Direct Healthcare
Group

Advancing Movement & Health”

QUATTRO® Acute
QUATTRO® Plus

User Manual

Manuel d’utilisation
Bedienungsanleitung
Manual de usuario

Manuale d’uso

Gebruikershandleiding
Eyxeipidio xprom
Kayttajan opasta

Brukerhandbok

-]
b=

Brugervejledning

Anvandarhandbok

wn
<

ul =1 =1 Bvd BE=4 sl §ui
BEEEEEEEHEEBEABA

Direct Healthcare
DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM Services



M m
s =

e}
m

m = =

m
—

o
>

n
<

QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

USer Manual ... 1
Manuel d’utilisation ... 17
Bedienungsanleitung .........cccccoceve i 33
Manual de USUANIO .........ccoeeeireeirreireiee e 49
ManUAIE d'USO .......cccevirreireeieee e 65
Gebruikershandleiding .........c.ccooeveveveeicececeeee e 81
EYXEIPIOIO XPIOTN evrveieieeeierie et 97
Kayttajan opasta .........ccccceeeiiiiicece e 113
Brukerh&ndboK ...........cocvveeveereneinirrieereee e, 129
Brugervejledning ........occoveeiieii e 145
Anvandarhandbok ... 161

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM



Contents

Page

1. Explanation of Labels Symbols and Statements...........cccccoeeiiieiice e 2
P2 101100 L8110 PR 3
3. Important INFOrMALION ........coveveeii et s 3
LRTcT 10 T L ST 3
Intended ENVIFONMENTS .....c.ooveeiieeree e s 3
Contraindications fOr USE.........cceeeeuiiiciiiee ettt st e e 3
General Warnings, Gautions and Information..............cccceveeieiccece e 3

4. InStallation GUIBIINES........cccevieerieeete et e saenas 4
INSTAIlING MATITESSES......eveeecieecee e e e 4
INSEAIING CUSRIONS.......vcviiiceecteecteeeee ettt st bbb 5

5. Operation GUIABIINES........cccevueriiee et et r e snnas 6
0pErating CoONTrOIS .......cciveiiieeirieeite ettt e b e s be bbb ne b 6
Setting / Changing Power Unit Display LangUAGES.........cccovrereeerrerereerrererineeenesieeseseseeeens 7
CPR FACIILY ©..vuvevevieeeie ettt ettt bbb s et s bbbt ene s 7
Patient Transport FACIIITY .........ccccooi i e 8
NFC (RFID) .ttt ettt ettt ettt sttt sttt ee bt e e en st bene s 8
Additional Operation INfOrmMation............ccoveeeiiieeiicci e 8
Max. Patient Weight / Max. Load GUIAEIINES........ccveverireereiieeireeseeee et 8

6. Care and MaintENANCE ............ocveviiee et r e snenas 8
Mattress - EXerior COMPONENTS .......c.cviveeiieeiiecisecete ettt b 8
Mattress - Interior COMPONENTS ........ccovvveuiiierireirere et 9
POWEE UNT.....oeeee e e et s a b s ne e 9
SBIVICING 1.ttt sttt sttt ae b et e e et e st ebe st ebesbenesbensebeseebesaeresbeneas 9
TranSPOrt ANA STOFAGE ....ccveveeeeieeieiee ettt st 10
Operational CONGITIONS..........cceiieiireeeeee ettt et s bbb 10
Transportation of Mattress SYSEM.........ccvorreeierrreer e s 10

7. FAUI FINGING ...ttt s e bbb saenesnene e 10

8. TechniCal SPECITICALIONS........covieeeerie et 11




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Explanation of Label Symbols and Statements

A\

WARNING

CAUTION

[EC|REP|

Warning

Refer to instruction manual
/ booklet

Medical Devices Directive 93/42/EEC
Medical Device Regulation 2017/745

North America ETL listed

Class Il Equipment (Double Insulated)

Do not dispose of with the normal household
waste

Manufacturer

Date of Manufacture

Suitable for connection to type BF applied parts

IP: Ingress Protection

2: Protection against fingers or other object
not greater than 80mm in length and 12mm
in diameter

1: Protection from vertically dripping water

Medical Device

Catalogue number
Serial number
Power OFF

Power ON

Operating Instructions

This is a statement that alerts the user to the
possibility of serious injury or other adverse
reactions with the use or misuse of the device

This is a statement that alerts the user to
the possibility of a problem with the system
associated with its use or misuse

Authorised Representative in the European
Community

YYYYMMDD

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
% (1) YYmMDD
(21) 1234567890

Example of a UDI label (located
on the rear of the power unit
and in the seam of the mattress
cover/base tray)
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—~a~__ = Min. - Max. patient weight

Foot End

Safe Working Load

Machine wash 73°C max

Tumble dry low heat

Do not dry clean

Do not iron

Do not bleach

Do not use Phenol

Do not use sharp instruments

No smoking

Fragile, handle with care

Keep dry

Protect from heat and radioactive
sources

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation



2. Introduction

Thank you for choosing to use a QUATTRO active support surface, designed to reduce the risk of pressure related
tissue injury via an active therapy alternating air pressure cycle.

3. Important Information

3.1 Intended Use

QUATTRO active support surfaces are designed to reduce the risk of pressure related tissue injury in patients
who are identified as being at an elevated risk of pressure ulceration and / or to help manage patients with existing
pressure related tissue injury.

3.2 Intended Environments

The system is intended to be used in the following environments:-
- Hospital

- Professional Healthcare facilities

- Home Healthcare

and for the following scenarios:-
- Bed Mattress Replacement (replaces an existing mattress)

3.3 Contraindications for Use

Active support surfaces should not be used for patients with unstable fractures, gross oedema, burns or an intolerance
to motion.

3.4 General Warnings, Cautions and Information A

e There are no special skills required to operate the system.

e The medical professional is responsible for applying his/her best medical judgment when using this system.

e Select correct setting for therapy required. Care should be taken not to accidently change pressures once set as
the efficiency of the therapy may be reduced. This could also be caused by pets, pests or children.

e The electricity supply is of the type indicated on the power unit

e Check the mains power cord is free from damage and is positioned so as not to cause an obstruction, or injury,
e.g. strangulation.

e Ensure the mains power cord or power unit cannot become trapped or crushed, e.g. via raising or lowering of bed
or bed rails or any other moving object.

e The power unit must only be used with a suitable approved cord and plug set as supplied by Direct Healthcare

Group.

Do not use in the presence of flammable anaesthetics.

Electric shock hazard; do not remove back of power unit.

Refer servicing to qualified service personnel.

When servicing use only identical parts.

Suitable for continuous use.

To disconnect the power unit from the mains supply remove the mains power cord from the mains outlet wall

socket.

Do not position the power unit in such a way that makes it difficult to disconnect the mains power cord from the

device or the mains outlet.

Do not position the power unit in such a way that makes it difficult to disconnect the mattress from the power unit.

Do not place device on or near a heat source.

Do not use with hot water bottles or electric blankets.

The materials used in the manufacture of all components of the system comply with the required fire safety

regulations.

e Direct Healthcare Group advise against smoking whilst the system is in use, to prevent the accidental secondary
ignition of associated items which may be flammable, such as bed linen.

e Do not allow sharp objects to penetrate the mattress material.




4.

4.1 Installing Mattresses

. Remove any existing mattress from the

WARNING: No modification of this equipment is allowed.

Do not store in damp conditions.

Do not use in an oxygen enriched environment.

Do not use in an outdoor environment.

No part of the medical device should be serviced while it is in use by the patient.

The medical equipment requires 5 hours to warm from the minimum storage temperature before it is ready for its intended
use.

The medical equipment requires 1 hour to cool from the maximum storage temperature before it is ready for its intended
use.

Intended for use in hospital, professional healthcare facility and home healthcare environments.

The power unit is intended to be hung over the footboard of a bed.

Wireless equipment such as mobile phones should be kept at least 1 foot or 0.3 metres away from the equipment.

Do not connect the power unit or mattress to any other medical device or equipment.

Risk of fire if incorrect fuse used.

The mattress and power unit should be cleaned between patient use, please refer to Care and Maintenance section for
all warnings and cautions.

Not suitable for sterilisation.

The mattress must be properly set up as directed.

Check periodically to ensure patient support and comfort, adjusting the COMFORT CONTROL setting if desired.
All hoses must be free of kinks, twists, properly connected and positioned so as not to cause an obstruction or injury.

In order for the alternating air pressure mattress/cushion to operate effectively, please avoid placing objects on the surface
that may obstruct the movement of air between the cells. For the same reason, please discourage people from sitting on
the edge or on the end of the mattress whilst it is in use.

Do not use abrasive cleaners, phenol disinfectants, solvents or alcohol-based cleansers, e.g. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, as these may destroy the cover materials (* see Care and Maintenance on
page 9).

The system is used as part of a pressure ulcer prevention and/or management program, not solely relied upon for this
purpose.

It should be noted that the use of a cushion will increase the patient’s seated height by approximately 5cm, and care should
be taken to ensure the patient’s comfort and security regarding height of foot and arm rests.

The above warnings, cautions and any safety considerations should be observed on a routine and regular basis, not only
upon installation.

Installation Guidelines Fig.1

Mattress (applied part)

NB. The power unit display default
language is English, but can be
changed to the language of your choice
(please see ‘Setting/Changing Power
Unit Display Language’ on page 7).

bed frame (the QUATTRO matiresses
are intended to completely replace the
bed mattress).

Place the mattress on the bed frame.
Ensure the mattress hose exits at the foot end on the right hand side and the coloured cover is uppermost (Fig. 1).
Secure the mattress to the bed frame using adjustable straps - pass straps around bed frame mattress platform
and secure with the buckles (Fig. 2), allowing for moving components on electric bed frames. This is important
as it stops the mattress becoming detached from the bed frame and causing possible injury to the patient. A strap
extension kit is available for use with divan beds (part number 11062).

Mattress air
supply hose
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USER MANUAL

Suspend the power unit from the foot board of the bed having first
adjusted the hanger brackets as follows:-

a) Rotate each hanging bracket away from the pump.

b) Position the brackets to hang the pump on bed.

c) Fold the brackets towards the pump when not in use.
Alternatively the power unit may be placed on the floor.

Attach the air supply hose to the power unit by aligning the black line
on the air supply hose connector with the black line on the power
unit connector and pushing together. Rotate the mattress hose
connector clockwise until the green indicator fills the indicator hole
on the power unit connector (Fig. 3).

Plug the smaller end of the power cord into the left hand side of the
power unit, and the other end into mains outlet in wall. Ensure that

the power cord and tubing cannot become trapped in the bed frame. - 1
Switch the power on at the outlet, and at the side of power unit

adjacent to the power cord entry. E )

The system will display STARTING, then INITIALISING whilst the \

mattress inflates (this will take between 15 - 20 minutes). <=
Note: It is important that during the INITIALISING phase the mattress
connector is not disconnected from the power unit. If this is done,
the power unit must be switched off, MUTE button pressed when
the sounder is heard, the mattress connector re-engaged, and the Fig.3
power unit restarted. If UNCALIBRATED is displayed when switched
on, the system will continue to operate but should be recalibrated as
soon as possible.

When a bottom sheet is added to the mattress, ensure that it is left lose to allow the mattress surface to conform
with the patient’s body as much as possible.

Allow the mattress to inflate before positioning the patient on the mattress.

Once inflated the system will automatically default to ACTIVE mode. CONTINUOUS LOW PRESSURE therapy can
be selected via the THERAPY MODE button (please see THERAPY MODE on page 6). The comfort setting can be
adjusted using the up and down arrow buttons (see COMFORT CONTROL on page 6).

NB. The power unit will automatically lock 2 minutes after last button operation when running to prevent
inadvertent operation of button functions (except MUTE), as indicated by a onthe display screen. Press and
hold the MUTE/UNLOCK button until power unit beeps if further button operation is needed (i.e. change of therapy
mode or comfort setting).

Place the user manual in a safe place for future use.

4.2 Installing Cushion

The QUATTRO PLUS power unit can be used to operate the B.A.S.E. Sequential alternating air pressure cushion
using an optional adaptor, as follows:-

1.

Place the cushion on a chair, ensuring that it is placed the correct
way up with the BACK labelling (if applicable) facing the back of
the chair. Secure cushion to chair using adjustable straps, where
available.

Connect the cushion adaptor to the power unit, rotating the adaptor
clockwise until the green indicator fills the indicator hole on the
power unit connector.

Connect the air supply hose from the cushion onto the adaptor, matching
up the alignment markings (Fig. 4). Ensure that this has been correctly
clicked into place, otherwise a leak may occur.

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

4. Attach the power cord, plug into the mains outlet and switch the power on at the side of power unit adjacent to
the power cord entry.

5. Once inflated (approx. 5 minutes) increase the comfort control setting to SEATED using the UP arrow button.

NB. If using the power unit from an operating mattress system, first press the MAX. INFLATE button to fully inflate

the mattress, then rotate the air supply hose connector anti-clockwise and detach from the power unit to seal the

air within the mattress to leave it fully inflated. To reconnect the mattress to the power unit after using the cushion,

switch off the power unit and disconnect the cushion adaptor. Re-connect the mattress air supply tubing to the power

unit, and switch on the power unit (operation will automatically default to ACTIVE mode).

NB. It should be noted that the use of an alternating air pressure cushion will increase the patient’s seated height by

approximately 5cm, and care should be taken to ensure the patient’s comfort and security regarding height of foot

and arm rests.

5. Operation Guidelines

5.1 Operation Controls
N.B. Before any operation buttons will function (except MUTE), the power unit must be unlocked** - press and hold the
MUTE/UNLOCK button until the power unit beeps and the lock symbol clears from the display screen.

The operation buttons on the face of the power unit (Fig. 5) provide the following functions.

Fig.5

THERAPY COMFORT  DATA MUTE/ MAX.
MODE CONTROL UNLOCK INFLATE

THERAPY MODE
Pressing the THERAPY MODE button will toggle between ACTIVE (1 in 4 alternating air pressure cycle) and
CONTINUOUS LOW PRESSURE therapy modes. The selected therapy mode is shown on the display screen.
The default mode is ACTIVE therapy. To switch to CONTINUOUS LOW PRESSURE mode (once unlocked**), press
THERAPY MODE button for 2 seconds until an audible tone is heard. The system will then display ‘PLEASE WAIT’ and
requires approximately 2 minutes to initialise.

COMFORT CONTROL
@ Air pressure is regulated within each of the cells throughout the cycle so that support, posture and therapy
are constantly maintained at optimum levels, in response to patient weight, movement and position.
Equalisation of cell pressure automatically takes place at each stage of the alternating air pressure cycle,
@ again to ensure precise pressure and therapy is provided. The automatic default comfort setting is MEDIUM.
However, if the patient prefers a firmer or softer mattress, increase or decrease the comfort control setting
accordingly (once unlocked**) using the UP and DOWN arrow buttons (SOFT/MEDIUM/FIRM). The comfort setting is
shown on the display screen. Check periodically to ensure patient support and comfort.

6 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM



USER MANUAL

Pressing the DATA button at any time switches the display into DATA mode. Use the up and down arrow
buttons to scroll through the product data and user information set. Pressing the DATA button again returns
the display to the previous mode.

**MUTE/UNLOCK
Press to silence the sounder and to clear the message from the display screen. The power unit will
automatically lock 2 minutes after the last button operation when running to prevent the inadvertent

operation of button functions (except MUTE), as indicated by ‘ @ on the display screen. Press and hold the MUTE/
UNLOCK button until the power unit beeps if further button operation is needed (i.e. comfort setting). The power unit
will lock again 2 minutes after the last button operation.

@ DATA  (Used for accessing information only, does not affect mode of operation)

NB. After power failure/switching the power off, pressing MUTE cancels the system’s previous settings. When power
returns the default setting of ACTIVE mode, MEDIUM comfort setting is invoked. (Note that previous settings are
automatically cancelled if the duration between switch off and switch on is greater than 12 seconds. If power returns
before a period of 12 seconds has passed and the MUTE button has not been pressed, the system will return to the
previous mode of operation.)

MAX. INFLATE
Necessary for some nursing procedures, the MAX INFLATE mode inflates the mattress to maximum static
pressure for a period of 15 minutes. After pressing the MAX INFLATE button (once unlocked**) to inflate
mattress, the system displays ‘PLEASE WAIT’ followed by ‘READY’ and a 5 second audible tone when maximum
pressure is achieved and ‘MAX INFLATE’ is shown on the display screen. After 15 minutes the system automatically
returns to the ACTIVE mode of operation.

5.2 Setting / Changing Power Unit Display Language Fig.6a

The power unit display default language is English, but can easily be changed to

the language of your choice, as follows:- -

a) Plug the power cord into the power unit and into the mains outlet. Switch the
power unit on with DOWN arrow button pressed at the same time. Once the
power unit has started, release the DOWN arrow button. This enables you to Fig. 6b
enter the test menu. The power unit will display “TEST MODE CAL” (Fig. 6a). ;

b) Now press UP arrow button once and the power unit will display “TEST MODE |
Set language” (Fig. 6h).

c) Press and hold the DATA button to scroll through the list of available languages.
Release the DATA button when the required language is displayed. The unit will Fig. 6c
now be in the language you have selected (Fig. 6¢). Switch the power unit off to
exit the test menu. At next switch on the power unit will display your selected
language.

The language can be changed as many times as required.
NB. The power unit language cannot be changed whilst the power unit is running.

Languages available include: French; German; Spanish; Italian; Dutch;
Finnish; Norwegian; Danish, Swedish (other languages may also feature).

/ I

5.3 CPR Facility (Fig. 7)

The CPR device is situated at the head end on the right hand side of the
mattress (viewed from foot end), as indicated by arrows on the mattress
tag. For rapid deflation rotate the dial of the CPR device anti-clockwise to
‘click’ into the open position d.If re-inflating the mattress, make sure the
dial of the CPR device is rotated clockwise until it ‘clicks’ into the closed
position @ .

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM 7
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5.4 Patient Transport Facility (Fig. 8)

Press MAX. INFLATE button to fully inflate the mattress. When maximum
pressure is achieved, detach the mattress air supply hose from the
power unit by rotating the mattress hose connector anti-clockwise until
the black lines align, and pull the mattress hose connector away. The

mattress will remain inflated, so supporting the patient.

)
5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) \E
The power unit contains a passive NFC tag which contains supplementary Fig.8 =

information and can be interrogated at any time by a compatible NFC
enabled device (such as a smartphone or tablet). Place the device over
the NFC symbol on the top of the product and the following will be
displayed on the device:

e Model

e Part number (REF)

e Serial number (SN)

e Manufacturer contact details (TEL)

Please note you may need to download an NFC read app to view
information.

5.6 Additional Operation Information

e Allow the mattress to inflate before positioning the patient on the mattress.

e Mattresses can be used on profiling bed frames, slatted frames, in-filled frames and divans.

e Back rests or pillows for support should be placed beneath the mattress to allow uninterrupted body contact with
the mattress surface.

e Place the bottom sheet loosely on the mattress to allow the mattress surface greater contact with the patient’s body.
Avoid using fitted sheets. The use of incontinence sheets / excessive bedding beneath the patient may reduce the
pressure relieving effect of the mattress.

e To remove air from the mattress when dismantling the system, use the CPR device as described above.

e Care should be taken when raising and lowering bed safety side rails in order to avoid possible interference
with the mattress air supply hose, the CPR and cushion connection port where fitted.

e A gap of 2.5cm on either side of the mattress should not be exceeded when side rails are deployed.

Min. - Max. Patient Weight / Max. Load Guidelines
/O QUATTRO Acute:- 0-250 kg (0-39 stone)
Ol L2 QUATTRO Plus:- 0-200 kg (0-31 stone)
A A BASE. SEQUENTIAL cushion:- 0-127 kg (0-20 stone)

6. Care and Maintenance A

6.1 Mattress - Exterior Components

e Always keep the cover as clean as is practicable. The material is waterproof and vapour permeable.

e Inspect top cover for signs of damage or wear which could result in the contamination of the interior, e.g. tears,
holes, damage to seams or zips, underside staining, etc. The frequency of these checks should be at each
decontamination process, i.e. between patients or patient occupancy (or weekly for longer term patients).

e Care should be taken to avoid puncturing cover with objects such as needles, scalpels, pat slides, acrylic nails, etc.

e The cover may be removed and cleaned in accordance with The Revised Healthcare Cleaning Manual June 2009
subject to the following action: Following the use of a detergent and or disinfectant solution the cover should be
rinsed with clean water using a clean cloth and allowed to dry.

8 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM



e Frequent or prolonged exposure to high concentrations of aggressive disinfectant solutions will reduce the useful
life of the cover.

e \Where high concentration disinfectants e.g. > 10,000ppm chlorine releasing agent (e.g. Haztab or bleach) or
combined cleaning/chlorine releasing agent (e.g. Chlorclean, Actichlor) and detergent solutions are used to remove
blood or other body fluids, covers should be thoroughly rinsed with clean water to remove any residues. This will
help prevent any possible long term compatibility issues associated with disinfectant residues (* see Care and
Maintenance on page 9).

e Alternatively disinfection may be achieved by laundering cover at temperatures not exceeding 65°C for 10 minutes
or 73°C for 3 minutes which may include a chlorine rinse.

e Do not use abrasive cleaners, phenol disinfectants, solvents or alcohol-based cleansers, e.g. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, as these may destroy the cover materials (* see Care and Maintenance on
page 9)

e Do not iron.

e Ensure that the cover is thoroughly dried before remaking the bed or placing in storage.

6.2 Mattress - Interior Components

e Check air cells and mattress/cushion interior for signs of damage or contamination, e.g. staining or evidence
of fluid ingress. The frequency of these checks should be at each decontamination process, i.e. between
patients or patient occupancy (or weekly for longer term patients)

e Care should be taken to avoid puncturing air cells with objects such as needles, scalpels, pat slides, acrylic nails,
etc.

e The individual cells can also be wiped clean with a mild disinfectant solution (* see Care and Maintenance
on page 9).

e All cells are replaceable and can be obtained easily from Direct Healthcare Group.

e The QUATTRO range of mattresses are fully launderable, but ensure the CPR device is fully closed (i.e. the
dial of the CPR device is rotated clockwise until it ‘clicks’ into the closed position @), prior to laundering to
prevent water entering the air cells /tubing.

