authorigpresentative established in the EU

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass dieses Mdizinprodukt (der Klasse I)
declare under our sole responsibility that thisaéd 1) medical device

Bedienelement Handheld controller
HC160-B60500298

Typenbezeichnung und ggf. Artikelnummeédétails of type an serial number (if any)

Ersatzbedienelement fir die in der Kompatibilitatsiste/HC160-B60500298 aufgefuhrten
Originalbedienelemente
replacement handheld controllers witch are concottdaith the content of the compatibilitylist/HC16®B60500298 to the original device handheld

auf das sich die Erklarung bezieht, mit der/ den flyenden Norm(en) oder normativen Dokument(en), sovitediese
zutreffen, Gbereinstimmt.
to which this declaration applies, conforms to théowing standard(s) or normative document(s), ketegpplicable.

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, DIN EN ISO 1%9:2013-04, DIN EN 1SO 15223-1:2013-02, EN 6100@®3-
(2006)+A1(2009)+A2(2009), EN 61000-3-3 (2008)

Titel und/ oder Nummer (evtl. Ausgabedatum) der Nemh oder der anderen normativen Dokumente
Title and/ or number (dateof issue, if any) of stendard(s) or other normative documents

Dieser Erkléarung liegt eine Beurteilung zu Gruriiess es sich bei diesem Produkt nicht um ein imeadProdukt handelt und somit gemaf Richtlinie
93/42/EWG, Anhang IX, Regel 1, der Klasse | zuzuerdist. Dadurch ist eine Dokumentation gemaf Mepliaduktegesetz (MPG) erforderlich. Eine
andere Regel findet keine Anwendung.

This declaration is based on an assessment thatehiee described is considered non- invasive batefore falls into class | as specified in Dirgeti
93/42/EEC, Annex IX, rule 1. It consequently reggidocumentation in compliance with the Medicali@es/Act (MPG). Other rules do not apply.

Andreas Diederichs - DIEOLAN GmbH & Co. KG — Fraoffdrstr. 3 — D-51647 Gummersbach
Name/ Anschrift des rechtsverbindlich Verantwohtéa / Nameaddress of the signatory

Gummersbach, den 01.01.2020 1
Ort/ Datum der Ausstellundgflace/ Date of issue

Unterschrift des Befugte¥ignature of authorised representative

Diese EU-Konformitatserklarung gilt bis zum 31.Deber 2020. Sie verliert lhre Giltigkeit, wenn deen genannte Artikel ohne Zustimmung des UnternesridEOLAN GmbH & Co. KG umgebaut
oder verandert wird. Die aufgefiihrten Marken- uirchEnbezeichnungen sind zum Teil eingetragene Variehen der jeweiligen Inhaber oder Hersteller diethen nur zur Anzeige der Kompatibilitét
This EC Declaration of Conformity is valid until Blecember 2020. It loses its validity if the abprweduct is altered or modified without the approe&DIEOLAN GmbH & Co. KG. Some of the listed

brand and company names are registered trademdritse relevant owners or manufacturers and aredisolely for the purpose of declaring compatipilit
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