6.3 Power Unit

Always disconnect the power unit from the electricity supply before carrying out maintenance, repairs, servicing or
cleaning. To disconnect the power unit from the mains supply and thereby safely terminate operation of the device,
remove the mains power cord from the mains outlet wall socket. Check all electrical connections and power cord
for signs of excessive wear. The power unit can be wiped down with detergent or disinfectant solution or wipe*. Do
not use solvents. Unsuitable for sterilisation. Disposal of the power unit / mattress / cushion in accordance with the
local regulations including WEEE requirements.

* In line with the MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019), Direct Healthcare Group advises customers to
use pH neutral, high level disinfectant cleaning products to sanitise reusable medical devices to prevent damage
to materials and the degradation of plastic surfaces after prolonged use. The use of inappropriate cleaning and
detergent materials on medical equipment could damage surfaces and may compromise the ability to decontaminate
medical devices adequately or may interfere with device function. Direct Healthcare Group recommends the use of
TECcare® CONTROL antimicrobial wipes and fluid to clean and decontaminate all products it supplies to health and
social care facilities. TECcare CONTROL products provide class leading broad spectrum, high level disinfection with an
exceptional safety profile. Being pH neutral TECcare CONTROL can be universally used on all hard and soft surfaces
without any detrimental effect. TECcare CONTROL is CE marked for cleaning medical equipment.

6.4 Servicing

Once the initial guarantee period expires, Direct Healthcare Group recommend that all power units should be serviced
annually or as indicated by the ‘hours to service’ display. The unit contains no user serviceable parts and should only
be serviced by either Direct Healthcare Group or an authorised dealer. Direct Healthcare Group or the authorised
dealer will make available on request service manuals, component parts lists and other information necessary for a




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

competent electrical engineer to repair or service the system. For service, maintenance and any questions regarding
this, please contact Direct Healthcare Group or an authorised dealer.

It is the customer’s responsibility to ensure the following prior to collection:

e the system is cleaned of any obvious contaminants.

e contamination status is documented.

e assistance is given to Direct Healthcare Group personnel to bag the equipment if the mattress has been in a known
or suspected infectious environment.

6.5 Transport and Storage

Handle with care. Please report instances of damage or impact to Direct Healthcare Group Service Department.
—25 °C without relative humidity control; and

+70 °C at a relative humidity up to 93 %, non-condensing.

An atmospheric pressure range of 700 hPa to 1,060 hPa.

Suitable for all standard modes of transport when in the correct packaging.

6.6 Operational Conditions

A temperature range of +5 °C to +40 °C;

A relative humidity range of 15% to 93%, non-condensing; and
Operational Atmospheric Pressure: 700 hPa to 1,060 hPa
Suitable for pollution degree 2

Operational altitude < 2 000 m Fig. 10
IP Rating: IP21 power unit only

6.7 Transportation of Mattress System

Place the mattress hose across the top of the mattress and roll loosely
from foot end to head end, with the cover innermost, taking care not to
strain the mattress hose. Secure the rolled mattress using the mattress
straps (Fig. 10). It can then be transported with the power unit, mains
cable and this booklet. Do not stack rolled mattresses more than two high
to avoid strain on the umbilical.

7. Fault Finding

The power unit can be reset by pressing the MUTE button once. This also silences the sounder and clears the message
from the display screen. All systems have a fault log that records the last 5 faults via the DATA display mode. If
problems reoccur contact Direct Healthcare Group.

AC FAIL fault — indicates a mains power failure, a sounder will be heard if power is interrupted, e.g. power unit
switched off, power cut, disconnection of power cord. Press MUTE or re-connect to power supply.

ROTOR SYSTEM fault — indicates the automatic sequential cycle has stopped or there is a fault in the system.
Switch power off, press MUTE button, then switch power on again. If the fault re-occurs, contact Direct Healthcare
Group.

LOW PRESSURE fault - indicates pressure has fallen below the minimum allowable levels. Check that the hose
is connected to the power unit correctly. Check that the CPR device is fully closed, i.e. the dial of the CPR device
is rotated clockwise until it ‘clicks’ into the closed position . Check that the internal cells are connected and that
no cell is punctured. Press the MUTE button to clear the message and to silence the sounder. If the fault re-occurs,
contact Direct Healthcare Group.

EMI fault — indicates that the unit detects the pressure sensor amplifier is adversely affected by external RF fields.
This will clear when interference ceases.

10 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM



OTHER FAULTS

PUMP OR TRIAC fault - indicates a pump control failure or an open pump coil fault. Should this occur, contact
Direct Healthcare Group.

UNCALIBRATED - contact Direct Healthcare Group for recalibration.
If you have any queries relating to this system please contact Direct Healthcare Group or your local authorised dealer.

LOW PRESSURE

FAULT

ROTOR SYSTEM PUMP or TRIAC
FAULT FAULT

Check air supply hose is
correctly attached to power
unit (i.e. mattress hose
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so
green indicator fills window on
power unit connector).

Reset power unit by Reset power unit by Indicates mains power
ing MUTE butt Iﬂ ressing MUTE butt ;@‘\‘[ failure. Silence sounder
pressie oon preseing uton. by pressing MUTE button.

! | !

If fault persists, power unit If fault persists, power unit Reconnect to power supply to
requires inspection. requires inspection. continue using mattress.

!

Check that CPR device is
fully closed, i.e. dial of CPR
device is rotated clockwise
until clicked into closed ﬁ
position.

MATTRESS FLAT

UNCALIBRATED
(no sounder)

FAULT

Check air cells and tubing
are intact.

Reset power unit by
pressing MUTE button.

If fault persists, system
requires inspection.

Check that mains power is The system will continue to Caused by external RF
connected, indicated by operate but will require fields. Fault will clear when
illuminated LCD display, and recalibration as soon as interference ceases.
allow at least 20 minutes for possible.
mattress to inflate.

Reset power unit by I{[
pressing MUTE button.

8. Technical Specifications

8.1 Alternating Air Pressure Power Units c E

(Medical Device Classification: Class lla) 1639

Model Ref.: Type 19R

Construction: ABS Plastic

Dimensions: W346mm/13.6” x H258mm/10.1” x D156mm/6.1”

Weight: 4.0kg / 8.75 Ibs

Mains Cable: 5 metres / 16.5’
For the USA:- only a hospital grade attachment plug with a 15A NEMA 5-15P configuration
and 18AWG hospital grade flexible cord is to be used, as supplied by Direct Healthcare
Group.

Electricity Supply: 230V ~ 50Hz (CE marked) / 120V ~ 60Hz (cETLus listed) / 230V ~ 60Hz

Rated Input: 9.4 VA

Fuse Rating: T500mA 250V HRC (ceramic) 5 x 20 mm

IP Rating: P21

Noise Level: 33.5dBa

Cycle Time: 16 mins (continuous)




8.2 Alternating Air Pressure Mattresses (ACCESSORY to Type 19R) C E
(Medical Device Classification: Class lla)

Construction: BASE: Woven nylon 940 DTEX PU coated both sides 1639
CELLS: PU film
COVER ': PU coated stretch nylon 255g/m’
Options: QUATTRO ACUTE: 6 size variants (see below)
QUATTRO PLUS: 6 size variants (see below)
Type: Orthodifferential TISSUEgard™ pleated air cells operating in a 1-in-4 alternating air
pressure cycle
Variants: QUATTRO ACUTE: 27 Cell (3 width variants)
28 Cell (3 width variants)
QUATTRO PLUS: 30 Cell (3 width variants)
32 Cell (3 width variants)
Weight: QUATTRO ACUTE: 12.7kg (standard model)
QUATTRO PLUS: 9.9kg (standard model)
Fire Retardancy: BS 7177
BS 7175 Crib 5 test method BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Cushion (ACCESSORY to Type 19R) c E
(Medical Device Classification: Class lla)
Construction: BASE: Woven nylon 940 DTEX PU coated both sides 1639

INNER: PVC bellows within punched CMFR foam
COVER ': PU coated stretch nylon 255g/m?

Type: 8 rows of 6 bellow cell strips operating in a 1-in-4 alternating air pressure cycle
Dimensions 2: 430mm x 430mm x 70mm

Weight: 1.9kg

Fire Retardancy: BS 7177

BS 7175 Crib 5 test method BS 6807

" Covers are anti-bacterial/microbial treated (active ingredient: zinc pyrithione).
2 Approx.max. top surface, inflated */- 15mm

EXPECTED SERVICE LIFE: The expected service life of the medical device and its ACCESSORIES is five years.
SPECIFIED SHELF LIFE: The product has no specified shelf life.
Products are free from TSE species derived materials, medicinal substances, human blood derivatives and phthalates.

Products are manufactured to comply with National and International safety standards and are certified to 1IS013485,
Medical Devices Directive 93/42/EEC and Medical Device Regulation 2017/745.

This medical device is compliant with:
IEC 60601.1 3rd edition Medical electrical equipment safety and essential performance
IEC 60601.1.11 Home healthcare environment

8.4 Manufacturer’s Guarantee
All power units, mattresses and cushions are covered by a 24 month manufacturer’s guarantee.



8.5 EMI/EMC Statement and Manufacturer’s Declaration
This equipment has been tested and found to comply with the limits of EN 60601-1-2.

These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in both a medical and

residential environment. This equipment generates, uses and can radiate radio frequency energy and, if not used in

accordance with manufacturer’s instructions, may cause harmful interference to radio communications. However,

there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful

interference to radio or television reception or other equipment, which can be determined by turning the equipment off

and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one of the following measures:

e Reorient or relocate the receiving antenna.

e Increase the separation between the equipment.

e Connect the equipment to an outlet on a circuit different from that to which the receiver or equipment was
connected.

The equipment having been tested to operate within the limits of electromagnetic compatibility. (Immunity to
interference from nearby sources radiating radio frequency energy). Sources exceeding these limits may give rise
to operation faults. Where possible the system will sense the interference and if it is of short duration transparently
take countermeasures whilst operating near normally, or failing this will issue a warning and take measures for the
continued safely of the user. Further increased levels of energy may cause the system to stop operating, continuously
generate random faults or continuous resets.

Try to ascertain the source of the interference by turning nearby or suspect equipment off, and see if the interference

effects stop. In any such event the user is encouraged to try to correct the interference by one of the following

measures:

e Have the interfering equipment repaired or replaced.

e Reorient or relocate the interfering equipment.

e Increase the separation between the equipment and the possible source of the interference.

e Connect the equipment to an outlet on a circuit different from that to which the interfering equipment was
connected.

Information regarding Electro Magnetic Compatibility (EMC) according to IEC60601-1-2

With the increased number of electronic devices such as PCs and mobile telephones, medical devices in use may be
susceptible to electromagnetic interference from other devices. The EMC (Electro Magnetic Compatibility) standard
IEC60601-1-2 defines the levels of immunity to these electromagnetic interferences. On the other hand, medical
devices must not interfere with other devices. IEC60601-1-2 also defines the maximum levels of emissions for these
medical devices. The QUATTRO conforms to this IEC60601-1-2 standard for immunity and emission. Nevertheless,
special precautions need to be observed:

e The QUATTRO needs to be installed and put into service according to the EMC information below.
e The QUATTRO is intended for use in the electromagnetic environment specified in the tables below. The user of
the QUATTRO should assure that it is used in such environment.

¢ In general, although the QUATTRO complies too the EMC standards, it can be affected by portable and mobile
RF communications equipment (such as mobile telephones).

e The QUATTRO should not be used adjacent to or stacked with other equipment. In case adjacent or stacked use
is necessary, the QUATTRO should be observed to verify normal operation.




Declaration - Electromagnetic Emissions

Guidance and Manufacturer’s Declaration:

Electromagnetic Emissions (IEC 60601-1-2)

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions Class B
CISPR 11 The QUATTRO systems are suitable for use in all
) . tablishments, including domestic establishments

Harmonics emissions &s L :
61000-3-2 Class A and those directly connected to the public

il low-voltage power supply network that supplies
Voltage fluctuations / flicker emissions , buildings used for domestic purposes.
61000-3-3 Comlies

Declaration — Electromagnetic Immunity

Guidance and Manufacturer’s Declaration: Electromagnetic Immunity (IEC 60601-1-2)

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Level Electromagnetic
y Level P Environment - Guidance

Electrostatic discharge (ESD) + 8KV contact + 8KV contact The relative humidity should be

IEC 61000-4-2 + 15KV air + 15KV air at least 5%.

Electrical fast transient/burst + 2 kV For mains + 2 KV For mains supply | Mains supply quality for the

IEC 61000-4-4 supply lines lines mains adapter should be that
100kHz repetition 100 kHz repetition of a typical commercial and/or
frequency frequency hospital environment.

Surge + 2KV Line(s) to + 2KV Line(s) to ground | Mains supply quality for the

IEC61000-4-5 ground + 1kV line(s) to line mains adapter should be that

+ 1KV line(s) to line

of a typical commercial and/or
hospital environment.

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on mains
supply IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cycle
At 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,

0% Ur; 0,5 cycle Mains power quality should be
At 0°,45°,90°, 135°, that of a typical commercial
180°, 225°, 270° and and/or hospital environment.

270° and 315° 315° If the user of the QUATTRO
requires continued operation

0% Up; 1 0% Ug; 1 cycle during power mains

cycle 70 % Uy; 25/30 cycles interruption, it is recommended

70 % Uy; 25/30 Single phase: at 0° that the QUATTRO be powered

cycles from an uninterruptible power

Single phase: at 0° supply or battery.

Voltage interruptions

0 % Uy; 250/300
cycle

0 % Ur; 250/300 cycle

Mains frequency (50/60Hz)
magnetic field IEC61000-4-8

30A/m

30A/m Mains frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical commercial
and/or hospital environment.

Note: Uy is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.




Declaration — Electromagnetic Immunity

Guidance and Manufacturer’s Declaration: Electromagnetic Immunity (IEC 60601-1-2)

. IEC 60601 Test . Electromagnetic

Immunity Test Level Compliance Level Environme?\t - Guidance
3Vrms 3Vrms Field strengths from fixed RF
150 kHz ~ 80 MHz transmitters as determined by

an electromagnetic site

Conducted RF 6Vrms 6Vrms survey,® should be less than

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz the compliance level in each
in ISM and amateur frequency range.”
radio bands between Interference may occur in the
0,15 MHz and 80 vicinity of equipment marked
MHz with the following symbol:

Radiated RF 10 V/m 10V/m ((( . )))

IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz ‘

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/ cordless) telephones and land mo-
bile radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess
the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the QUATTRO is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the QUATTRO should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the QUATTRO.

® Qver the frequency range 150 kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Every care has been taken to ensure that the information contained in this manual was correct at the time of going
to press. However, Direct Healthcare Group reserves the right to modify the specification of any product without prior
notice in line with a policy of continual product development. Information is available in alternative formats on request.

Our standard terms and conditions apply.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Explication des Symboles et des Déclarations sur les Etiquettes

AVERTISSEMENT

ATTENTION

[EC|REP|

18

Avertissement

Se référer au manuel d’instructions/a la
brochure

e
[sN] 1234567890
(01)0 /5060178 XXXXX X

@ (1) AAMMY
(21) 1234567890

AAAAMMJIJ
12345

Exemple d’étiquette UDI (située a
I'arriere de I'unité d’alimentation
et dans la couture de la

couverture/sommier du matelas)

Directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux
Réglement sur les dispositifs médicaux 2017/745

Homologué ETL pour I’Amérique du Nord

Equipement de classe Il (double isolation)

Ne pas jeter avec les ordures ménageres

Fabricant
Date de fabrication

Convient pour le raccordement aux parties
appliquées de type BF

IP: Indice de protection

2 : Protection contre les doigts ou autres objets
ne dépassant pas 80 mm de longueur et 12 mm
de diametre

1: Protection contre les gouttes d’eau tombant
verticalement

Dispositif médical
Numéro de catalogue
Numéro de série

Mise hors tension

Mise sous tension

Mode d’emploi

Il s’agit d’une déclaration avertissant
I'utilisateur de la possibilité de blessures graves
ou d'autres effets indésirables liés a I'utilisation
ou a la mauvaise utilisation du dispositif

Il s’agit d’une déclaration avertissant
I'utilisateur de la possibilité d’un probléme avec
le systeme associé a son utilisation ou a sa
mauvaise utilisation

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

S a=-JoledC]:

[Phddols|

»—-@X

-
-
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o
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P
] ]
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DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM

Pied du lit

= Poids min. - max. du patient

Charge de travail sécuritaire

Lavage en machine a 73 °C max.

Séchage par culbutage & basse
température

Ne pas nettoyer & sec

Ne pas repasser

Ne pas javelliser

Ne pas utiliser de phénol

Ne pas utiliser d’instruments
pointus

Ne pas fumer

Fragile, manipuler avec précaution

Tenir au sec

Protéger de la chaleur et des
sources radioactives

Limites de température

Limites d’humidité

Limites de pression atmosphérique



2. Introduction

Merci d’avoir choisi d’utiliser une surface d’appui active QUATTRO, qui a été congue pour réduire le risque de
Iésion tissulaire liée a la pression grace a un cycle de pression d’air alterné de traitement actif.

3. Informations Importantes

3.1 Utilisation Prévue

Les surfaces d’appui actives QUATTRO ont été congues pour réduire le risque de Iésion tissulaire liée a la pression
chez les patient(e)s identifié(e)s comme présentant un risque élevé d’ulcére dii a la pression et/ou pour contribuer a
prendre en charge les patients présentant une Iésion tissulaire liée a la pression existante.

3.2 Environnements Prévus

Le systéme est destiné a étre utilisé dans les environnements suivants :
- Hopitaux

- Etablissements de santé professionnels

- Soins a domicile

et dans les situations suivantes :

- Remplacement de matelas de lit (remplace un matelas existant)

3.3 Contre-Indications d’Utilisation
Les surfaces d’appui actives ne doivent pas étre utilisées chez les patient(e)s présentant des fractures instables, un
cedeme important, des brilures ou une intolérance aux mouvements.

3.4 Avertissements, Mises en Garde et Informations Générales A

e Aucune compétence particuliere n’est requise pour faire fonctionner le systéme.

e |l incombe au professionnel de santé de porter le meilleur jugement médical possible lors de I'utilisation de ce
systéme.

e Sélectionner le réglage approprié pour la thérapie requise. Veiller a ne pas modifier accidentellement les pressions
une fois qu’elles sont fixées, car I'efficacité de la thérapie peut étre réduite. Cette modification pourrait également
étre causée par des animaux domestiques, des parasites ou des enfants.

e S’assurer que I'alimentation électrique est du type indiqué sur I'unité d’alimentation.

o \grifier que le cordon d’alimentation n’est pas endommagé et qu'il est disposé de maniére a ne pas provoquer
d’obstruction ou de blessure, par exemple par strangulation.

e \eiller a ce que le cordon d’alimentation ou I'unité d’alimentation ne puisse pas étre coincé(e) ou écrasé(e), par
exemple en soulevant ou en abaissant le lit ou les barrieres du lit ou tout autre objet mobile.

e Lunité d’alimentation ne doit étre utilisée qu’avec un cordon et une prise appropriés et approuvés, tels que fournis

par Direct Healthcare Group.

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables.

Risque de décharge électrique ; ne pas retirer I'arriére de I'unité d’alimentation.

Confier I'entretien a du personnel de service qualifié.

Lors de I'entretien, utiliser uniqguement des pieces identiques.

Convient pour une utilisation continue.

Pour débrancher I'unité d’alimentation, retirer le cordon d’alimentation de la prise de courant murale.

Ne pas placer I'unité d’alimentation de maniere qu'il soit difficile de débrancher le cordon d’alimentation secteur

du dispositif ou de la prise secteur.

Ne pas placer I'unité d’alimentation de maniére qu'il soit difficile de débrancher le matelas de I'unité d’alimentation.

Ne pas placer le dispositif sur une source de chaleur ou a proximité de celle-ci.

Ne pas utiliser avec des bouillottes ou des couvertures électriques.

Les matériaux utilisés dans la fabrication de tous les composants du systeme sont conformes aux réglementations

requises en matiere de sécurité contre I'incendie.

e Direct Healthcare Group déconseille de fumer pendant I'utilisation de ce systeme, afin d’éviter Iinflammation
secondaire accidentelle d’éléments associés susceptibles d’étre inflammables, tels que le linge de lit.

e S’assurer que des objets pointus ne pénétrent pas dans le matériau du matelas.

e AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

e Ne pas stocker dans des conditions humides.
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4.

4.1 Installation du Matelas

. Retirez tout matelas existant du cadre du

Ne pas utiliser dans un environnement enrichi en oxygene.

Ne pas utiliser dans un environnement extérieur.

Aucune partie du dispositif médical ne doit faire I'objet d’un entretien lors de son utilisation par le patient.

L’équipement médical nécessite 5 heures de chauffage a partir de la température minimale de stockage avant d’étre prét
pour son utilisation prévue.

L’équipement médical nécessite 1 heure de refroidissement a partir de la température maximale de stockage avant d’étre
prét pour son utilisation prévue.

Destiné a étre utilisé dans les hopitaux, les établissements de santé professionnels et les environnements de
soins a domicile.

Lunité d’alimentation est congue pour étre accrochée au pied du lit.

Les appareils sans fil tels que les téléphones portables doivent étre éloignés d’au moins 0,3 metre de I'appareil.

Ne pas connecter I'unité d’alimentation ou le matelas a tout autre appareil ou équipement médical.

Risque d’incendie si un mauvais fusible est utilisé.

Le matelas et I'unité d’alimentation doivent étre nettoyés entre les utilisations par le patient, veuillez vous reporter a la
section Entretien et maintenance pour tous les avertissements et mises en garde.

Non adapté a la stérilisation.

Le matelas doit étre correctement installé selon les instructions.

Vérifiez périodiquement que le patient est bien soutenu et confortable, en réglant le paramétre « Controle du
confort » si vous le souhaitez.

Tous les tuyaux doivent étre exempts de coudes et de torsions, étre correctement raccordés et positionnés de maniére a
ne pas causer d’obstruction ou de blessure.

Pour que le matelas a pression d’air alternée fonctionne efficacement, évitez de placer des objets sur la surface qui
pourraient entraver le mouvement de I'air entre les cellules. Pour la méme raison, dissuadez les gens de s’asseoir sur le
bord ou sur I'extrémité du matelas lorsqu’il est utilisé.

N'utilisez pas de nettoyants abrasifs, de désinfectants au phénol, de solvants ou de nettoyants a base d’alcool, par exemple
Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, car ceux-ci peuvent détruire les matériaux de la couverture (* voir
Entretien et maintenance a la page 25).

Le systeme est utilisé dans le cadre d’un programme de prévention ou de gestion des escarres, et non pas uniquement
a cette fin.

Il convient de noter que l'utilisation d’un coussin augmentera la hauteur d’assise du patient d’environ 5 cm. Par
conséquent, des précautions doivent étre prises pour assurer le confort et la sécurité du/de la patient(e) en adaptant la
hauteur des repose-pieds et des accoudoirs.

Les avertissements, mises en garde et considérations relatives a la sécurité ci-dessus doivent étre respectés de maniere
réguliére et systématique, et pas seulement lors de I'installation.

Consignes d’Installation

. Matel . lioué
Fig. 1 atelas (partie appliquée)

NB. La langue d’affichage par défaut de
I'unité d’alimentation est I'anglais, mais
elle peut étre modifiée dans la langue de
votre choix (voir « Réglage/changement
de la langue d’affichage de Iunité
d’alimentation » a la page 23). Dispositif
RCP

Tuyau d'alimentation
en air du matelas

lit (le matelas QUATTRO est congu pour
remplacer completement le matelas du lit).
Placez le matelas sur le cadre du lit. Veillez a ce que le tuyau du matelas sorte du coté du pied sur la droite et a
ce que la housse colorée soit orientée vers le haut (Fig. 1).

Fixez le matelas au cadre de lit a I'aide de sangles réglables. Passez les sangles autour de la plate-forme du
matelas sur le cadre de lit et fixez-les a I'aide des boucles (Fig. 2), ce qui permet de déplacer les composants sur
les cadres de lit électriques. Cette précaution est importante car elle empéche le matelas de se détacher du cadre
du lit et de blesser le/la patient(e). Un kit d’extension de sangle est disponible pour permettre une utilisation avec
des canapés-lits (numéro de piece 11062).

d’alimentation



10.
11.

12.

MANUEL D’UTILISATION

Suspendez le bloc d’alimentation au pied du lit aprés avoir préalablement
réglé les supports de suspension comme suit :

a) Faites pivoter chague support de suspension pour I'éloigner de la pompe.
b) Positionnez les supports de maniére a accrocher la pompe sur le lit.

¢) Repliez les supports vers la pompe lorsqu’elle n’est pas utilisée.

Le bloc d’alimentation peut également étre placé sur le sol.

Fixez le tuyau d’alimentation en air au bloc d’alimentation en alignant la
ligne noire sur le connecteur du tuyau d’alimentation en air avec la ligne
noire sur le connecteur du bloc d’alimentation et en poussant pour les
réunir. Faites pivoter le connecteur du tuyau du matelas dans le sens des
aiguilles d’une montre jusqu’a ce que Iindicateur vert remplisse le trou
indicateur sur le connecteur du bloc d’alimentation (Fig. 3).

Branchez la plus petite extrémité du cordon d’alimentation sur le c6té
gauche de I'unité d’alimentation, et I'autre extrémité dans la prise 1
murale. Veillez a ce que le cordon d’alimentation et les tuyaux ne 4—

puissent pas se coincer dans le cadre du lit.

Mettez I’appareil sous tension sur la prise de courant et sur le c6té de
I'unité d’alimentation adjacente a I'entrée du cordon d’alimentation.
Le systeme affichera DEMARRAGE, puis INITIALISATION pendant que le
matelas se gonfle (cela prendra entre 15 et 20 minutes).

Remarque : Pendant la phase d’'INITIALISATION, il est important que le
connecteur du matelas ne soit pas débranché de 'unité d’alimentation. Fig. 3
Dans ce cas, I'unité d’alimentation doit étre éteinte, le bouton SILENCE
appuyé lorsque I'alarme se fait entendre, le connecteur du matelas ]
réenclenché et I'unité d’alimentation redémarrée. Si le message NON CALIBRE s’affiche lors de la mise en marche,
le systeme continuera a fonctionner mais devra étre recalibré dés que possible

Lorsqu’un drap de dessous est ajouté sur le matelas, assurez-vous qu’il reste lache pour permettre a la surface
du matelas de s’adapter le plus possible au corps du/de la patient(e).

Laissez le matelas se gonfler avant de placer le patient sur le matelas.

Une fois gonflé, le systeme passe automatiquement par défaut en mode DYNAMIQUE. Le traitement BASSE
PRESSION CONTINUE peut étre sélectionné via la touche THERAPY MODE (voir MODE TRAITEMENT a la page 22).
Le réglage du confort peut étre ajusté & I'aide des boutons fléchés haut et bas (voir CONTROLE DU CONFORT & la
page 22).

NB. L'unité d’alimentation se verrouille automatiquement 2 minutes aprés la derniére utilisation des boutons
lors du fonctionnement pour empécher I'utilisation par inadvertance des fonctions des boutons (sauf SILENCE),
comme indiqué par ‘ @ ’ sur I'écran d’affichage. Appuyez sur le bouton SILENCE/DEVERROUILLAGE et maintenez-
le enfoncé jusqu’a ce que I'unité d’alimentation émette un signal sonore si d’autres opérations sur le bouton sont
nécessaires (c’est-a-dire changement du mode de thérapie ou du réglage du confort).

Placez le manuel d’utilisation dans un endroit siir pour une utilisation ultérieure.

4.2 Installation du Coussin

Le bloc d’alimentation QUATTRO PLUS peut étre utilisé pour faire
fonctionner la B.A.S.E. Coussin a pression d’air alterné séquentiel utilisant
un adaptateur en option, comme suit :

1.

Placez le coussin sur une chaise, en vous assurant qu'il est positionné
dans le bon sens avec I'étiquette BACK (le cas échéant) orienté face
au dossier de la chaise. Le cas échéant, fixez le coussin a la chaise a
I'aide de sangles réglables.

Raccordez I'adaptateur de coussin au bloc d’alimentation, en faisant
tourner I'adaptateur dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a
ce que l'indicateur vert remplisse le trou indicateur sur le connecteur
du bloc d’alimentation.

Raccordez le tuyau d’alimentation en air du coussin sur I'adaptateur, en faisant correspondre les repéres d’alignement
(Fig. 4). Veillez a ce qu'il soit correctement enclenché afin d’éviter une éventuelle fuite.
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4. Connectez le cable d’alimentation, branchez-le sur la prise secteur et mettez le systeme sous tension sur le coté
du bloc d’alimentation adjacent a I’entrée du cable d’alimentation.

5. Une fois qu'il est gonflé (au bout d’environ 5 minutes), augmentez le réglage de la commande de confort sur
ASSISE a I'aide du bouton fléché HAUT.

REMARQUE Si vous utilisez le bloc d’alimentation d’un systeme de matelas en fonctionnement, appuyez d’abord sur
la touche GONFLAGE MAX pour gonfler complétement le matelas, puis tournez le connecteur du tuyau d’alimentation
en air dans le sens inverse des aiguilles d’une montre et détachez-le du bloc d’alimentation pour sceller I'air a
I'intérieur du matelas afin qu’il reste complétement gonflé. Pour reconnecter le matelas au bloc d’alimentation
apres avoir utilisé le coussin, éteignez le bloc d’alimentation et débranchez I'adaptateur du coussin. Reconnectez
le tuyau d’alimentation en air du matelas au bloc d’alimentation et mettez le bloc d’alimentation sous tension (le
fonctionnement sera automatiquement par défaut en mode ACTIF).

REMARQUE Il convient de noter que I'utilisation d’un coussin a pression d’air alternée augmentera la hauteur d’assise
du patient d’environ 5 cm. Par conséquent, des précautions doivent étre prises pour assurer le confort et la sécurité du/
de la patient(e) en adaptant la hauteur des repose-pieds et des accoudoirs.

5. Directives Concernant le Fonctionnement

5.1 Controles de Fonctionnement

NB. Avant que les boutons de commande ne fonctionnent (sauf le bouton SILENCE), I'unité d’alimentation doit
étre déverrouillée**. Appuyez et maintenez le bouton SILENCE/DEVERROUILLAGE enfoncé jusqu’a ce que I'unité
d’alimentation émette un signal sonore et que le symbole de verrouillage disparaisse de I'écran.

Les boutons de commande sur le devant de I'unité d’alimentation (Fig. 5) assurent les fonctions suivantes.

Fig.5

MODE CONTROLE DONNEES _ SILENCE/ GONFLAGE
TRAITEMENT DU CONFORT DEVERROUILLAGE MAX

MODE TRAITEMENT
‘ Appuyez sur la touche MODE TRAITEMENT pour basculer entre les modes de traitement ACTIF (un cycle de
pression d’air alterné sur 4) et BASSE PRESSION CONTINUE. Le mode de traitement sélectionné s’affiche sur
I’écran. Le mode par défaut est le traitement ACTIF. Pour passer en mode BASSE PRESSION CONTINUE (une fois le
systeme déverrouillé**), appuyez sur la touche MODE TRAITEMENT pendant 2 secondes jusqu’a ce qu’un signal sonore
se fasse entendre. Le systéme affichera alors « VEUILLEZ PATIENTER » et son initialisation nécessite environ 2 minutes.

CONTROLE DU CONFORT
@ La pression de I'air est régulée au sein de chacune des cellules tout au long du cycle, de sorte que I'appui,
la posture et la thérapie sont constamment maintenus a des niveaux optimaux, en fonction du poids, du
mouvement et de la position du patient. L'égalisation de la pression des cellules a lieu automatiquement a
@ chaque étape du cycle d’alternance de pression d’air ; dans ce cas encore pour garantir une pression et une
thérapie précises. Par défaut, le réglage automatique du confort est MOYEN. Cependant, si le patient préfere
un matelas plus ferme ou plus mou, augmentez ou diminuez le réglage du contréle du confort en conséquence (une
fois déverrouillé**) en utilisant les boutons fléchés HAUT et BAS (MOU/MOYEN/FERME). Le réglage de confort s’affiche
sur I'écran. Vérifiez périodiguement pour vous assurez de I'appui et du confort du patient.
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En appuyant sur le bouton « DONNEES » & tout moment, I’écran passe en mode DONNEES. Utilisez les
boutons fléchés haut et bas pour faire défiler les données sur les produits et les informations destinées aux
utilisateurs. En appuyant a nouveau sur le bouton DONNEES, I'affichage revient au mode précédent.

@ DONNEES  (Utilisé uniquement pour accéder & I'information, n'affecte pas le mode de fonctionnement)

** SILENCE/DEVERROUILLAGE
Appuyez sur ce bouton pour couper le son de I'alarme et effacer le message de I'écran d’affichage. Lunité

d’alimentation se verrouille automatiquement 2 minutes aprés la derniére utilisation des boutons lors du
fonctionnement pour empécher I'utilisation par inadvertance des fonctions des boutons (sauf SILENCE), comme
indiqué par ‘@ sur 'écran d’affichage. Appuyez sur le bouton SILENCE/DEVERROUILLAGE et maintenez-le enfoncé
jusqu’a ce que I'unité d’alimentation émette un signal sonore si d’autres opérations sur le bouton sont nécessaires
(c’est-a-dire réglage de confort). L'unité d’alimentation se verrouille @ nouveau 2 minutes apres la derniére utilisation
des boutons.

NB. Aprés une panne de courant ou la mise hors tension, I'appui sur le bouton SILENCE annule les réglages précédents
du systeme. Lorsque I'alimentation est rétablie, le mode DYNAMIQUE par défaut, c’est-a-dire le mode de confort
MOVYEN, est activé. (Notez que les réglages précédents sont automatiquement annulés si la durée entre la mise hors
tension et la mise sous tension est supérieure a 12 secondes. Si I'alimentation est rétablie avant que la période
de 12 secondes ne se soit écoulée et que le bouton SILENCE n’a pas été enfoncé, le systéme revient au mode de
fonctionnement précédent.)

GONFLAGE MAX
Nécessaire pour certaines procédures de soins, le mode GONFLAGE MAX gonfle le matelas a la pression
statique maximale pendant une durée de 15 minutes. Apres avoir appuyé sur la touche MAX INFLATE (une
fois le systéme déverrouillé**) pour gonfler le matelas, le systéme affiche « MODE TRAITEMENT » suivi de « PRET »
et émet un signal sonore de 5 secondes lorsque la pression maximale est atteinte et « GONFLAGE MAX~ s’affiche sur
I’écran. Au bout de 15 minutes, le systéme repasse automatiquement en mode de fonctionnement ACTIF.

5.2 Réglage/Changement de la Langue d’Affichage de I’'Unité d’Alimentation

La langue d’affichage par défaut de I'unité d’alimentation est I'anglais, mais elle peut Fio6
facilement étre modifiée dans la langue de votre choix, comme suit : g et

a) raccordez le cordon d’alimentation a I'unité d’alimentation et a la prise de -
courant. Allumez I'unité d’alimentation tout en appuyant sur le bouton indiquant
une fleche vers le bas. Une fois que I'unité d’alimentation a démarré, relachez le
bouton fléché vers le bas. Cela vous permet d’entrer dans le mode test. Lunité Fig. 6b

d’alimentation affichera « CAL MODE TEST » (Fig. 6a).
b) Appuyez maintenant une fois sur le bouton fléché vers le haut et I'unité -
d’alimentation affichera “TEST MODE Set language” (Définir la langue) (Fig. 6b).

c) Appuyez sur le bouton DONNEES et maintenez-le enfoncé pour faire défiler la liste

des langues disponibles. Relachez le bouton DONNEES lorsque la langue souhaitée Fig. 6c

s'affiche. L'unité sera maintenant dans la langue que vous avez choisie (Fig. 5¢). |4
Eteignez I'unité d’alimentation pour quitter le mode test. Lors de la prochaine mise -

en marche, I'unité d’alimentation affichera la langue que vous avez sélectionnée.

La langue peut étre modifiée autant de fois que nécessaire.
NB. La langue de I'unité d’alimentation ne peut pas étre modifiée lorsque I'unité d’alimentation est en marche.
Les langues disponibles sont les suivantes : francais, allemand, espagnol, italien,

néerlandais, finnois, norvégien, danois, suédois (d’autres langues peuvent Fia.7 —

également étre disponibles). h
Eg ¢

5.3 Fonction de RCR (Fig. 7) = ‘

Le dispositif de RCR est situé a I'extrémité de la téte du coté droit du matelas "W
(vu du coté des pieds), comme indiqué par les fleches sur I'étiquette du
matelas. Pour obtenir un dégonflage rapide, tournez le cadran du dispositif
de RCR dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour I’enclencher en
position ouverte gf. Si vous regonflez le matelas, assurez-vous que le cadran

‘CLICK’
du dispositif de RCR est tourné dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ' CPR/% gi

ce qu’il s’enclenche en position fermée .
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5.4 Fonction Transport du/de la Patient(e) (Fig. 8)

Appuyez sur la touche GONFLAGE MAX pour gonfler completement le
matelas. Lorsque la pression maximale est atteinte, détachez le tuyau
d’alimentation en air du matelas du bloc d’alimentation en tournant le
connecteur du tuyau du matelas dans le sens inverse des aiguilles d’une
montre jusqu’a ce que les lignes noires s’alignent, puis retirez le connecteur

du tuyau du matelas. Le matelas restera gonflé et continuera donc a soutenir %
e
Fig.8 =)

le/la patient(e).

5.5 NFC (RFID) (Fig. 9)

Le bloc d’alimentation renferme une étiquette NFC passive qui contient des
informations supplémentaires et peut étre interrogée a tout moment par un
dispositif compatible NFC (tel qu’un smartphone ou une tablette). Positionnez
le dispositif sur le symbole NFC sur le dessus du produit et les informations
suivantes s’afficheront sur le dispositif :

e Modele

e Numéro de piéce (REF)

e Numéro de série (SN)

e Coordonnées du fabricant (TEL)

Veuillez noter que vous devrez peut-étre télécharger une application de
lecture NFC pour afficher les informations.

5.6 Informations Supplémentaires sur le Fonctionnement

e |aissez le matelas se gonfler avant de placer le patient sur le matelas.

o Les matelas peuvent étre utilisés sur les cadres de lit profilés, les sommiers a lattes, les cadres a encastrer
et les divans.

o Les repose-dos ou les oreillers de soutien doivent étre placés sous le matelas pour permettre un contact
ininterrompu du corps avec la surface du matelas.

* Placez le drap de dessous sans trop le serrer sur le matelas pour faire en sorte que la surface du matelas
soit plus en contact avec le corps du patient. Evitez d’utiliser des draps-housses. Lutilisation de draps pour
incontinence/d’une literie excessive sous le patient peut réduire I'effet de réduction/de soulagement de la
pression du matelas.

o Pour éliminer I'air du matelas lors du démontage du systéme, utilisez le dispositif RCR comme décrit ci-dessus.

e Des précautions doivent étre prises lors de la montée et de la descente des barrieres latérales de sécurité
du lit afin d’éviter toute interférence possible avec le tuyau d’alimentation en air du matelas, le cas échéant.

e Un espace de 2,5 cm de chaque coté du matelas ne doit pas étre dépassé lorsque les barrieres latérales
sont déployées.

Poids Min. - Max. du Patient / Directives Concernant la Charge Maximale
QUATTRO Acute:- 0-250 kg
S Jain} QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A BASE SEQUENTIAL coussin:- 0-127 kg

6. Entretien et Maintenance &

6.1 Matelas (Composants Extérieurs)

e Maintenez toujours la couverture du matelas aussi propre que possible. Le matériau est imperméable a I'eau et
perméable a la vapeur.

e Inspectez la couverture supérieure et tous les composants extérieurs du matelas pour détecter les signes de
dommages ou d’usure susceptibles d’entrainer la contamination de I'intérieur, par exemple des déchirures, des
trous, des dommages aux coutures ou aux fermetures éclair, des taches sur le dessous, etc. Ces contréles doivent
étre effectués a chaque processus de décontamination, ¢’est-a-dire entre deux patients ou entre I'occupation du
patient (ou chaque semaine pour les patients a long terme).
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o |l faut faire attention a ne pas percer la couverture avec des objets tels que des aiguilles, des scalpels, des lames
de rechange, des ongles en acrylique, etc.

e La couverture peut étre retirée et nettoyée conformément au Manuel de nettoyage révisé des services de santé
de juin 2009, sous réserve de I'action suivante : aprés I'utilisation d’une solution détergente ou désinfectante, la
couverture doit étre rincée a I'eau claire a I'aide d’un chiffon propre et laissée a sécher.

e Une exposition fréquente ou prolongée a de fortes concentrations de solutions désinfectantes agressives réduira
la durée de vie de la couverture.

e Lorsque des désinfectants a forte concentration, par exemple un agent libérant du chlore a une concentration > 10
000 ppm (Haztab ou eau de Javel) ou un agent nettoyant/libérateur de chlore combiné (Chlorclean, Actichlor) et des
solutions détergentes sont utilisés pour éliminer le sang ou d’autres fluides corporels, les couvertures doivent étre
soigneusement rincées a I’eau claire pour éliminer tout résidu. Cela permettra de prévenir les éventuels problemes
de compatibilité a long terme liés aux résidus de désinfectant (* voir Entretien et maintenance a la page 25).

e La désinfection peut également étre réalisée en lavant la couverture a des températures ne dépassant pas 65 °C
pendant 10 minutes ou 73 °C pendant 3 minutes, ce qui peut inclure un ringage au chlore.

o Nutilisez pas de nettoyants abrasifs, de désinfectants au phénol, de solvants ou de nettoyants a base d’alcool, par
exemple Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, car ceux-ci peuvent détruire les matériaux de la
couverture (* voir Entretien et maintenance a la page 25).

e Ne pas repasser.

e \lillez a ce que la housse soit complétement séche avant de refaire le lit ou de la ranger.

6.2 Matelas (Composants Intérieurs)

o \Vérifiez que les cellules d’air et I'intérieur du matelas/coussin ne présentent pas de signes de dommages ou
de contamination, par exemple des taches ou des traces de pénétration de liquide. Ces contrbles doivent
étre effectués a chaque processus de décontamination, c’est-a-dire entre deux patients ou a I'occupation du
patient (ou chaque semaine pour les patients a long terme).

e || faut faire attention a ne pas percer les cellules d’air avec des objets tels que des aiguilles, des scalpels,
des lames de rechange, des ongles en acrylique, etc.

e Les cellules individuelles peuvent également étre nettoyées avec une solution désinfectante douce (* voir
Entretien et Maintenance a la page 25).

e Toutes les cellules sont remplagables et peuvent étre obtenues auprés Direct Healthcare Group.

e |La gamme de matelas QUATTRO est entierement lavable, mais veillez a ce que le dispositif de RCR soit
complétement fermé (c’est-a-dire que le cadran du dispositif de RCR est tourné dans le sens des aiguilles
d’une montre jusqu’a ce qu'il s’enclenche en position fermée g ), avant le lavage afin d’empécher I'eau de
pénétrer dans les cellules/tubes d’alimentation en air.

6.3 Unité d’Alimentation

Débranchez toujours I'unité d’alimentation du secteur avant d’effectuer des travaux d’entretien, de réparation, de
maintenance ou de nettoyage. Pour débrancher I'unité d’alimentation du secteur et ainsi mettre fin en toute sécurité
au fonctionnement de I'appareil, retirez le cordon d’alimentation de la prise murale. Vérifiez toutes les connexions
électriques et le cordon d’alimentation pour détecter tout signe d’usure excessive. L'unité d’alimentation peut étre
nettoyée avec une solution détergente ou désinfectante ou avec un chiffon*. N'utilisez pas de solvants. Non adapté
a la stérilisation. Eliminez I'unité d’alimentation/le matelas/coussin conformément aux réglementations locales, y
compris les exigences DEEE.

* Conformément a I'alerte relative aux dispositifs médicaux de la MHRA (MDA/2013/019), Direct Healthcare Group
conseille a ses clients d’utiliser des produits de nettoyage désinfectants de qualité supérieure et a pH neutre pour
désinfecter les dispositifs médicaux réutilisables afin d’éviter d’endommager les matériaux et une dégradation
des surfaces en plastique aprés une utilisation prolongée. Lutilisation de produits de nettoyage et de détergent
inappropriés sur des équipements médicaux peut endommager les surfaces et compromettre la capacité de
décontaminer correctement les dispositifs médicaux ou peut interférer avec leur fonctionnement. Direct Healthcare
Group recommande l'utilisation de lingettes et de liquides antimicrobiens TECcare® CONTROL pour nettoyer et
décontaminer tous les produits qu’il fournit aux établissements de santé et de soins sociaux. Les produits TECcare
CONTROL offrent une désinfection a large spectre de pointe et de qualité supérieure, avec un profil de sécurité
exceptionnel. Comme elle possede un pH neutre, la gamme TECcare CONTROL peut étre utilisée a toutes fins sur
toutes les surfaces dures et molles sans aucun effet néfaste. La gamme TECcare CONTROL est certifiée CE pour le
nettoyage des équipements médicaux.
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6.4 Entretien

Une fois la période de garantie initiale expirée, Direct Healthcare Group recommande que toutes les unités

d’alimentation soient entretenues annuellement ou comme indiqué par I'affichage des « heures de service ». L'unité

ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur et ne doit étre réparée que par Direct Healthcare Group ou un

revendeur agréé. Direct Healthcare Group ou le revendeur agréé mettra, sur demande, les manuels d’entretien, les

listes de pieces détachées et les autres informations nécessaires a la disposition d’un ingénieur électricien compétent

pour réparer ou entretenir le systeme. Pour I'entretien, la maintenance et toute question a ce sujet, veuillez contacter

Direct Healthcare Group ou un revendeur agréé.

Il appartient au client de s’assurer des points suivants avant la récupération :

o |e systéme est exempt de tout contaminant manifeste ;

e |'état de contamination est documenté ;

e une assistance est fournie au personnel de Direct Healthcare Group pour emballer I'équipement si le matelas s’est
trouvé dans un environnement infectieux connu ou suspecté.

6.5 Transport et Stockage

Manipuler avec précaution. Veuillez signaler les cas de dommages ou d’impacts au service d’entretien de Direct
Healthcare Group.

-25 °C sans controle de I'humidité relative ; et

+70 °C avec une humidité relative allant jusqu’a 93 %, sans condensation.

Une plage de pression atmosphérique de 700 hPa a 1 060 hPa.

Convient a tous les modes de transport standard lorsqu’il est correctement emballé.

6.6 Conditions de Fonctionnement Fig. 10
Plage de température de +5 °C a +40 °C.

Humidité relative de 15 % a 93 %, sans condensation.

Pression atmosphérique opérationnelle : de 700 hPa a 1 060 hPa.
Adapté au degré de pollution 2.

Altitude de fonctionnement < 2 000 m.

Indice IP : unité d’alimentation IP21 uniquement.

6.7 Transport du Systéme du Matelas

Positionnez le tuyau du matelas sur le dessus du matelas et roulez-le sans
serrer du bout des pieds a la téte, avec la housse a I'intérieur, en prenant soin
de ne pas forcer sur le tuyau du matelas. Immobilisez le matelas enroulé a I'aide des sangles du matelas (Fig. 10). Il
peut ensuite étre transporté avec le bloc d’alimentation, le cable d’alimentation et ce livret. N'empilez pas les matelas
enroulés sur plus de deux hauteurs afin d’éviter une pression excessive sur le tuyau.

7. Recherche de Pannes

L'unité d’alimentation peut étre réinitialisée en appuyant une fois sur le bouton SILENCE. Cela coupe également le
son de I'alarme et efface le message de I'écran d’affichage. Tous les systémes disposent d’un journal des pannes
qui enregistre les 5 dernieres pannes via le mode d’affichage DONNEES. Si les problémes se reproduisent, contactez
Direct Healthcare Group.

Défaut COUPURE ALIM. : indique une panne de courant, une alarme se fait entendre en cas d’interruption
de I'alimentation, par exemple coupure de I'unité d’alimentation, coupure de courant, débranchement du cordon
d’alimentation. Appuyez sur le bouton SILENCE ou reconnectez-vous a I'alimentation électrique.

Défaut du SYSTEME DE ROTOR : indique que le cycle séquentiel automatique s’est arrété ou qu'il y a un
défaut dans le systeme. Coupez I'alimentation, appuyez sur le bouton SILENCE, puis rétablissez I'alimentation. Si les
problémes se reproduisent, contactez Direct Healthcare Group.

Défaut de BASSE PRESSION : indique que la pression est tombée en dessous des niveaux minimaux admissibles.
Vérifiez que le tuyau est correctement raccordé a I'unité d’alimentation. Vérifiez que le dispositif de RCR est
completement fermé, c’est-a-dire que le cadran du dispositif de RCR est tourné dans le sens des aiguilles d’une
montre jusqu’a ce qu’il s’enclenche en position fermée @ . Vérifiez que les cellules internes sont connectées et
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qu’aucune cellule n’est percée. Appuyez sur le bouton SILENCE pour effacer le message et couper le son de I'alarme.
Si les probleémes se reproduisent, contactez Direct Healthcare Group.

Défaut EMI — indique que I'unité détecte que I'amplificateur du capteur de pression est affecté négativement par des
champs RF externes. Cela s’efface lorsque les interférences cessent.

AUTRES DEFAUTS

Défaut POMPE ou TRIAC - indique une défaillance de la commande de la pompe ou un défaut de bobine de
pompe ouverte. Si cela se produit, contactez Direct Healthcare Group.

NON CALIBRE - contactez Direct Healthcare Group pour le recalibrage..
Si vous avez des questions concernant ce systéme, veuillez contacter Direct Healthcare Group ou un revendeur agréé.

DEFAUT BASSE DEFAUT SYSTEME DEFAUT POMPE OU DEFAUT COUPURE

PRESSION ROTOR TRIAC ALIM.

Vérifiez que le tuyau d'alimentation

en air est correctement fixé au bloc Réinitialisez I'unité Réinitialisez I'unité Indique une panne de courant.
d'alimentation (c'est-a-dire que le d'alimentation en d'alimentation en Faites taire I'alarme en
connecteur du tuyau du matelas est appuyant sur la @ appuyant sur la appuyant sur la touche
correctement aligné avec le touche SILENCE. touche SILENCE. SILENCE.
connecteur du bloc d'alimentation et
est complétement tourné dans le ‘ ‘ ‘
sens des aiguilles d'une montre afin
que l'indicateur vert remplisse la Si le probléme persiste, le Si le probléme persiste, le Reconnectez I'alimentation
fenétre sur le connecteur du bloc systéme doit étre inspecté. systéme doit étre inspecté. électrique pour continuer &
d ahme;tatlonL utiliser le matelas.

Veérifiez que le dispositif de RCR est
complétement fermé, c'est-a-dire que
le cadran du dispositif de RCR est MATELAS NE SE GONFLE

tourné dans le sens des aiguilles d'une PAS (pas d'alarme)

DEFAUT NON

CALIBRE

montre jusqu'a ce qu'il ﬁ
s'enclenche en position fermée.
P " é I i e i a &
Vérifiez que les cellules d'air et les Xer\ﬂgz que e:)l\mer;]@tlon Le systéme continuera & Causé par des champs RF
tuyaux sont intacts. €l egtnqge 9_51 branchee, ce fonctionner mais doit étre externes. Le défaut disparaitra
qui est indiqué par I'écran recalibré dés que possible. lorsque les interférences
k2 LCD éclairé, et attendez au cesseront.

Renialez fonie moins 20 minutes pour que e
d'alimentation en appuyant g .
sur la touche SILENCE.

]

’ Réinitialisez I'unité
Si le probléme persiste, le systéme ¢ d'alimentation en
doit étre inspecté. appuyant sur la
touche SILENCE.

8. Données Techniques

8.1 Blocs d’Alimentation a Pression d’Air Alternative C E
(Classification du Dispositif Médical : Classe lla)

Réf. du modéle : Type 19R 1639
Construction : Plastique ABS

Dimensions : 346 mm /13,8” x 258 mm / 9,2” x 156 mm / 6,5”

Poids : 40kg/8,751b

Cable d’alimentation : 5 meétres / 16,5’
Pour les Etats-Unis : seule une prise de fixation de qualité hospitaliére avec une
configuration NEMA 5-15P de 15A et un cordon flexible de qualité hospitaliére de
18 AWG doit étre utilisée, telle que fournie par Direct Healthcare Group.

Alimentation électrique : 230V ~ 50Hz (marquage CE) / 120V ~ 60Hz (homologué cETLus) / 230V ~ 60Hz

Entrée nominale : 9,4VA

Calibre des fusibles : T500mA 250 V HRC (céramique) 5 x 20 mm

Indice IP : IP21

Niveau sonore : 33,5 dBa

Durée du cycle : 16 minutes (en continu)
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8.2 Matelas a Pression d’Air Alternative (ACCESSOIRE au Type 19R) C E
(Classification du Dispositif Médical : Classe lla)

Construction : BASE : Nylon tissé 940 DTEX enduit de polyuréthane des deux cotés 1639
CELLULES : Film de Polyuréthane
HOUSSE ": Nylon extensible enduit de polyuréthane 255 g/m?
Options: QUATTRO ACUTE: 6 tailles disponibles (voir ci-dessous)
QUATTRO PLUS: 6 tailles disponibles (voir ci-dessous)
Type: Cellules pneumatiques en accordéon orthodifférentielles TISSUEgard™
fonctionnant avec cycle d’alternance de pression d’air 1 sur 4
Variants: QUATTRO ACUTE: 27 Cellules (3 largeurs disponibles)
28 Cellules (3 largeurs disponibles)
QUATTRO PLUS: 30 Cellules (3 largeurs disponibles)
32 Cellules (3 largeurs disponibles)
Poids : QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (modeéle standard)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (modéle standard)
Résistance a I'inflammation:  BS 7177
Méthode d’essai BS 7175 Crib 5 BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Coussin (ACCESSOIRE au Type 19R) C E
(Classification du Dispositif Médical : Classe lla)
Construction: BASE : Nylon tissé 940 DTEX enduit de polyuréthane des deux cotés 1639
INTERNE: Soufflets en PVC dans une enveloppe de mousse CMFR perforée
HOUSSE ": Nylon extensible enduit de polyuréthane 255 g/m?
Type: 8 rangées de 6 bandes de cellules a soufflets fonctionnant selon un cycle de
pression d’air alternatif 1 sur 4
Dimensions 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm
Poids : 1.9 kg

Résistance a I'inflammation :  BS 7177
Méthode d’essai BS 7175 Crib 5 BS 6807

" Les couvertures sont traitées contre les microbes et les bactéries (ingrédient actif : pyrithione de zinc).
2 Surface supérieure maximale approximative, gonflée de +/- 15 mm

DUREE DE VIE PREVUE: La durée de vie prévue du dispositif médical et de ses ACCESSOIRES est de cing ans..
DUREE DE CONSERVATION SPECIFIEE: Le produit n’a pas de durée de conservation précise.

Les produits ne contiennent pas de matieres dérivées d’espéces d’EST, de substances médicinales, de dérivés du
sang humain et de phtalates.

Les produits sont fabriqués conformément aux normes de sécurité nationales et internationales et sont certifiés
conformes a la norme 1S013485, a la directive 93/42/CEE et reglement sur les dispositifs médicaux 2017/745.

Ce dispositif médical est conforme :
ala 3e édition de la norme CEI 60601.1 relative a la sécurité et aux performances essentielles des appareils électromédicaux,
IEC 60601.1.11 Environnement de soins a domicile

8.4 Garantie du Fabricant
Tous les blocs d’alimentation, matelas et coussins sont couverts par une garantie du fabricant de 24 mois.



8.5 Déclaration IME/EMC et Déclaration du Fabricant
Cet équipement a été testé et jugé conforme aux limites de la norme EN 60601-1-2.

Ces limites sont congues pour assurer une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans un

environnement médical et résidentiel. Cet équipement géneére, utilise et peut émettre de I'énergie de radiofréquence.

S’il n’est pas utilisé conformément aux instructions du fabricant, il peut causer des interférences nuisibles aux

communications radio. Toutefois, il n’y a aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans une

installation particuliere. Si cet équipement provoque des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision ou

a d’autres équipements, ce qui peut étre déterminé en allumant et en éteignant I'’équipement, I'utilisateur est invité a

essayer de corriger I'interférence en appliquant I'une des mesures suivantes :

e modifier I'orientation ou déplacer I'antenne de réception ;

e augmenter la distance entre les équipements ;

e raccorder I'équipement a une prise de courant sur un circuit différent de celui auquel le récepteur ou I'équipement
était branché.

L'équipement a été testé pour fonctionner dans les limites de la compatibilité électromagnétique. (Immunité aux
interférences de sources proches émettant de I'énergie de radiofréquence.) Les sources dépassant ces limites
peuvent entrainer des défauts de fonctionnement. Lorsque cela est possible, le systeme détecte I'interférence et, s'il
est de courte durée, prend de maniére transparente des contre-mesures lorsqu’il fonctionne presque normalement
ou, a défaut, émet un avertissement et prend des mesures pour que I’utilisateur puisse continuer a utiliser le systéeme
en toute sécurité. Une augmentation supplémentaire des niveaux d’énergie peut entrainer I'arrét du systeme, la
génération continue de défauts aléatoires ou des réinitialisations continues.

Essayez de déterminer la source de I'interférence en éteignant les équipements voisins ou suspects, et voyez si les

effets de I'interférence s’arrétent. Dans tous les cas, I'utilisateur est invité a essayer de corriger I'interférence par

I'une des mesures suivantes :

e réparer ou remplacer le matériel perturbateur ;

o modifier I'orientation ou déplacer I'équipement perturbateur ;

e augmenter la séparation entre I'équipement et la source possible de I'interférence ;

e raccorder I'équipement & une prise de courant sur un circuit différent de celui auquel I'équipement perturbateur
était branché.

Informations concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) selon la norme IEC60601-

1-2

Avec le nombre croissant d’appareils électroniques tels que les ordinateurs et les téléphones portables, les

dispositifs médicaux en usage peuvent étre sensibles aux interférences électromagnétiques d’autres appareils. La

norme CEM (Compatibilité électromagnétique) IEC60601-1-2 définit les niveaux d’immunité a ces interférences
électromagnétiques. D’autre part, les dispositifs médicaux ne doivent pas interférer avec d’autres appareils.

La norme CEI60601-1-2 définit également les niveaux d’émission maximaux pour ces dispositifs médicaux. Le

matelas QUATTRO est conforme a cette norme IEC60601-1-2 pour ce qui concerne I'immunité et I’émission. Des

précautions particulieres doivent néanmoins étre respectées :

¢ |e matelas QUATTRO doit étre installé et mis en service conformément aux informations CEM ci-dessous ;

e e dispositif QUATTRO est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié dans
les tableaux ci-dessous ; I'utilisateur du systtme QUATTRO doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement ;

e en général, bien que le matelas QUATTRO soit conforme aux normes CEM, il peut étre affecté par des
équipements de communication RF portables et mobiles (tels que les téléphones portables) ;

e |e matelas QUATTRO ne doit pas étre utilisé a proximité d’autres équipements ou empilé avec eux. Dans le
cas ol une utilisation adjacente ou superposée est nécessaire, il convient d’observer si le matelas QUATTRO
fonctionne normalement.
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Déclaration : Emissions électromagnétiques

Conseils et déclaration du fabricant : Emissions électromagnétiques (CEI 60601-1-2)

Essai d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF
Classe B
CISPR 11 Les systemes QUATTRO peuvent étre utilisés dans
Emissions d’harmoniques tous Ieg etabllssementg y compris les etapllssements
61000-3-2 Classe A domestiques et ceux directement raccordés au réseau
> public d’alimentation électrique a basse tension qui
Fluctuations de tension/émissions de alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.
Conforme
scintillement 61000-3-3

Déclaration : Immunité électromagnétique

Conseils et déclaration du fabricant : Immunité électromagnétique (CEl 60601-1-2)

Essai d’immunité

Niveau d’essai CEIl
60601

Niveau de conformité

Environnement électro-
magnétique - directives

Décharge électrostatique (ESD)
CEI 61000-4-2

Contact + 8 kV
Air + 15 kV

Contact + 8 kV
Air = 15 kV

Lhumidité relative doit étre d’au
moins 5 %.

Transitoire électrique rapide en
salves CEl 61000-4-4

+ 2 KV pour les lignes
d’alimentation secteur
Fréquence de répétition
de 100 kHz

+ 2 KV pour les lignes
d’alimentation secteur
Fréquence de répétition de
100 kHz

La qualité de I'alimentation
électrique de I'adaptateur secteur
doit étre celle d’un environnement
commercial ou hospitalier
classique.

Surtension
CEI 61000-4-5

+ 2 kV Ligne(s) a la terre
+ 1KV ligne(s) a la ligne

+ 2 KV Ligne(s) a la terre
+ 1KV ligne(s) a la ligne

La qualité de I'alimentation
électrique de I'adaptateur secteur
doit étre celle d’un environnement
commercial ou hospitalier
classique.

Creux de tension, coupures
bréves et variations de tension
sur le réseau CEI 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cycle
A0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° et 315°

0% Ur; 0,5 cycle
A0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225°,270° et 315°

0% Ur; 1 cycle
70 % Ur; 25/30 cycles
Monophasé : a 0

0% Ur; 1 cycle
70 % Ur; 25/30 cycles
Monophasé : a 0

La qualité du réseau électrique
doit étre celle d’un environnement
commercial et/ou hospitalier
classique. Si I'utilisateur a

besoin de continuer a utiliser

le dispositif pendant une
interruption du réseau électrique,
il est recommandé d’alimenter le
matelas QUATTRO a partir d’'une
alimentation électrique sans
coupure ou d’une batterie.

Interruptions de tension

0 % Ur; 250/300 cycle

0 % Uy ; 250/300 cycle

Champ magnétique a la
fréquence du réseau (50/60 Hz)
CEl 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques de
fréquence secteur doivent étre

a des niveaux caractéristiques
d’un emplacement typique dans
un environnement commercial ou
hospitalier classique.

Remarque :U; est la tension du secteur avant I'application du niveau d’essai.




Déclaration : Immunité électromagnétique

Conseils et déclaration du fabricant : Immunité électromagnétique (CEl 60601-1-2)

|IEssai d'immunité

Niveau d’essai CEIl
60601

Niveau de con-
formité

Environnement électro-
magnétique - directives

RF conduite
CEl 61000-4-6

Radiodiffusion RF
CEI 61000-4-3

3Vrms
150 kHz ~ 80 MHz

6Vrms

De 150 MHz a 80 MHz
Dans les bandes ISM
et radioamateur entre
0,15 MHz et 80 MHz

10V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz

3Vrms

6Vrms

10 V/m

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site 2,
doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences.’
Des interférences peuvent

se produire a proximité des
équipements

marqués du

symbole suivant : ( (A) )>

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, c’est la gamme de fréquences supérieure qui s’applique.
Remarque 2 : Il est possible que ces directives ne s'appliquent pas dans toutes les situations La propagation élec-
tromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

2| es intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/
sans fil) et la radio mabile terrestre, la diffusion radio AM et FM et la diffusion TV ne peuvent pas étre prédites
théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une
étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée a I'endroit ol le systeme
QUATTRO est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d’observer le systéme
QUATTRO pour vérifier son fonctionnement normal. Si une performance anormale est observée, des mesures sup-
plémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du matelas QUATTRO.

b Dans la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, I'intensité du champ doit étre inférieure a 3 V/m.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Toutes les précautions ont été prises afin de s’assurer que les informations figurant dans ce manuel sont correctes
au moment de son impression. Toutefois, Direct Healthcare Group se réserve le droit de modifier les caractéristiques
techniques de tout produit sans préavis, conformément a une politique de développement continu des produits. Les
informations sont disponibles dans d’autres formats sur demande.

Nos conditions générales s’appliquent.

32 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Erklarung von Beschriftungssymbolen und Angaben

A Warnung
@ Siehe Bedienungsan-leitung / Broschiire
1639

Richtlinie tiber Medizinprodukte
93/42/EWG
Medizinprodukteverordnung 2017/745

° (“’ us ETL-Listed-Zeichen fiir Nordamerika

Gerat der Klasse Il (doppelt isoliert)

Nicht mit dem Hausmiill entsorgen

O
p:4
il
A

Herstellungsdatum

Fiir den Anschluss an Anwendungsteile vom
Typ BF geeignet

1IP21 IP: Eindringschutz
2: Schutz vor Objekten mit einer Lange von

maximal 80 mm und einem Durchmesser von
maximal 12 mm (Fingerschutz)

1: Schutz gegen senkrecht tropfendes Wasser

Medizinisches Gerét
Katalognummer
@ Seriennummer

Power OFF (AUS)

Power ON (EIN)

[:E:I Gebrauchsanweisung beachten

Diese Angabe macht den Benutzer auf die
Maglichkeit ernsthafter Verletzungen oder

WARNUNG anderer unerwiinschter Reaktionen beim
Gebrauch oder Fehlgebrauch des Gerétes
aufmerksam.

Diese Angabe macht den Benutzer auf die
Maglichkeit eines Problems mit dem System

ACHTUNG im Zusammenhang mit seinem Gebrauch oder
Fehlgebrauch aufmerksam.

Bevollmachtigter in der Européischen
¢ m Gemeinschaft

3|

JIJIMMTT

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
B (1) JMMTT
(21) 1234567890

Beispiel fiir eine UDI-
Kennzeichnung (befindet
sich auf der Riickseite des
Aggregates und in der Naht
des Matratzenbezugs/der
Bodenwanne).

S a=-JoledC]:

[Phddols|

»—-@X

-
-
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o
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P
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I
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FuBende

= Min. - max. Patientengewicht

Sichere Arbeitslast

Maschinenwésche bis max. 73 °C

Trocknen bei niedriger
Temperatureinstellung

Nicht chemisch reinigen

Nicht biigeln

Nicht bleichen

Kein Phenol verwenden

Keine scharfen Instrumente
verwenden

Nicht rauchen

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Trocken aufbewahren

Vor Hitze und radioaktiven Quellen
schiitzen

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeits-begrenzung

Begrenzung des atmospharischen
Drucks



2. Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir eine Aktivstiitzfliche von QUATTRO entschieden haben. Sie wurde entwickelt, um das
Risiko von druckbedingten Gewebeverletzungen durch einen aktiven Therapie-Wechseldruckzyklus zu reduzieren.

3. Wichtige Informationen

3.1 Bestimmungsgemasser Gebrauch

Die Aktivstiitzflachen von QUATTRO wurden entwickelt, um das Risiko von druckbedingten Gewebeverletzungen bei
Patienten zu reduzieren, bei denen ein erhohtes Risiko fiir Druckgeschwiire festgestellt wurde, und/oder um Patienten
mit bestehenden druckbedingten Gewebeverletzungen zu unterstiitzen.

3.2 Vorgesehene Einsatzumgebungen

Das System ist fiir den Einsatz in folgenden Umgebungen vorgesehen:-
- Krankenhaus

- Professionelle Gesundheitseinrichtungen

- Hausliche Pflege

und fiir die folgenden Szenarien:-

- Austausch von Bettmatratzen (Ersatz einer vorhandenen Matratze)

3.3 Gegenanzeigen Fir Die Verwendung
Aktivstiitzflachen sollten nicht fiir Patienten mit instabilen Frakturen, ausgepragten Odemen, Verbrennungen oder
bewegungsabhéngigen Schmerzen verwendet werden.

3.4 Allgemeine Warnungen, Vorsichtsmassnahmen Und Informationen A

e Fir die Bedienung des Systems sind keine besonderen Fahigkeiten erforderlich.

¢ Die medizinische Fachkraft ist dafiir verantwortlich, bei der Verwendung dieses Systems ihr bestes medizinisches
Urteilsvermdgen anzuwenden.

e Die fiir die erforderliche Therapie richtige Einstellung wéhlen. Es sollte darauf geachtet werden, dass einmal
eingestellte Driicke nicht versehentlich gedndert werden, da dies die Wirksamkeit der Therapie beeintrachtigen
kann. Dies konnte auch durch Haustiere, Schédlinge oder Kinder verursacht werden.

e Sicherstellen, dass die Stromversorgung dem auf dem Aggregat angegebenen Typ entspricht.

e Priifen, dass das Netzkabel keine Beschédigungen aufweist und so liegt, dass es keine Behinderung oder
Verletzung, wie z. B. Strangulierung, verursacht.

e Sicherstellen, dass das Netzkabel oder das Aggregat nicht eingeklemmt oder gequetscht werden kénnen, z. B.
beim Anheben oder Absenken von Betten oder Bettschienen oder anderen beweglichen Gegenstanden.

e Das Aggregat darf nur mit einem geeigneten, zugelassenen Kabel- und Steckersatz, wie er von Direct Healthcare

Group geliefert wurde, verwendet werden.

Nicht in Gegenwart von entziindlichen Narkosemitteln verwenden.

Stromschlaggefahr: Riickseite des Aggregates nicht abnehmen.

Instandhaltungsarbeiten qualifiziertem Servicepersonal (iberlassen.

Bei Instandhaltungsarbeiten nur identische Teile verwenden.

Fiir den Dauereinsatz geeignet.

Zur Trennung des Aggregates von der Netzversorgung das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen.

Aggregat nicht so positionieren, dass es schwierig ist, das Netzkabel vom Gerat oder von der Netzsteckdose zu

trennen.

Aggregat nicht so positionieren, dass es schwierig ist, die Matratze vom Aggregat zu trennen.

Gerdt nicht auf eine oder in die Nahe einer Warmequelle stellen.

Nicht mit Warmflaschen oder Heizdecken verwenden.

Die bei der Herstellung aller Komponenten des Systems verwendeten Materialien entsprechen den erforderlichen

Brandschutzvorschriften.

e Die Direct Healthcare Group rat davon ab, wéhrend der Verwendung des Systems zu rauchen, um eine
versehentliche Sekundérentziindung der dazugehdrigen, mdglicherweise entflammbaren Gegenstande zu
vermeiden (wie z. B. Bettwasche).

e Nicht zulassen, dass scharfe Gegenstande in das Matratzenmaterial eindringen.

o WARNUNG: An dieser Ausriistung sind keine Anderungen zuléssig.

e Nicht unter feuchten Bedingungen lagern.




4.

4.1 Inbetriebnahme Der Matratzen

. Eine eventuell vorhandene Matratze aus

Nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung verwenden.

Nicht in einer AuBenumgebung verwenden.

Wahrend der Nutzung des medizinischen Geréts durch Patienten sollten keinerlei Instandhaltungsarbeiten daran erfolgen.
Die medizinische Ausriistung bendtigt vor ihrer Bereitschaft fiir den bestimmungsgeméBen Einsatz fiinf Stunden
Aufwarmzeit von der minimalen Lagertemperatur.

Die medizinische Ausriistung bendtigt vor ihrer Bereitschaft fiir den bestimmungsgeméBen Einsatz eine Stunden
Abkihizeit von der minimalen Lagertemperatur.

Vorgesehen fiir den Einsatz in Krankenhdusern, professionellen Gesundheitseinrichtungen und in der hduslichen
Pflege.

Das Aggregat ist dafiir vorgesehen, am FuBteil eines Bettes aufgehéngt zu werden.

Drahtlose Geréte wie etwa Mobiltelefone soliten mindestens 30 Zentimeter von der Ausriistung entfernt gehalten werden.
Aggregat oder Matratze nicht an andere medizinische Geréate oder Ausriistung anschlieBen.

Brandgefahr bei Verwendung einer falschen Sicherung.

Die Matratze und das Aggregat sollten vor Gebrauch durch einen anderen Patienten gereinigt werden. Fiir alle Warn- und
Vorsichtshinweise siehe den Abschnitt ,,Pflege und Wartung*.

Nicht zur Sterilisierung geeignet.

Die Matratze muss vorschriftsméaBig aufgelegt werden.

RegelméBig (iberpriifen, um die Stiitzung und den Komfort des Patienten zu gewdhrleisten und gegebenenfalls die
Komfort-Steuerungseinstellung andern.

Die Schiduche diirfen keine Knicke oder Verdrehungen aufweisen und miissen ordnungsgeméaB angeschlossen und so
positioniert sein, dass sie keine Hindernisse oder Verletzungen verursachen.

Fiir den effizienten Betrieb der Wechseldruckmatratze keine Gegenstande auf die Oberflache legen, die die Luftbewegung
zwischen den Luftkammern behindern kénnten. Aus dem gleichen Grund sollten Menschen davon abgehalten werden,
sich auf die Kante oder das Ende der Matratze zu sehen, wahrend diese in Gebrauch ist.

Keine scheuernden Reinigungsmittel, phenolhaltige Desinfektionsmittel, Losemittel oder Reinigungsmittel auf Alkoholbasis
wie z. B. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol oder Hycoline verwenden, da diese die Bezugsmaterialien zerstéren
kénnen (* siehe ,,Pflege und Wartung“ auf Seite 41).

Das System wird als Teil eines Programms zur Dekubitusprophylaxe und/oder zum Dekubitusmanagement verwendet und
ist nicht die einzige Grundlage fiir diesen Zweck..

Bitte beachten Sie, dass die Verwendung eines Kissens die Sitzhohe des Patienten um ca. 5 cm erhdht, und achten Sie
darauf, dass der Komfort und die Sicherheit des Patienten hinsichtlich der Héhe der FuB- und Armlehnen gewahrleistet
sind.

Die oben genannten Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und jegliche Sicherheitsiiberlegungen sollten routine- und
regelmaBig beachtet werden, nicht nur bei der Inbetriebnahme.

Inbetriebnahmehinweise

Matratze (Anwendungsteil)
Anm. Die Standardsprache des Aggregat- Abb. 1
Displays ist Englisch, kann jedoch auf die
gewiinschte Sprache umgestellt werden
(siehe , Einstellen/Andern der Anzeigesprache
des Aggregates” auf Seite 39).

dem Bettgestell entfernen (die QUATTRO-
Matratze ist dafiir gedacht, die Bettmatratze
vollsténdig zu ersetzen).

Legen Sie die Matratze auf den Bettrahmen.
Achten Sie darauf, dass der Luftschlauch der
Matratze am FuBende auf der rechten Seite austritt und der farbige Bezug obenauf liegt (Abb. 1).

Befestigen Sie die Matratze mit den verstellbaren Gurten am Bettrahmen: Fiihren Sie die Gurte um die
Matratzenauflageschiene des Bettrahmens und befestigen Sie sie mit den Schnallen (Abb. 2), sodass sich
die Komponenten am elektrischen Bettrahmen bewegen konnen. Dies ist wichtig, da es verhindert, dass sich
dieMatratze vom Bettrahmen I6st und sich der Patient mdglicherweise verletzt. Fiir die Verwendung mit Diwan-
Betten ist ein Gurtverlangerungssatz erhéltlich (Teilenummer 11062).

Funktion

Matratzenluftschlauch
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4. Hangen Sie das Aggregat am FuBteil des Bettes auf, nachdem Sie die

Halterungen wie folgt eingestellt haben:-

a) Drehen Sie jede Halterung von der Pumpe weg.

b) Positionieren Sie die Halterungen, um die Pumpe am Bett aufzuhéngen.
c) Klappen Sie die Halterungen zur Pumpe hin, wenn sie nicht benutzt
werden.

Alternativ kann das Aggregat auch auf den Boden gestellt werden.

5. Befestigen Sie den Luftzufuhrschlauch am Aggregat, indem Sie die schwarze
Linie am Anschluss des Luftzufuhrschlauchs auf die schwarze Linie
am Anschluss des Aggregats ausrichten und beides zusammenschieben.
Drehen Sie den Anschluss des Luftschlauchs der Matratze im Uhrzeigersinn,
bis die griine Anzeige genau unter der Anzeigedffnung am Anschluss des
Aggregats liegt (Abb. 3).

6. Das kleinere Ende des Netzkabels in die linke Seite des Aggregates 1
und das andere Ende in die Netzsteckdose in der Wand stecken. 4—

Sicherstellen, dass Netzkabel und Luftschlauch nicht im Bettgestell
eingeklemmt werden konnen.

7. Aggregat durch Driicken des Schalters an der Steckdose und des

Schalters am Aggregat, der sich direkt neben dem Netzkabeleingang -
befindet, einschalten.

8. Das System zeigt ,START“ und dann ,INITIALISIERUNG“ an, wéhrend
die Matratze aufgepumpt wird (dies dauert 15 bis 20 Minuten). Abb.3

Hinweis: Es ist wichtig, dass der Matratzenanschluss wéhrend
der INITIALISIERUNG nicht vom Aggregat getrennt wird. Wenn dies
erfolgt ist, muss das Aggregat abgeschaltet, bei zu vernehmendem Warnton die MUTE-Taste gedriickt, der
Matratzenanschluss wieder eingerastet und das Aggregat neu gestartet werden. Wird beim Einschalten ,NICHT
KALIBRIERT* angezeigt, arbeitet das System zwar weiter, sollte jedoch so bald wie mdglich neu kalibriert werden.

9. Wenn ein Spannbettlaken auf der Matratze angebracht wird, achten Sie darauf, dass es locker aufliegt, damit sich
die Matratzenoberflache so gut wie mdglich an den Kérper des Patienten anpasst.

10. Vor der Lagerung des Patienten auf der Matratze warten, bis sich diese richtig gefiillt hat.

11. Sobald sie mit Luft gefillt ist, schaltet das System standardmiBig auf AKTIV-Modus. Die KONTINUIERLICHE
NIEDRIGDRUCK-Therapie kann (iber die Taste THERAPIEMODUS ausgewahlt werden (siehe THERAPIEMODUS auf
Seite 38). Die Komforteinstellung kann mit den Auf- und Abwartspfeiltasten eingestellt werden (siehe KOMFORT-
STEUERUNG auf Seite 38).
Anm.: Das Aggregat sperrt sich im Betrieb automatisch zwei Minuten nach der letzten Tastenbetétigung, um
eine unbeabsichtigte Betétigung der Tastenfunktionen zu verhindern (ausgenommen ,MUTE®), was auf dem
Displaybildschirm durch ‘ § ¢ angezeigt wird. MUTE/ENTSPERR-Taste driicken und gedriickt halten, bis das
Aggregat piept, wenn eine weitere Tastenbedienung erforderlich ist (d. h. Wechsel des Therapiemodus oder der
Komfort-Einstellung).

12. Bedienungsanleitung zum spéteren Nachschlagen an einem sicheren Ort aufbewahren.

4.2 Installation des Kissens

Mit dem QUATTRO PLUS-Aggregat konnen Sie B.A.S.E. betreiben

Fiir Luftkissen mit sequenziell wechselndem Luftdruck unter Verwendung

eines optionalen Adapters befolgen Sie die folgenden Schritte:-

1. Legen Sie das Kissen auf einen Stuhl und achten Sie darauf, dass es
richtig herum liegt und die Beschriftung RUCKSEITE (falls vorhanden)
zur Riickseite des Stuhls zeigt. Befestigen Sie das Kissen mit
verstellbaren Gurten am Stuhl, sofern vorhanden.

2. SchlieBen Sie den Kissenadapter an das Aggregat an, indem Sie den
Adapter im Uhrzeigersinn drehen, bis die griine Anzeige genau unter
der Anzeigedffnung am Stecker des Aggregats liegt.

3. SchlieBen Sie den Luftzufuhrschlauch des Kissens an den Adapter an und achten Sie darauf, dass die
Ausrichtungsmarkierungen ibereinstimmen (Abb. 4). Achten Sie darauf, dass dieser korrekt einrastet, da sonst Luft
austreten kann.

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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4. SchlieBen Sie das Netzkabel an, stecken Sie den Stecker in die Steckdose und schalten Sie das Gerat an der Seite
neben der Netzkabeldurchfiihrung ein.

5. Erhdhen Sie nach dem Aufpumpen (Dauer ca. 5 Minuten) die Einstellung der Komfortsteuerung mit der Pfeiltaste
HOCH auf SITZEN.

HINWEIS Wenn Sie das Aggregat von einem in Betrieb befindlichen Matratzensystem verwenden, driicken Sie
zuerst die Taste MAX. AUFPUMPEN, um die Matratze vollstindig aufzupumpen. Drehen Sie dann den Anschluss
des Luftzufuhrschlauchs gegen den Uhrzeigersinn und lésen Sie ihn vom Aggregat, um die Luft in der Matratze
abzudichten, damit sie vollstindig aufgepumpt bleibt. Damit Sie die Matratze nach Verwendung des Kissens wieder
an das Aggregat anschlieBen konnen, schalten Sie das Aggregat aus und ziehen Sie dann den Kissenadapter ab.
SchlieBen Sie den Luftzufuhrschlauch der Matratze wieder an das Aggregat an und schalten Sie das Aggregat ein (der
Betrieb wird automatisch in den AKTIV-Modus versetzt).

HINWEIS Bitte beachten Sie, dass die Verwendung eines Kissens mit wechselndem Luftdruck die Sitzhohe des
Patienten um ca. 5 cm erhoht, und achten Sie zudem darauf, dass der Komfort und die Sicherheit des Patienten
hinsichtlich der Hohe der FuB- und Armstiitzen gewahrleistet sind.

9. Bedienungshinweise

5.1 Bedienelemente

Anm.: Bevor irgendwelche Bedientasten funktionieren (auBer ,MUTE®), muss das Aggregat entsperrt werden.** -
MUTE/ENTSPERR-Taste driicken, bis das Aggregat piept und das Sperrsymbol vom Displaybildschirm verschwindet.

Die Bedientasten auf der Vorderseite des Aggregates (Abb. 5) weisen folgende Funktionen auf:

Abb.5

THERAPIE- KOMFORT- DATEN  MUTE/ MAX.
MODUS STEUERUNG ENTSPERR  AUFPUMPEN

THERAPIE-MODUS
Durch Driicken der Taste THERAPIEMODUS wird zwischen den Therapiemodi AKTIV (1 in 4 wechselnder
Luftdruckkreislauf) und KONTINUIERLICHER NIEDRIGDRUCK umgeschaltet. Der gewéahlte Therapiemodus
wird auf dem Display angezeigt. Der Standardmodus ist die AKTIVE Therapie. Um in den KONTINUIERLICHEN
NIEDRIGDRUCK-Modus zu wechseln (sobald entriegelt **), driicken Sie die Taste THERAPIEMODUS fiir 2 Sekunden,
bis Sie einen Ton horen. Das System zeigt dann ,,BITTE WARTEN“ an und benétigt ca. 2 Minuten zur Initialisierung.

KOMFORT-STEUERUNG
@ Der Luftdruck wird im gesamten Zyklus in jeder Luftkammer reguliert, so dass die Stiitzung, Stellung und
Therapie je nach Gewicht, Bewegung und Position des Patienten konstant auf optimalem Niveau gehalten
werden. In jeder Phase des Wechseldruckzyklus erfolgt automatisch ein Abgleich des Kammerdrucks, um
@ einen genauen Druckpegel und einen wirksamen therapeutischen Effekt zu gewahrleisten. Die automatische
Standardkomforteinstellung ist MEDIUM. Wenn der Patient jedoch eine festere oder weichere Matratze
bevorzugt, die Einstellung der Komfort-Steuerung (nach erfolgter Entsperrung**) mit den AUF- und AB-Pfeiltasten
entsprechend erhéhen oder verringern (WEICH/MEDIUM/HART). Die Komforteinstellung wird auf dem Displaybildschirm
gezeigt. RegelmaBig die Einstellungen priifen, um die angemessene Stiitzung und Bequemlichkeit des Patienten zu
gewahrleisten.
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Durch Driicken der DATEN-Taste kann die Anzeige jederzeit in den DATEN-Modus geschaltet werden. Die
Auf- und Ab-Pfeiltasten verwenden, um durch den Produktdaten- und Benutzerinformationssatz zu scrollen.
Durch erneutes Driicken der DATEN-Taste kehrt die Anzeige zum vorherigen Modus zurtick.

@ DATEN  (Wird nur fiir den Zugriff auf Informationen verwendet und hat keinen Einfluss auf die Betriebsart)

**MUTE/ENTSPERR
Zum Abschalten des Warntons und zum Léschen der Meldung vom Displaybildschirm driicken. Das Aggregat
sperrt sich im Betrieb automatisch zwei Minuten nach der letzten Tastenbetétigung, um eine unbeabsichtigte
Betatigung der Tastenfunktionen zu verhindern (ausgenommen ,MUTE*), was auf dem Displaybildschirm durch ‘ g ¢
angezeigt wird. MUTE/ENTSPERR-Taste driicken und gedriickt halten, bis das Aggregat piept, wenn eine weitere
Tastenbedienung erforderlich ist (z. B. Komfort-Einstellung). Das Aggregat sperrt sich wieder zwei Minuten nach der
letzten Tastenbedienung.

Anm.: Nach Stromausfall oder Abschalten des Stromes werden die vorherigen Systemeinstellungen durch Driicken
von ,MUTE" aufgehoben. Bei Wiederherstellung der Stromversorgung wird die Standardeinstellung des AKTIV-Modus,
Komforteinstellung ,MEDIUM® aufgerufen. (Beachten, dass die vorherigen Einstellungen automatisch aufgehoben
werden, wenn die Zeit zwischen Ausschalten und Einschalten groBer als 12 Sekunden ist. Wenn der Strom vor Ablauf
einer Zeitspanne von 12 Sekunden wiederkehrt und nicht die MUTE-Taste gedriickt wurde, kehrt das System auf die
vorherige Betriebsart zuriick.)

MAX. AUFPUMPEN
@ Der Modus MAX AUFPUMPEN ist fiir einige Pflegeverfahren erforderlich und blast die Matratze fiir einen
Zeitraum von 15 Minuten auf den maximalen statischen Druck auf. Nach dem Driicken der Taste MAX
AUFPUMPEN (sobald entriegelt **) zum Aufpumpen der Matratze zeigt das System ,BITTE WARTEN“ an, gefolgt von
,BEREIT* und einem 5 Sekunden langen Signalton, wenn der maximale Druck erreicht ist und ,MAX AUFPUMPEN* auf
dem Display angezeigt wird. Nach 15 Minuten kehrt das System automatisch in den AKTIV-Modus zurtick..

5.2 Einstellen/Andern Der Anzeigesprache Des Aggregates T

Die Standardsprache des Aggregat-Displays ist Englisch, kann jedoch
folgendermaBen leicht auf die gewiinschte Sprache umgestellt werden: -
a) Netzkabel in das Aggregat und in die Netzsteckdose stecken. Aggregat bei

gleichzeitig gedriickter ABWARTS-Pfeiltaste einschalten. Sobald das Aggregat
gestartet ist, die ABWARTS-Pfeiltaste driicken. Dadurch erhalt man Zugriff auf
das Testmenti. Das Aggregat zeigt ,,TESTMODUS KAL® an (Abb. 6a).

b) Dann einmal die AUFWARTS-Pfeiltastedriicken und das Aggregat zeigt
»TESTMODUS Sprache einstellen“ an (Abb. 6b).

c) DATEN-Taste driickenund gedriickt halten, um durch die Liste der verfligharen
Sprachen zu scrollen. DATEN-Taste loslassen, wenn die gewiinschte Sprache
angezeigt wird. Das Gerat befindet sich dann in der gewahiten Sprache (Abb.
6c) Aggregat zum Beenden des Testmeniis ausschalten. Aggregat danach
einschalten und es wird die ausgewéhlte Sprache angezeigt.

Die Sprache kann beliebig oft geéndert werden.

Anm.: Die Sprache des Aggregates kann nicht gedndert werden, wihrend sich das

Aggregat in Betrieb befindet.

Folgende Sprachen sind verfligbar: Franzosisch, Deutsch, Spanisch,

I[talienisch, Niederlandisch, Finnisch, Norwegisch, Danisch, Schwedisch (es

kénnen auch andere Sprachen verfiighar sein).

5.3 CPR-Funktion (Abb. 7)

Die Einrichtung zur kardiopulmonalen Reanimation (CPR) befindet sich am
Kopfende auf der rechten Seite der Matratze (vom FuBende aus gesehen),
wie durch die Pfeile auf dem Matratzenetikett angezeigt. Zum schnellen
Ablassen der Luft drehen Sie den Drehknopf der CPR-Einrichtung gegen
den Uhrzeigersinn, bis er in der offenen Position ,einrastet” [{‘ . Wenn
Sie die Matratze wieder aufpumpen mdchten, stellen Sie sicher, dass der
Drehknopf der CPR-Einrichtung im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis sie in
der geschlossenen Position ,einrastet“ @ .

Abb. 6¢
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5.4 Einrichtung zum Patiententransport (Abb. 8)

Driicken Sie die Taste MAX. AUFPUMPEN, um die Matratze vollstandig
aufzublasen. Wenn der maximale Druck erreicht ist, [6sen Sie den
Luftzufuhrschlauch der Matratze vom Aggregat, indem Sie den
Schlauchanschluss der Matratze gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die

beiden schwarzen Linien (ibereinstimmen, und den Schlauchanschluss

der Matratze abziehen. Die Matratze bleibt im aufgeblasenen Zustand \
und stiitzt auf diese Weise den Patienten. ﬁ

5.5 NFC (RFID) (Abb. 9) Abb.8 =>

Das Aggregat verfiigt (iber einen passiven NFC-Tag, der zusétzliche
Informationen enthalt und jederzeit von einem kompatiblen NFC-
fahigen Gerét (z. B. einem Smartphone oder Tablet) abgefragt werden
kann. Halten Sie das Gerat tiber das NFC-Symbol auf der Oberseite des
Produkts. Dann wird Folgendes auf dem Gerat angezeigt:

e Modell

Teilnummer (REF)
Seriennummer (SN)
Kontaktinformationen des Herstellers (TEL)

Bitte beachten Sie, dass Sie moglicherweise eine App zur NFC-Auslesung
herunterladen miissen, um die Informationen anzuzeigen.

5.6 Zusatzliche Bedieninformationen

e Vor der Lagerung des Patienten auf der Matratze warten, bis sich diese richtig gefiillt hat.

e Matratzen kénnen auf Pflegebettgestellen, Lattenrosten, Gestellfiillungen und auf Diwanbetten verwendet werden.

e Um einen ununterbrochenen Korperkontakt zur Matratzenoberflache zu ermdéglichen, sollten Riickenlehnen oder
Kissen, die zur Stiitzung des Patienten verwendet werden, unterhalb der Matratze platziert werden.

o Bettlaken lose auf die Matratze legen, damit die Matratzenoberflache groBeren Kontakt zum Kérper des Patienten
hat. Die Verwendung von Spannbettlaken vermeiden. Die Verwendung von Inkontinenzlaken oder (ibermaBiger
Bettwésche unter dem Patienten kann die druckreduzierende bzw. entlastende Wirkung der Matratze verringern.

e Zum Ablassen der Luft aus der Matratze bei der Demontage des Systems die CPR-Funktion wie oben beschrieben
verwenden.

e Beim Anheben und Absenken der Sicherheits-Seitengitter des Bettes ist Vorsicht geboten, um eine mégliche
Beeintréchtigung des Luftschlauchs der Matratze zu vermeiden, falls zutreffen.

e Wenn Seitengitter eingesetzt werden, solle auf jeder Seite der Matratze ein Spalt von 2,5 cm nicht (iberschritten
werden.

Min. - Max. Patientengewicht / Richtlinien zur Max. Belastung

/O QUATTRO Acute:- 0-250 kg
ol L\ QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ B.AS.E. SEQUENTIAL kissen:- 0-127 kg

6. Pflege und Wartung A

6.1 Matratze - AuBere Komponenten

e Den Matratzenbezug immer so sauber wie mdglich halten. Das Material ist wasserdicht und dampfdurchléssig.

e Den oberen Bezug und alle &uBeren Matratzenteile auf Anzeichen von Beschéddigungen oder VerschleiB
untersuchen, die zu einer Verunreinigung der Innenseite fiihren kdnnten, wie z. B. Risse, Locher, Beschadigungen
an Nahten oder ReiBverschliissen, Flecken auf der Unterseite usw. Die Haufigkeit dieser Priifungen sollte bei jedem
Dekontaminationsvorgang, d. h. bei Patientenwechsel (oder bei langerfristigen Patienten wochentlich) erfolgen.

e Darauf achten, dass der Bezug nicht mit Gegenstédnden wie Nadeln, Skalpellen, Patslides, Acrylndgeln usw.
durchstochen wird.
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e Der Bezug kann geméB The Revised Healthcare Cleaning Manual vom Juni 2009 vorbehaltlich der folgenden
MaBnahmen entfernt und gereinigt werden: Nach der Verwendung einer Reinigungs- und/oder Desinfektionsldsung
sollte der Bezug mit sauberem Wasser und einem sauberen Tuch abgespiilt werden und trocknen.

e Haufiger oder langerer Kontakt mit hochkonzentrierten aggressiven Desinfektionsldsungen verkiirzt die
Lebensdauer des Bezuges.

e Werden zur Entfernung von Blut oder anderen Korperfliissigkeiten hochkonzentrierte Desinfektionsmittel, z. B. >
10.000 ppm Chlorabspalter (z. B. Haztab oder Bleichmittel) oder kombinierte Reinigungsmittel/Chlorabspalter (z.
B. Chlorclean, Actichlor) und Reinigungsmittelldsungen verwendet, sollten die Beziige griindlich mit sauberem
Wasser abgesplilt werden, um jegliche Riickstdnde zu entfernen. Dies trdgt dazu bei, mogliche langfristige
Vertrdglichkeitsprobleme im Zusammenhang mit Desinfektionsmittelriickstdnden zu vermeiden (* siehe ,,Pflege
und Wartung“ auf Seite 41).

e Alternativ kann die Desinfektion erfolgen, indem der Bezug zehn Minuten bei Temperaturen von nicht tiber 65°C
oder drei Minuten bei 73°C gewaschen wird, was eine Chlorspiilung einschlieBen kann.

e Keine scheuernden Reinigungsmittel, phenolhaltige Desinfektionsmittel, Losemittel oder Reinigungsmittel auf
Alkoholbasis wie z. B. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol oder Hycoline verwenden, da diese die
Bezugsmaterialien zerstoren konnen (* siehe ,Pflege und Wartung“ auf Seite 41).

e Nicht biigeln.

e \ergewissern Sie sich, dass die Abdeckung griindlich getrocknet ist, bevor Sie das Bett neu beziehen oder
einlagern.

6.2 Matratze - Innere Komponenten

e Luftkammern und das Innere der Matratze/Kissen auf Anzeichen von Beschéddigung oder Verunreinigung
wie z. B. Flecken oder offensichtlichen Fliissigkeitseintritt priifen. Die Haufigkeit dieser Priifungen sollte
bei jedem Dekontaminationsvorgang erfolgen, d. h. bei Patientenwechsel (oder bei langerfristigen Patienten
wdchentlich).

e Darauf achten, dass die Luftkammern nicht mit Gegenstinden wie Nadeln, Skalpellen, Patslides,
Acrylfingerndgeln usw. durchstochen werden.

e Die einzelnen Luftkammern konnen auch mit einer milden Desinfektionsldsung abgewischt werden (* sie
»Pflege und Wartung“ auf Seite 41).

e Alle Luftkammern sind austauschbar und kénnen von Direct Healthcare Group.

e Die Matratzen der QUATTRO-Reihe sind vollstandig waschbar, stellen Sie jedoch sicher, dass die CPR-
Einrichtung vor dem Waschen vollstandig geschlossen ist (d. h. der Drehknopf der CPR-Einrichtung wird im
Uhrzeigersinn gedreht, bis er in der geschlossenen Position ,einrastet* @§). Dadurch wird verhindert, dass
Wasser in die Luftzellen/Schlduche eindringt.

6.3 Aggregat

Das Aggregat immer von der Stromversorgung trennen, bevor Wartungs-, Reparatur-, Instandhaltungs- oder
Reinigungsarbeiten erfolgen. Zur Trennung des Aggregates vom Stromnetz und damit zur sicheren Beendigung
der Bedienung des Gerdtes das Netzkabel aus der Wandsteckdose ziehen. Alle elektrischen Anschliisse und
das Netzkabel auf Anzeichen von (iberméBigem VerschleiB prifen. Das Aggregat kann mit einer Reinigungs-
oder Desinfektionslosung oder einem Wischtuch abgewischt werden.* Kein Lésemittel verwenden. Nicht zur
Sterilisierung geeignet. Aggregat/Matratze/Kissen geméaB der ortlichen Vorschriften einschlieBlich der WEEE-
Anforderungen entsorgen.

* In Ubereinstimmung mit dem britischen MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019) rit die Direct
Healthcare Group ihren Kunden, pH-neutrale, hochgradig desinfizierende Reinigungsprodukte zur Desinfektion
wiederverwendbarer medizinischer Gerdte zu verwenden, um Schiden an den Materialien und den Abbau von
Kunststoffoberflachen nach l&ngerem Gebrauch zu verhindern. Die Verwendung ungeeigneter Reinigungs- und
Desinfektionsmittel fir medizinische Gerate kann die Oberflachen beschédigen und die Féhigkeit zur angemessenen
Dekontamination medizinischer Geréte beeintrachtigen oder ihre Funktion storen. Die Direct Healthcare Group
empfiehlt die Verwendung von TECcare® CONTROL antimikrobiellen Tiichern und Fliissigmittel zur Reinigung und
Dekontamination aller Produkte, die sie an Einrichtungen des Gesundheits- und Sozialwesens liefert. TECcare
CONTROL Produkte bieten branchenfiihrend ein breites Spektrum von Desinfektionsmitteln auf hohem Niveau und
ein auBergewohnliches Sicherheitsprofil. Da TECcare CONTROL pH-neutral ist, kann es ohne schédliche Wirkungen
universell auf allen harten und weichen Oberflachen angewendet werden. TECcare CONTROL ist fiir die Reinigung
von medizinischen Geréaten CE-zertifiziert.
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6.4 Instandhaltung

Nach Ablauf der anfanglichen Gewahrleistungszeit empfiehlt Direct Healthcare Group, alle Aggregate jéhrlich oder

gemaB der Anzeige ,Stunden bis zur Instandhaltung“ zu warten. Das Aggregat enthélt keine durch den Benutzer

instandzuhaltenden Teile und sollte nur durch Direct Healthcare Group oder einen autorisierten Fachhdndler gewartet

werden. Direct Healthcare Group oder der autorisierte Fachhandler stellt auf Anfrage Instandhaltungsanleitungen,

Bauteillisten und andere Informationen zur Verfiigung, die ein kompetenter Elektroingenieur zur Reparatur oder

Instandhaltung des Systems bendétigt. Fiir Instandhaltung, Wartung und alle Fragen hierzu wenden Sie sich bitte an

Direct Healthcare Group oder einen autorisierten Fachhéndler.

Es liegt in der Verantwortung des Kunden, vor der Abholung Folgendes sicherzustellen:

e das System wurde von allen offensichtlichen Verunreinigungen gereinigt.

e der Kontaminationsstatus wird dokumentiert.

e das Direct Healthcare Group-Personal erhélt Hilfe beim Verpacken der Ausriistung, wenn sich die Matratze in einer
bekannten oder mutmaslichen infektdsen Umgebung befunden hat.

6.5 Transport Und Lagerung
Vorsichtig sein. Schadensfélle oder Auswirkungen bitte der Instandhaltungsabteilung von Direct Healthcare Group
melden.

—25 °C ohne Kontrolle der relativen Luftfeuchtigkeit und

+70 °C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit bis 93 %, nicht kondensierend.
Ein Luftdruckbereich von 700 hPa bis 1.060 hPa.

In der richtigen Verpackung fiir alle Standardtransportmittel geeignet. Abb. 10

6.6 Betriebsbedingungen

Temperaturbereich von +5 °C bis +40 °C

Relativer Feuchtigkeitsbereich von 15 % bis 93 %, nicht kondensierend
Betriebsluftdruck: 700 hPa bis 1060 hPa

Geeignet fiir Verschmutzungsgrad 2

Betriebshohe < 2.000 m

IP-Klassifizierung: IP 21, nur das Aggregat

6.7 Transport Des Matratzen-Systems

Legen Sie den Matratzenschlauch quer iiber die Oberseite der Matratze und rollen Sie die Matratze mit dem Bezug
nach innen locker vom FuBende zum Kopfende auf. Achten Sie darauf, dass Sie den Luftschlauch der Matratze dabei
nicht dehnen. Sichern Sie die aufgerollte Matratze mithilfe der Matratzengurte (Abb. 10). Sie kann dann zusammen
mit dem Aggregat, dem Stromkabel und diesem Heft transportiert werden. Stapeln Sie nicht mehr als zwei gerollte
Matratzen iibereinander, um eine Belastung des Nabelschlauchs zu vermeiden.

7. Fehlersuche

Das Aggregat kann durch einmaliges Driicken der MUTE-Taste zuriickgesetzt werden. Dadurch wird auch der Warnton
abgeschaltet und die Meldung vom Displaybildschirm geldscht. Alle Systeme verfligen iiber ein Fehlerprotokoll, das
(iber den DATEN-Anzeigemodus die letzten fiinf Fehler anzeigt. Wenn Probleme erneut auftreten, wenden Sie sich bitte
an Direct Healthcare Group.

NETZFEHLER - Weist auf einen Netzspannungsfehler hin. Wenn der Strom unterbrochen wird, ist ein Warnton zu
vernehmen, z. B. Aggregat abgeschaltet, Stromausfall oder Unterbrechung des Netzkabels. MUTE-Taste driicken oder
Stromversorgung wieder anschlieBen.

ROTORSYSTEM-Fehler — Weist darauf hin, dass der automatische Sequenzzyklus gestoppt wurde oder ein
Fehler im System vorliegt. Strom abschalten, MUTE-Taste driicken und Strom dann wieder einschalten. Wenn der
Fehler erneut auftritt, wenden Sie sich bitte an Direct Healthcare Group.

NIEDRIGER DRUCK-Fehler — Weist darauf hin, dass der Druck unter das zuldssige Mindestniveau gefallen
ist. Priifen, dass der Schlauch richtig an das Aggregat angeschlossen ist. Priifen Sie, ob die CPR-Einrichtung
vollsténdig geschlossen ist, d. h. der Drehknopf der CPR-Einrichtung muss im Uhrzeigersinn gedreht sein, bis er in
der geschlossenen Position ,einrastet“ § . Priifen, dass die inneren Luftkammern verbunden sind und dass keine
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Luftkammer ein Loch hat. Zum Léschen der Meldung und zur Abschaltung des Warntons die MUTE-Taste driicken.
Wenn der Fehler erneut auftritt, wenden Sie sich bitte an Direct Healthcare Group.

EMI-Fehler — Weist darauf hin, dass das Gerat feststellt, dass der Drucksensorverstarker nachteilig durch externe
HF-Felder beeinflusst wird. Dieser verschwindet, wenn die Stérung aufhort.
ANDERE FEHLER

PUMPEN- ODER TRIAC-Fehler - Weist auf einen Fehler der Pumpensteuerung oder wegen eines offenen
Pumpenkolbens hin. Sollte dies auftreten, wenden Sie sich bitte an Direct Healthcare Group.

NICHT KALIBRIERT - Wenden Sie sich zur Nachkalibrierung bitte an Direct Healthcare Group.
Bei Fragen zu diesem System wenden Sie sich bitte an Direct Healthcare Group oder einen autorisierten Fachhandler.

LECK

ROTORSYSTEM- PUMPEN- oder

NIEDERDRUCK-FEHLER

FEHLER TRIAC-FEHLER

Priifen Sie, ob der

Luftzufuhrschlauch korrekt am Aggregat durch Aggregat durch Weist auf einen Stromausfall
Aggregat angeschlossen ist (d. h. der Driicken der Driicken der hin. Warnton durch
Anschluss des Luftschlauchs der MUTE Taste . MUTE-Taste . Driicken der MUTE
Matratze wurde korrekt auf den zurlicksetzen. zurlicksetzen. Taste abschalten.
Anschluss des Aggregats
ausgerichtet und vollstandig im ‘ ‘ ‘
Uhrzeigersinn gedreht, sodass die
griine Anzeige genau unter der Wenn der Fehler weiterhin Wenn der Fehler weiterhin Zur weiteren Verwendung der
Anzeigedffnung am Stecker des besteht, muss das Gerat besteht, muss das Gerat Matratze wieder an die
Aggregats liegt). Uberpriift werden. tiberprift werden. Stromversorgung anschlieen.
L

Priifen Sie, ob die CPR-Einrichtung
vollstandig geschlossen ist, d. h. der
Drehknopf der CPR-Einrichtung muss im MATRATZE PUMPT
Uhrzeigersinn gedreht sein, bis NICHT AUF (kein Warnton)
er in der geschlossenen Position ﬂ
weinrastet”.

NICHT KALIBRIERT-

FEHLER

- Prufen, dass der Netzstrom i |
Priifen, dass Luftkammern und U N b Z oreh Da_s System arbe_ltet zwar Durch externe HF-Felder
Schlauche intakt sind angeschlossen ist, was durc| weiter, erfordert jedoch so hervorgerufen. Fehler
. ein beleuchtetgdeCDaIDljlsplay bald wie mdglich eine verschwindet, wenn die
¥ angezeigt wird und der Neukalibrierung. Storung aufhort.
Matratze zum Aufpumpen
Aggregat durch Driicken mindestens zwanzig Minuten
der MUTE-Taste Zeit lassen.

zurlicksetzen. ‘

Aggregat durch

Wenn der Fehler weiterhin besteht, Driicken der
muss das System (iberpruft werden. ¢ MUTE Taste
zuriicksetzen.

8. Technische Daten

8.1 Wechseldruck-Aggregate C E
(Medizinprodukteklassifizierung: Klasse lla)
Modell Ref.: Typ 19R 1639
Aufbau: ABS-Kunststoff
Abmessungen: 346 mm/13,6” x 258 mm/10,1” x 156 mm/6,1”
Gewicht: 4,0 kg/ 8,75 Ibs
Netzkabel: 5 Meter / 16,5’
Fiir die USA: Es darf nur ein krankenhaustauglicher Anschlussstecker mit der
Konfiguration 15 A NEMA 5-15 P und einem krankenhaustauglichen flexiblem
Kabel 18 AWG verwendet werden, wie es von Direct Healthcare Group geliefert wird.

Stromversorgung: 230V ~ 50 Hz (CE-gekennzeichnet) / 120 V ~ 60 Hz (cETLus-gelistet) / 230 V ~ 60 Hz
Nennleistungsaufnahme: 9,4 VA

Sicherungsleistung: T500mA 250 V HRC (Keramik) 5 x 20 mm

IP-Klassifizierung: IP 21

Gerduschpegel: 33,5 dB(A)

Zykluszeit: 16 Minuten (kontinuierlich)



8.2 Wechseldruckmatratze (ZUBEHOR zu Typ 19R) C E
(Medizinprodukteklassifizierung: Klasse Ila)

Aufbau: BEZUG: Gewebtes Nylon 940 DTEX, beidseitig PU-beschichtet 1639
ZELLEN: PU-Folie

BEZUG ': PU-beschichtetes Stretch-Nylon 255g/m?

Optionen: QUATTRO ACUTE: 6 GroBenvarianten (siehe unten)
QUATTRO PLUS: 6 GroBenvarianten (siehe unten)
Typ: Orthodifferenzielle gefaltete Luftzellen TISSUEgard™, betrieben in einem 1-in-4
Wechseldruckzyklus
Varianten: QUATTRO ACUTE: 27 Zellen (3 Varianten fiir die Breite)
28 Zellen (3 Varianten fiir die Breite)
QUATTRO PLUS: 30 Zellen (3 Varianten fiir die Breite)
32 Zellen (3 Varianten fiir die Breite)
Gewicht: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (Standardausfiihrung)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (Standardausfiihrung)
Feuerhemmung: BS 7177
BS 7175 Crib 5 Priifverfahren BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Kissen (ZUBEHOR zu Typ 19R) C E
(Medizinprodukte Klassifizierung: Klasse lla)
Aufbau: BEZUG: Gewebtes Nylon 940 DTEX, beidseitig PU-beschichtet 1639

INNEN: PVC-Faltenbalg in gestanztem CMFR-Schaum
BEZUG ': PU-beschichtetes Stretch-Nylon 255g/m?

Typ: 8 Reihen mit 6 Balgzellstreifen, die in einem 1-in-4-Wechselluftdruckkreislauf arbeiten
Abmessungen: 2: 430mm x 430mm x 70mm

Gewicht: 1.9 kg

Feuerhemmung: BS 7177

BS 7175 Crib 5 Priifverfahren BS 6807

" Die Beziige sind antibakteriell/mikrobiell behandelt (Wirkstoff: Zinkpyrithion).
2 Ungef. max. Oberseite, aufgepumpt + 15 mm

ERWARTETE NUTZUNGSDAUER: Die erwartete Nutzungsdauer des medizinischen Geréts und seines ZUBEHORS
betragt fiinf Jahre.
ANGEGEBENE HALTBARKEIT: Das Produkt weist keine bestimmte Haltbarkeit auf.

Die Produkte sind frei von sich aus TSE-empfanglichen Arten ableitenden Stoffen, Arzneimitteln, Derivaten
menschlichen Blutes und Phthalaten.

Die Produkte werden unter Einhaltung der nationalen und internationalen Sicherheitsstandards hergestellt und sind
nach IS0 13485, der Richtlinie 93/42/EWG zertifiziert und Medizinprodukteverordnung 2017/745.

Dieses Medizinprodukt ist konform mit:
IEC 60601-1 (Edition 3): Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale medizinischer elektrischer Gerate
IEC 60601.1.11 Hausliche Pflege

8.4 Herstellergarantie
Fiir alle Aggregate, Matratzen und Kissen gilt eine Herstellergarantie von 24 Monaten.



8.5 EMI/EMV-Erklarung und Herstellererklarung
Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten geméaB EN 60601-1-2.

Diese Grenzwerte dienen dazu, einen angemessenen Schutz gegen StorgroBen in einer medizinischen und
Wohnumgebung zu gewéhrleisten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und kann Funkfrequenzenergie ausstrahlen, was
bei Verwendung entgegen den Herstelleranweisungen zur Stérung der Funkkommunikation fiihren kann. Dennoch
kann nicht gewahrleistet werden, dass es in einzelnen Installationen nicht doch zu Stérungen kommt. Falls es durch
dieses Geréat zu Stérungen im Radio- oder Fernsehempfang oder an anderen Geréaten kommt, was sich durch Ein- und
Ausschalten des Geréts Uberprifen I4sst, sollte der Benutzer diese Storung durch eine der folgenden MaBnahmen
beheben:

e Empfangsantenne neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.
e Abstand zwischen den Geraten vergroBern.

e Gerdt an eine Steckdose anschlieBen, die nicht von demselben Stromkreis wie die Steckdose versorgt wird, an der
der Empfanger oder das Gerat angeschlossen war.

Das Gerat wurde auf den Betrieb innerhalb der Grenzen der elektromagnetischen Vertraglichkeit gepriift. (Storfestigkeit
gegeniiber Storungen durch nahegelegene Quellen, die Funkfrequenzenergie ausstrahlen.) Quellen, die diese
Grenzwerte (berschreiten, konnen zu Betriebsstorungen fiihren. Wenn mdglich, wird das System die Stérung
wahrnehmen und transparent GegenmaBnahmen ergreifen, wenn diese von kurzer Dauer ist, wahrend es beinahe
normal arbeitet oder, wenn dies nicht méglich ist, eine Warnung ausgibt und MaBnahmen fiir die weitere Sicherheit
des Benutzers ergreift. Ein weiter erhohtes Energieniveau kann dazu fiihren, dass das System den Betrieb einstellt,
kontinuierlich Zufallsfehler erzeugt oder kontinuierlich zuriickgesetzt wird.

Versuchen, die Storquelle zu ermitteln, indem nahegelegene oder verddchtige Geréte ausgeschaltet werden und

geprift wird, ob die Storwirkungen aufhdren. In einem solchen Fall wird der Benutzer aufgefordert, die Stérung durch

eine der folgenden MaBnahmen zu beheben:

e Storendes Gerét reparieren lassen oder umstellen.

e Stdrendes Gerdt neu ausrichten oder an einem anderen Ort aufstellen.

e Abstand zwischen dem Gerat und der moglichen Stérquelle vergroBern.

e Gerat an eine Steckdose oder einen Stromkreis anschlieBen, die bzw. der sich von der/dem unterscheidet, an der/
dem das storende Gerét angeschlossen war.

Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) gemaB IEC 60601-1-2

Mit zunehmender Anzahl elektronischer Gerate wie PCs und Mobiltelefone kénnen im Einsatz befindliche medizinische

Geréate anféllig fir elektromagnetische Storungen durch andere Geréte sein. Die EMV-Norm (elektromagnetische

Vertraglichkeit) IEC 60601-1-2 bestimmt die Storfestigkeitslevel dieser elektromagnetischen Storungen. Daneben

dirfen Medizinprodukte andere Gerate nicht stéren. Die IEC 60601-1-2 definiert auch die Emissionsgrenzwerte fiir

diese Medizinprodukte. QUATTRO wird dieser Norm IEC 60601-1-2 hinsichtlich Storfestigkeit und Emission gerecht.
Dennoch sind besondere VorsichtsmaBnahmen zu beachten:

e QUATTRO muss geméaB der nachstehend aufgefiihrten EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen
werden.

e QUATTRO ist fiir den Einsatz in der in den nachfolgenden Tabellen angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Benutzer von QUATTRO sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

e QUATTRO erfiillt zwar allgemein auch die EMV-Normen, kann jedoch durch tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgeréte (wie z. B. Mobiltelefone) beeintréchtigt werden.

e QUATTRO sollte nicht neben oder gestapelt mit anderen Gerédten verwendet werden. Falls ein nahestehender
oder gestapelter Einsatz erforderlich ist, sollte QUATTRO auf seinen normalen Betrieb hin beobachtet werden.




Erklarung - Elektromagnetische Emissionen

Leitlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Emissionen (IEC 60601-1-2)

Emissionspriifung Einhaltung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B Die QUATTRO-Systeme eignen sich fiir den Einsatz
in allen Einrichtungen, auch in privaten Haushalten

Oberschwingungsemissionen Klasse A und solchen, die direkt an das 6ffentliche

61000-3-2 Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Gebaude versorgt, die fiir hdusliche Zwecke genutzt

S[.Jannung.ss?hwankungen/ Erfiilt werden.

Flickeremissionen IEC 61000-3-3

Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit (IEC 60601-1-2)

+ 1 kV von Leitung(en)
zu Leitung

+ 1 kV von Leitung(en)
zu Leitung

Storfestigkeitspriifung IE(..; oL Konformitétsstufe Elgk_trgmagnetlsche Umgebung -
Prifpegel Leitlinien

Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die relative Luftfeuchtigkeit sollte

Entladung (ESD) + 15 kV Luft + 15 kV Luft mindestens 5 % betragen.

IEC 61000-4-2

Schnelle elektrische + 2 KV fiir Netz- + 2 KV fiir Netz- Die Qualitdt der Netzversorgung fiir

Transienten/Burst versorgungsleitungen | versorgungsleitungen |den Netzadapter sollte der einer

IEC 61000-4-4 100 kHz 100 kHz typischen Geschéfts- und/oder
Wiederholfrequenz Wiederholfrequenz Krankenhausumgebung entsprechen.

StromstoB + 2 kV von Leitung(en) |+ 2 kV von Leitung(en) | Die Qualitat der Netzversorgung flir

IEC 61000-4-5 zu Erde zu Erde den Netzadapter sollte der einer

typischen Geschéfts- und/oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
kurze

Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in der Netzversorgung IEC
61000-4-11

0 % Ux fiir 0,5 Zyklen

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

315°

0 % U fiir 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° und
315°

0 % Uy fir 1 Zyklus
70 % Uy flir 25/30
Zyklen

Einphasig: bei 0°

0 % Uy fir 1 Zyklus
70 % Uy fiir 25/30
Zyklen

Einphasig: bei 0°

Die Qualitit der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschéfts-
und/oder Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer

von QUATTRO Anwender wéhrend
einer Netzunterbrechung einen
kontinuierlichen Betrieb wiinscht,
empfiehlt es sich, das Gerét durch eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder Batterie zu versorgen.

Spannungsunter- 0 % Uy fiir 250/300 0 % Uy fiir 250/300

brehungen Zyklen Zyklen

Netzfrequenz (50/60 Hz) |30 A/m 30A/m Magnetfelder bei Netzfrequenz
Magnetfeld sollten Pegel aufweisen, die
IEC 61000-4-8 flir einen typischen Ort in einer

typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung typisch sind.

Hinweis: U; ist die Wechselstrom-Netzspannung vor der Anwendung des Priifpegels.




Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung: Elektromagnetische Storfestigkeit (IEC 60601-1-2)

Storfestigkeitspriifung Eﬁfgggg? Konformitatsstufe Elrilg;%r::gr-‘el_t:esigi?\?en
3Vrms 3Vrms Feldstérken von stationdren
150 kHz ~ 80 MHz HF-Sendern, die durch
ein elektromagnetisches
Leitungsgefiihrte HF 6Vrms 6Vrms Standortgutachten
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz ermittelt werden 2, sollten in
in ISM- und Ama- jedem Frequenzbereich unter
teurfunkbéndern der Konformitétsstufe liegen.
zwischen 0,15 MHz Storungen konnen in der Nahe
und 80 MHz von Geréten auftreten, die mit
dem folgenden
Gestrahlte HF 10 V/m 10V/m Symbol
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz gekennzeichnet (((°))>
sind: ‘

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Leitlinien treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetisch-
er Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

2 Die Feldstarken stationdrer Sender wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/schnurlose Telefone) und

Land-Mobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosender sowie Fernsehsender konnen theoretisch nicht prézise
berechnet werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung durch stationdre HF-Sender muss ein elek-
tromagnetisches Standortgutachten in Betracht gezogen werden. Ubersteigt die gemessene Feldstérke an dem Ort,
an dem QUATTRO verwendet wird, die entsprechende, oben angegebene HF-Konformitétsstufe, sollte QUATTRO auf
seinen normalen Betrieb hin beobachtet werden. Wird eine ungewdhnliche Leistung festgestellt, konnen zusétzliche
MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Umstellung des QUATTRO.

® Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 150 kHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Es wurde alle Sorgfalt darauf verwendet, sicherzustellen, dass die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen
Informationen zum Zeitpunkt der Drucklegung korrekt waren. Direct Healthcare Group behélt sich jedoch das Recht
vor, die Spezifikation eines Produktes ohne vorherige Ankiindigung im Zuge der standigen Produktweiterentwicklung
zu andern. Auf Anfrage sind Informationen in alternativen Formaten erhéltlich.

Es gelten unsere Allgemeinen Geschaftsbedingungen.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Explicacion de los Simbolos y Declaraciones de las Etiquetas

A\

ADVERTENCIA

PRECAUCION

[EC|REP|

Advertencia

Consulte el manual de instrucciones/folleto

Directiva sobre productos sanitarios
93/42/CEE
Normativa sobre dispositivos médicos 2017/745

Cuenta con la certificacion
ETL de Norteamérica

Equipo de clase Il (doble aislamiento)

No desechar con los residuos domésticos
comunes

Fabricante
Fecha de fabricacion

Adecuado para su conexion a piezas aplicadas
de tipo BF

IP: Proteccion frente a la entrada

2: Proteccion contra el contrato con dedos u
otros objetos de menos de 80 mm de longitud y
12 mm de diametro

1: Proteccion contra agua que cae verticalmente
Producto sanitario

Numero de catéalogo

NUmero de serie

Alimentacion OFF (apagada)

Alimentacion ON (encendida)

Instrucciones de uso

Es una declaracion que alerta al usuario de
la posibilidad de que se produzcan lesiones
graves u otras reacciones adversas como
consecuencia de un uso inapropiado del
dispositivo

Es una declaracion que alerta al usuario
de la posibilidad de que se produzca un
problema con el sistema asociado a su
utilizacion o a un uso inapropiado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

AAAAMMDD

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
% (1) AAMMDD
(21) 1234567890

Ejemplo de etiqueta UDI (situada
en la parte posterior de la unidad
de alimentacion, en la costura de
la cubierta del colchén/bandeja
de la base)

e

S a=-JoledC]:

[Phddols|

»—-@X

-
-

c_’

o
N

P
] ]
.)_\.‘.’/.
I

Q8>
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1}

=] . .
= Peso del paciente Min. - Max.

Extremo de los pies

Carga de trabajo segura

Lavar a maquina a 730C méx.

Secar a baja temperatura

No limpiar en seco

No planchar

No aplicar lejia

No usar fenol

No utilizar instrumentos afilados

No fumar

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Proteger de fuentes radioactivas y
de calor

Limitacion de la temperatura

Limitacién de la humedad

Limitacion de la presion atmosférica



2. Introduccion

Gracias por elegir una superficie de soporte activo QUATTRO, disefiada para reducir el riesgo de lesion en los
tejidos derivada de la presion, por medio de una terapia que alterna el ciclo de la presion de aire.

3. Informacion Importante

3.1 Uso Previsto

Las superficies de soporte activo QUATTRO estan disefiadas para reducir el riesgo de lesion en el tejido relacionada
con la presion, en pacientes que han sido identificados como personas con un elevado riesgo de ulceracion debida a
la presion y/o para ayudar en la gestién de pacientes que sufren lesiones de tejido provocadas por la presion.

3.2 Entornos Previstos

El sistema esta disefiado para utilizarse en los siguientes entornos:-
- Hospital

- Instalaciones sanitarias profesionales

- Cuidados médicos en el domicilio

y para las siguientes situaciones:-

- Sustitucion de colchon de cama (sustituye al colchon existente)

3.3 Contraindicaciones de Uso

Las superficies de soporte activo no deben utilizarse en pacientes que tienen fracturas inestables, edema generalizado,
quemaduras o imposibilidad de movimiento.

3.4 Advertencias, Precauciones e Informacién en General A

No es necesario poseer ninguna habilidad especial para utilizar este sistema.

El profesional sanitario sera responsable de aplicar su buen juicio al utilizar el sistema.

Seleccione la configuracion correcta para la terapia requerida. Debe tenerse cuidado de no cambiar las presiones
accidentalmente una vez establecidas, ya que la eficacia de la terapia podria verse reducida. Esto mismo es
aplicable a mascotas o los nifios, que también podrian modificarlas accidentalmente.

Confirme que la fuente de alimentacion eléctrica se corresponde con el tipo indicado en la unidad.

Compruebe que el cable de alimentacion de red no presenta dafios y esta colocado de forma que no pueda causar
una obstruccion o lesion, p. ej. por estrangulacion.

Asegurese de que el cable de alimentacion de red o la unidad de alimentacién no pueden quedar atrapadas o
aplastadas, p. ej. al subir o bajar la cama, las barras de la cama o cualquier otro objeto en movimiento.

La unidad de alimentacion solo debe utilizarse con un conjunto de cable y clavija adecuado y aprobado, como el
suministrado por Direct Healthcre Group.

No utilice el colchdn en presencia de anestésicos inflamables.

Existe el riesgo de que se produzca una descarga eléctrica; no retirar la parte posterior de la unidad de
alimentacion.

Las tareas de reparacion y mantenimiento deben correr a cargo de personal cualificado.

Utilice solamente piezas idénticas.

Adecuado para un uso continuado.

Para desconectar la unidad de alimentacion del suministro de red, extraiga el cable de alimentacion de la toma
de red de la pared.

No cologue la unidad de alimentacion de tal forma que resulte dificil desconectar el cable de red del dispositivo
0 de la toma de pared.

No coloque la unidad de alimentacion de tal forma que resulte dificil desconectar el colchon de la unidad de
alimentacion.

No cologue el dispositivo sobre una fuente de calor o cerca de ella.

No utilice bolsas de agua caliente 0 mantas eléctricas.

Los materiales utilizados en la fabricacion de todos los componentes del sistema cumplen las normativas vigentes
en materia de seguridad frente a incendios.

Direct Healthcare Group recomienda que no se fume mientra se esta utilizando el sistema, con el fin de impedir
la ignicion secundaria accidental de elementos asociados que puedan ser inflamables, como el tejido de cama.
No permita que objetos afilados penetren en el material del colchon.

ADVERTENCIA: No esta permitido realizar ninguna modificacion a este equipo.
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4.

4.1 Instalacion del Colchén Fig.1

No lo almacene en entornos himedos.

No lo utilice en un entorno rico en oxigeno.

No lo utilice en el exterior.

Ningtin componente del dispositivo debe repararse o ser sometido a tareas de mantenimiento mientras lo esté utilizando
el paciente.

El equipo necesita 5 horas para calentarse a partir de la temperatura minima de almacenamiento, antes de estar listo
para su uso.

El equipo necesita 1 hora para enfriarse partir de la temperatura maxima, antes de estar listo para su uso.

Esta disefiado para utilizarse en hospitales, instalaciones sanitarias profesionales y entornos de cuidados médicos
en el domicilio.

El equipo esta disefiado para ser utilizado en hospitales, instalaciones sanitarias profesionales y otras areas indicadas en
los entornos previstos.

La unidad de alimentacion se ha disefiado para colgar del panel a los pies de la cama.

Los dispositivos inalambricos como los teléfonos méviles deben mantenerse al menos a 0.30 m de distancia del equipo.
No conecte la unidad de alimentacion o el colchdn a ningtin otro equipo o producto sanitario.

Existe un riesgo de incendio si se utiliza un fusible incorrecto.

El colchén y la unidad de alimentacion deben limpiarse entre un paciente y el siguiente, consulte la seccién de Cuidado y
mantenimiento para conocer las advertencias y precauciones.

No puede someterse a procesos de esterilizacion.

El colchdn debe configurarse correctamente siguiendo las indicaciones.

Compruébelo periédicamente para verificar el apoyo y el confort del paciente, ajustando el parametro de CONTROL
DEL CONFORT si lo desea.

Las mangueras deben carecer de pliegues y giros, deben estar conectadas y colocadas correctamente para no causar
ninguna obstruccion o lesion.

Para que el colchon con presion de aire alterna funciones eficazmente, evite colocar objetos sobre la superficie que
pudieran obstruir el movimiento de aire entre las celdas. Por este mismo motivo, evite que la gente se siente en el borde
o el extremo del colchdn mientras se esté utilizando.

No use limpiadores abrasivos, desinfectantes con fenol, disolventes o jabones a base de alcohol, como Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, ya que podrian destruir los materiales del revestimiento (* consulte la seccion
Cuidado y mantenimiento en la pagina 57).

El sistema se utiliza como parte de un programa de prevencion y/o tratamiento de Ulceras, aunque no solo para este fin.
Se debe tener en cuenta que utilizar un cojin se incrementara la altura de sentado del paciente en aproximadamente 5 cm,
y se debe tener cuidado de garantizar su comodidad y seguridad verificando la altura de los reposapiés y reposabrazos.

Deben observarse las advertencias y precauciones anteriores, asi como cualquier consideracion sobre seguridad de forma
rutinaria y regular, no solo en el momento de la instalacion.

Pautas de Instalacion

Colchén (parte aplicada)

Nota: El idioma predeterminado de la pantalla
de la unidad de alimentacion es el inglés,
pero puede cambiarse al idioma que desee
(consulte la seccion «Ajustar/Cambiar
el idioma de la pantalla de la unidad de
alimentacion» en la pagina 55).

Quite cualquier colchén que haya en la )
estructura de la cama (el colchon QUATTRO almentacion
se ha disefiado para reemplazar totalmente al

colchon de la cama).

Cologue el colchén sobre la estructura de la cama. Asegurese de que el tubo del colchdn salga por el lado derecho
del extremo de los pies de la cama, y que la cubierta coloreada esté en la parte mas superior (Fig.1).

Fije el colchon a la estructura de la cama usando correas ajustables. Pase las correas alrededor de la plataforma
de apoyo del colchon del somier y apriételas con hebillas (Fig. 2) dejando espacio para los componentes moviles
en somieres eléctricos. Esto es importante ya que impide que el colchdn se desprenda de la estructura de la cama

Dispositivo
RCP

Manguera de suministro
de aire al colchon
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y pueda causar lesiones al paciente. Hay un kit de extension de correas
disponible para uso con camas tipo divan (nimero de referencia 11062).

4. Suspenda la unidad eléctrica del rodapiés de la cama, después de haber
ajustado primero los soportes de suspension de la forma siguiente:-

a) Gira cada soporte de suspension en la direccion opuesta a la bomba.
b) Coloque los soportes para suspender la bomba desde la cama.

¢) Cuando no se utilicen, pliegue los soportes hacia la bomba.

Como alternativa, la unidad eléctrica puede colocarse sobre el suelo.

5. Acople el tubo de suministro de aire a la unidad eléctrica alineando la linea
negra situada en el conector de la manguera con la linea negra situada en
el conector de la unidad eléctrica y presionando para que encajen. Gire el
conector del tubo del colchdn en sentido de las agujas del reloj hasta que el
indicador verde llene el orificio indicador del conector de la unidad eléctrica
(Fig. 3).

6. Conecte el extremo mas pequefio del cable de alimentacion en el lado
izquierdo de la unidad de alimentacion, y el otro extremo en la toma de
red de la pared. Asegurese de que el cable de alimentacion y los tubos
no pueden quedarse atrapados en la estructura de la cama.

7. Encienda la alimentacion en la toma de salida, y en el lado de la unidad
de alimentacion junto a la entrada del cable de alimentacion.

8. El sistema mostrard INICIANDO, después INICIALIZANDO mientras se

infla el colchon (esto puede tomar entre 15 y 20 minutos).
Nota: Es importante que durante la fase de INICIALIZACION, el conector
del colchén no se desconecte de la unidad de alimentacion. Si esto ocurre, la unidad de alimentacién debe
apagarse, pulsar el boton SILENCIO cuando se oiga el zumbador, volver a acoplar el conector del colchon y
restaurar la alimentacion. Si aparece SIN CALIBRAR al poner en marcha el sistema, este continuara funcionando,
pero debera recalibrarse lo antes posible.

9. Cuando coloque una sabana bajera sobre el colchon, asegurese de dejarla floja para que la superficie del colchon
se ajuste al cuerpo del paciente lo maximo posible.

10. Deje que se infle el colchdn antes de colocar al paciente sobre el mismo.

11. Una vez inflado el sistema, pasara automaticamente al modo predeterminado ACTIVO. Se puede seleccionar

PRESION BAJA CONTINUA mediante el botén MODO TERAPIA (consulte el MODO TERAPIA en la pagina 54). Los
ajustes del confort se pueden realizar con los botones de las flechas que indican arriba y abajo (consulte la seccion
Control del confort en la pagina 54).
Nota: La unidad de alimentacion se bloqueara automaticamente durante 2 minutos después de pulsar el Gltimo
bot6n para evitar un uso accidental de las funciones [excepto SILENCIO], tal y como se indica con «g » en la
pantalla. Si es necesario realizar alguna accion (p. ej. cambiar el modo de terapia o los ajustes de confort),
mantenga pulsado el botén SILENCIO/DESBLOQUEAR hasta que la unidad emita un pitido.

12. Coloque el manual de usuario en un lugar seguro para su uso en el futuro.

4.2 Instalacién del Cojin

La unidad eléctrica QUATTRO PLUS puede utilizarse para operar

la B.A.S.E. Cojin con presion de aire alternante secuencial usando un

adaptador opcional, de la forma siguiente:-

1. Coloque el cojin sobre una silla asegurandose de que esté colocado
de la forma correcta, con la etiqueta posterior (si procede) encarada
hacia la parte trasera de la silla. Fije el cojin a la silla usando correas
ajustables si estan disponibles.

2. Conecte el adaptador de cojin a la unidad eléctrica, girando el
adaptador en el sentido de las agujas del reloj hasta que el indicador
verde llene el orificio indicador del conector de la unidad eléctrica.

3. Conecte el tubo de suministro de aire del cojin al adaptador, haciendo coincidir las marcas de alineacion (Fig. 4). Aseglrese
de que la conexion se haga correctamente y que suene un chasquido; de lo contrario, podrian producirse fugas.

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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4. Conecte el cable de alimentacion enchufandolo a la toma de corriente de la red eléctrica y encienda la unidad
eléctrica con el boton de encendido que se encuentra en un lateral, contiguo a la entrada del cable de alimentacion.

5. Una vez inflado (aproximadamente 5 minutos) aumente el ajuste de control de la comodidad hasta SENTADO
usando el botén de flecha HACIA ARRIBA.

Nota importante Si estla usando la unidad eléctrica de un sistema de colchon en funcionamiento, primero presione
el botdn INFLAR AL MAXIMO para inflar completamente el colchdn, luego gire el conector del tubo de suministro de
aire en sentido contrario a las agujas del reloj y desconéctelo de la unidad eléctrica para que el aire en el interior del
colchon quede sellado y el colchdn completamente inflado. Para volver a conectar el colchon a la unidad eléctrica
después de usar el cojin, apague la unidad eléctrica y desconecte el adaptador del cojin. Vuelva a conectar el tubo de
suministro de aire del colchén a la unidad eléctrica, y encienda la unidad eléctrica (el funcionamiento se establecera
automaticamente en el modo predeterminado ACTIVA).

Nota importante Se debe tener en cuenta que usar un cojin de presion de aire alternante aumentara la altura del
paciente en posicion de sentado en unos 5 cm, por tanto habra que tener cuidado para asegurar la comodidad y
seguridad del paciente verificando la correcta altura de los reposapiés y reposabrazos.

5. Pautas Operativas

5.1 Mandos

Nota: antes de activar cualquier mando [excepto SILENCIO], la unidad debe desbloquearse **. Para ello, mantenga
pulsado el boton SILENCIO/DESBLOQUEAR hasta que la unidad emita un pitido y desaparezca el simbolo bloqueo de
la pantalla.

Los mandos en la parte frontal de la unidad de alimentacion (Fig. 5) hacen referencia a las funciones siguientes.

Fig.5

MODO CONTROL DEL  DATOS SILENCIO/ INFLAR AL
TERAPIA CONFORT DESBLOQUEAR MAXIMO

MODO TERAPIA
Al pulsar el boton MODO TERAPIA se a]ternaré entre los modos de terapia ACTIVA (1 de 4 ciclos de presion
de aire alternante) y el modo PRESION BAJA CONTINUA. EI modo de terapia seleccionado se muestra
en la pantalla. El modo predeterminado es ACTIVA. Para cambiar al modo PRESION BAJA CONTINUA (una vez
desbloqueado**), pulse el boton MODO TERAPIA durante 2 segundos hasta que se oiga un tono. El sistema mostrara
entonces en la pantalla el mensaje ‘POR FAVOR, ESPERE’ y tardara aproximadamente 2 minutos en iniciarse.

CONTROL DEL CONFORT
@ La presion de aire se regula dentro de cada celda a lo largo del ciclo para que el apoyo, la postura y la terapia
se mantengan a niveles 6ptimos de forma constante, dependiendo del peso del paciente, del movimiento y
la posicion. La ecualizacion de la presion de la celda tiene lugar automaticamente en cada fase del ciclo de
@ presion de aire alternante, de nuevo para garantizar que se logran una presion y un tratamiento precisos. El
ajuste de confort predeterminado automatico es MEDIO. No obstante, si el paciente prefiere un colchén mas
firme o mas blando, aumente o reduzca el valor del control del confort en consecuencia (una vez desbloqueado**)
usando los botones de flecha ARRIBA y ABAJO (BLANDO/MEDIO/FIRME). El ajuste del confort se muestra en la pantalla
de visualizacién. Compruébelo periédicamente para garantizar el apoyo y el confort del paciente.
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Pulse el botén DATOS en cualquier momento para cambiar la pantalla al modo DATOS. Use los botones de
flechas hacia arriba y abajo para desplazarse por los datos del producto y la informacion del usuario. Al
pulsar el boton DATOS de nuevo, la pantalla volvera al modo anterior.

**SILENCIO/DESBLOQUEAR
Pulse este boton para silenciar el zumbador y para borrar el mensaje de la pantalla. La unidad de
alimentacion se bloqueara automaticamente durante 2 minutos después de pulsar el Ultimo botdn para evitar

un uso accidental de las funciones [excepto SILENCIQ], tal y como se indica con «f§» en la pantalla. Mantenga pulsado
el boton SILENCIO/DESBLOQUEAR hasta que la unidad emita un pitido si es necesario realizar alguna accion (p. ej.
ajustes del confort). La unidad de alimentacion se blogqueara de nuevo 2 minutos después de utilizar el Gltimo boton.

Nota: Tras un fallo/apagado de la alimentacion, al pulsar SILENCIO se cancelan los ajustes previos del sistema. Al
volver la alimentacion, se recuperan los ajustes predeterminados de modo ACTIVO y confort MEDIO. (Recuerde que los
ajustes previos se cancelan automaticamente si la duracion entre el apagado y el encendido supera los 12 segundos.
Si vuelve la alimentacion antes de 12 segundos y no se ha pulsado el boton SILENCIO, el sistema volvera al modo de
funcionamiento anterior).

@ DATOS (Sirve Gnicamente para acceder a la informacion, no afecta al modo de funcionamiento)

INFLAR AL MAXIMO
‘ Necesario para algunos procedimientos de enfermeria, el modo INFLAR AL MAXIMO infla el colchon hasta la
méxima presion estatica durante un periodo de 15 minutos. Después de pulsar el boton INFLAR AL MAXIMO
(una vez deshloqueado**) para inflar el colchdn, el sistema mostrara en pantalla el mensaje ‘POR FAVOR ESPERE’
seguido de ‘LISTQ’, y se oira un tono durante 5 segundos cuando se alcance la maxima presion, en cuyo momento
aparecera ‘INFLAR AL MAXIMO’ en la pantalla. Después de 15 minutos, el sistema volvera automaticamente al modo
de funcionamiento ACTIVE.

5.2 Ajustar/Cambiar el Idioma de la Pantalla de la Unidad de Alimentacion

El idioma predeterminado de la pantalla de la unidad de alimentacion es el inglés,

pero puede cambiarse al idioma que desee, como sigue:- Fig.6a

a) Enchufe el cable de alimentacion en la unidad de alimentacion y en la toma de
red. Encienda la unidad de alimentacién, pulsando al mismo tiempo el botén de -
flecha hacia ABAJO. Una vez iniciada la alimentacion, suelte el boton de flecha
hacia ABAJO. Asi podra acceder al mend de prueba. La unidad de alimentacion
mostrara “MODO TEST CAL” (Fig. 6a).

b) Pulse el boton de flecha hacia ARRIBAuna vez y la unidad mostrara “MODO
TEST Ajustar idioma” (Fig. 6b).

¢) Mantenga pulsado el boton DATOSpara desplazarse por el listado de idiomas
disponibles. Suelte el boton DATOS cuando aparezca el idioma deseado. La
unidad usara el idioma que ha seleccionado (Fig. 6¢). Apague la unidad para

-
salir del ment de prueba. Cuando vuelva a encender la unidad, mostrara el Fig. 6c
ig.7 |

idioma que ha seleccionado.
El idioma se puede cambiar tantas veces como sea necesario.

Nota: El idioma de la unidad de alimentacion no puede modificarse mientras esta
activa la alimentacion.

Los idiomas disponibles son: Francés, aleman, espafiol, italiano, holandés,
finés, noruego, danés, sueco (también puede incluir otros idiomas).

5.3 Equipamiento para RCP (Fig. 7)

El dispositivo CPR esta situado en el lado derecho de la cabecera del colchén
(seguin se ve desde el extremo de los pies), tal y como lo indican flechas en la
etiqueta del colchén. Para un desinflado rapido, gire el dial del dispositivo CPR
en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que se oiga un chasquido
al quedar en la posicion de abierto g . Si va a volver a inflar el colchdn,
asegurese de que el dial del dispositivo CPR se gire en el sentido de las agujas
del reloj hasta que quede en posicion de cerrado mediante un chasquido .
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5.4 Instalacién para Transporte del Paciente (Fig. 8)
Pulse el boton INFLAR AL MAXIMO para inflar completamente
el colchon. Cuando se alcance la maxima presion, desconecte la
manguera de suministro de aire del colchon de la unidad eléctrica, para
lo cual debera girar el conector de la manguera en sentido contrario

a las agujas del reloj hasta que las lineas negras se alineen, y tire del

conector de la manguera para extraerlo. El colchén continuara inflado y \
soportando al paciente. ﬁ

5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) Fig- 8 -

La unidad eléctrica contiene una etiqueta NFC pasiva con informacion
suplementaria que puede ser leida e interpretada en cualquier momento
por un dispositivo con tecnologia NFC (por ejemplo, un smartphone o
tablet). Coloque el dispositivo sobre el simbolo de NFC situado en la
parte superior del producto y se mostrara la siguiente informacion sobre
el dispositivo:

Modelo

Namero de referencia (REF)

Namero de serie (SN)

Informacion de contacto del fabricante (TEL)

Tenga en cuenta que es posible que tenga que descargar una aplicacion
de lectura de NFC para poder ver la informacion.

5.6 Informacién Operativa Adicional

¢ Deje que se infle el colchdn antes de colocar al paciente sobre el mismo.

e Los colchones se pueden utilizar con estructuras de camas con perfiles, estructuras laminadas, estructuras
rellenas y canapés.

e Los apoyos para la espalda o las almohadas deben colocarse fuera del colchén para permitir un contacto
ininterrumpido del cuerpo con la superficie del mismo.

¢ (Coloque la sabana bajera floja sobre el colchon para permitir el mayor contacto de la superficie del colchén con
el cuerpo del paciente. Evite usar bajeras ajustables. El uso de sabanas para incontinencia/ropa de cama excesiva
puede reducir la presion, reduciendo/mitigando el efecto del colchon.

e Para extraer el aire del colchon al desmontar el sistema, use el equipamiento para RCP como se describe a
continuacion.

e Tenga cuidado al subir o bajar las barras de seguridad laterales de la cama para evitar la posible interferencia con
la manguera de suministro de aire al colchdn, si procede.

¢ No debe dejarse mas de 2,5 cm de espacio a los lados del colchdn al desplegar los las barras.

Peso Del Paciente Min. -Méax. / Directrices sobre carga maxima

& QUATTRO Acute:- 0-250 kg
Ol L QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ BASE. SEQUENTIAL Cojin:- 0-127 kg

6. Cuidado y mantenimiento A

6.1 Colchoén - Componentes Externos

e Mantenga la cubierta del colchon siempre lo mas limpia posible. Este material es impermeable al agua y
permeable al vapor.

¢ Inspeccione la cubierta superior y los componentes externos del colchon para buscar signos de dafios o desgaste
que pudieran provocar una contaminacion interior, p. ej. desgarros, agujeros, dafos en las costuras o cremalleras,
manchas en la parte inferior, etc. Estas comprobaciones deben realizarse en cada proceso de descontaminacion,
es decir, entre pacientes o mientras lo use un paciente (0 semanalmente si son pacientes con estancias largas).
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e Se debe tener cuidado para evitar perforar la cubierta con objetos como agujas, escalpelos, tablas de traslado,
ufias acrilicas, etc.

e La cubierta se puede quitar y limpiar de conformidad con el Manual de limpieza sanitaria revisado de junio de
2009, como sigue: Tras el uso de un detergente y/o una solucion desinfectante, la cubierta se puede aclarar con
agua limpia usando un pafio limpio y dejandola secar.

e Una exposicion frecuente o prolongada a altas concentraciones de soluciones desinfectantes agresivas reducira
la vida (til de la cubierta.

e Si se utilizan desinfectantes con una alta concentracion, como > 10 000 ppm de agente liberador de cloro
(p. ej. Haztab o lejia) o un agente liberador de cloro/de limpieza combinado (p. ej. Chlorclean, Actichlor) y
soluciones detergentes para eliminar manchas de sangre u otros fluidos corporales, las cubiertas deberan
aclararse concienzudamente con agua limpia para eliminar cualquier residuo. De esta forma evitara cualquier
posible problema de compatibilidad a largo plazo asociado a residuos de desinfectantes (*consulte Cuidado y
mantenimiento en la pagina 57).

e Silo prefiere puede desinfectar lavando la cubierta a temperaturas que no superen los 65 °C durante 10 minutos
0 los 73 °C durante 3 minutos, pudiendo incluir un aclarado con cloro.

e No use limpiadores abrasivos, desinfectantes con fenol, disolventes o jabones a base de alcohol, como Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, ya que podrian destruir los materiales del revestimiento (* consulte
la seccion Cuidado y mantenimiento en la pagina 57).

e No planchar.

e Asegulrese de que la cubierta esté completamente seca antes de rehacer la cama o de guardarla almacenada.

6.2 Colchén - Componentes Interiores

e Compruebe las celdas de aire y el interior del colchon/almohadén en busca de signos de dafios o
contaminacion, como manchas o evidencias de entrada de fluidos. Estas comprobaciones deben realizarse en
cada proceso de descontaminacion, es decir, entre pacientes o mientras lo use un paciente (0 semanalmente
si son pacientes con estancias largas).

e Se debe tener cuidado para evitar perforar las celdas de aire con objetos como agujas, escalpelos, tablas
de traslado, ufas acrilicas, etc.

e Las celdas individuales también se pueden frotar para limpiarlas con una solucién desinfectante suave (*
consulte la seccién Cuidado y mantenimiento en la pagina 57).

e Todas las celdas se pueden reemplazar y se pueden pedir al Direct Healthcare Group.

e Lagama QUATTRO de colchones es completamente apta para lavarse, pero asegirese de que el dispositivo
CPR esté completamente cerrado (es decir, el dial del dispositivo CPR se ha girado en el sentido de las agujas
del reloj hasta que ha quedado encajado en la posicion de cerrado f), antes del lavado para impedir que el
agua entre en las celdas de aire o en el tubo.

6.3 Unidad De Alimentacion

Desconecte siempre la unidad de alimentacion de la electricidad antes de llevar a cabo tareas de mantenimiento,
reparacion, servicio o limpieza. Para desconectar la unidad de alimentacion del suministro de red y dar por finalizado
el uso del dispositivo de forma segura, extraiga el cable de alimentacion de la toma de red de la pared. Compruebe
todas las conexiones eléctricas y el cable de alimentacion en busca de signos de desgaste excesivo. La unidad
de alimentacion se puede frotar con detergente o una solucién o toallita desinfectante*. No use disolventes. No
apto para su esterilizacion. Deseche la unidad de alimentacion/el colchon/el almohadén de conformidad con las
regulaciones locales, incluyendo los requisitos de la Directiva WEEE.

* De conformidad con la directiva MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019), Direct Healthcare Group aconseja a
los clientes que usen productos de limpieza desinfectantes de alta calidad y pH neutro para desinfectar dispositivos
médicos reutilizables y para prevenir el dafio a los materiales y la degradacion de las superficies de plastico después
de un uso prolongado. El uso de materiales de limpieza y detergentes no apropiados en equipo médico podria dafiar
las superficies y comprometer la capacidad de descontaminarlos adecuadamente, o interferir en el funcionamiento
del dispositivo. Direct Healthcare Group recomienda el uso de hisopos y fluido antimicrobianos TECcare® CONTROL
para limpiar y descontaminar todos los productos que suministra a los centros sanitarios y de atencion social. Los
productos TECcare CONTROL proporcionan los mejores niveles de desinfeccion de amplio espectro, con un perfil
de seguridad excepcional. Al ser de pH neutro, los productos TECcare CONTROL pueden utilizarse universalmente
en todas las superficies duras y blandas sin que tengan un efecto perjudicial. Los productos TECcare CONTROL
cuentan con certificacion de marcado CE de equipos médicos de limpieza.
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6.4 Mantenimiento

Una vez superado el periodo de garantia inicial, Direct Healthcare Group recomienda revisar las unidades de

alimentacion anualmente o segun lo indicado en la pantalla «Horas hasta la revision». La unidad no contiene piezas

que el usuario pueda reparar por si mismo y solamente debe ser revisada por Direct Healthcare Group o un distribuidor

autorizado. Direct Healthcare Group o el distribuidor autorizado pondran a su disposicion, previa peticion, manuales

de servicio, listados de piezas y otros datos necesarios para que un ingeniero eléctrico competente repare o revise el

sistema. Para tareas de revision, mantenimiento y cualquier duda asociada, péngase en contacto con Direct Healthcare

Group o un distribuidor autorizado.

El cliente sera responsable de garantizar lo siguiente antes de la recogida:

o el sistema esta limpio y no presenta contaminantes obvios.

e ¢l estado de contaminacion estd documentado.

e se ayuda al personal de Direct Healthcare Group a embalar el equipo si se sabe 0 se sospecha que el colchén ha
estado en un entorno infeccioso.

6.5 Transporte y Almacenamiento

Manipular con cuidado. Informe de cualquier dafio o impacto en al Departamento de Mantenimiento de Direct
Healthcare Group.

—25 °C sin control de humedad relativa; y

+70 °C con una humedad relativa de hasta el 93 %, sin condensacion.

Intervalo de presion atmosférica de entre 700 hPa'y 1060 hPa.

Adecuado para todos los medios de transporte estandar, con el embalaje apropiado

6.6 Condiciones Operativas

Intervalo de temperatura de +5 °C a +40 °C;

Intervalo de humedad relativa del 15 % al 93 %, sin condensacion; y
Presion atmosférica operativa: 700 hPa a 1060 hPa

Adecuado para un grado 2 de contaminacion

Altitud operativa < 2000 m

Calificacion IP: Unidad de alimentacion IP21 solamente

Fig. 10

6.7 Transporte del Sistema del Colchén

Coloque el tubo del colchén a lo largo del colchdn y enréllelo sin tension
desde el extremo de los pies hasta la cabecera, con la cubierta en la parte
interior, teniendo cuidado de no tensar el tubo. Sujete el colchon enrollado
usando las correas para el colchon (Fig. 10). Entonces podra transportarse junto con la unidad eléctrica, el cable de
alimentacion y este manual. No apile mas de dos colchones enrollados para evitar que se tense el cordon umbilical.

7. Deteccion de Errores

La unidad de alimentacion puede resetearse pulsando una vez el boton SILENCIO. Esta accién también silencia
también el zumbador y borra el mensaje de la pantalla. Todos los sistemas incluyen un registro de errores que registra
los Ultimos 5 errores en el modo de visualizacion DATOS. Si el problema persiste, pongase en contacto con Direct
Healthcare Group.

Fallo De ALIMENTACION CA - indica un error de fallo de red, sonara un fuerte zumbido si se interrumpe la
alimentacion, p. ej. si la unidad se apaga, se corta la corriente 0 se desconecta el cable. Pulse SILENCIO o vuelva a
conectar la alimentacion.

Fallo Del SISTEMA DE ROTOR - indica que el ciclo secuencial automatico se ha detenido o hay un fallo en el
sistema. Apaguelo, pulse el boton SILENCIO y vuelva a encender el sistema. Si el fallo persiste, pongase en contacto
con Direct Healthcare Group.

Fallo De BAJA PRESION - indica que la presién ha caido por debajo de los niveles minimos permitidos.
Compruebe que la manguera estéa conectada a la unidad de alimentacion correctamente. Compruebe que el dispositivo
CPR esté completamente cerrado, es decir, que el dial del dispositivo se ha girado en el sentido de las agujas del reloj
hasta que ha quedado encajado en la posicion de cerrado fa. Compruebe que las celdas internas estan conectadas
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y no hay ninguna celda pinchada. Pulse el boton SILENCIO para borrar el mensaje y silenciar el zumbador. Si el fallo
persiste, péngase en contacto con Direct Healthcare Group.

Fallo EMI - indica que la unidad detecta que el amplificador del sensor de presion se ha visto afectado
negativamente por campos de RF externos. Se borrara cuando cesen las interferencias.

OTROS ERORES

Fallo de BOMBA o TRIAC - indica un fallo de control de la bomba o un fallo de la bobina de la bomba abierta.
Si se produce este error, pongase en contacto con Direct Healthcare Group.

SIN CALIBRAR - péngase en contacto con Direct Healthcare Group para la recalibracion.
Si tiene alguna duda sobre este sistema, péngase en contacto con Direct Healthcare Group o un distribuidor autorizado.

FALLO DE BAJA FALLO DEL SISTEMA FALLO DE BOMBA

FALLO DE

ALIMENTACION CA

PRESION DE ROTOR o TRIAC

Compruebe que la manguera de

suministro de aire esté Resetee la unidad de Resetee la unidad de Indica un fallo de alimentacién
correctamente conectada a la alimentacion alimentacion de red. Silencie el
unidad e\ectrlcq (es decir, que la pulsando el pulsando el zumbador pulsando
manguera esté correctamente botén SILENCIO. botén SILENCIO. el bot6n SILENCIO.
alineada con el conector de la
unidad eléctrica y completamente l ‘ ‘
girada en el sentido de las agujas del
reloj de modo que el indicador verde Si el fallo persiste, debe Si el fallo persiste, debe Vuelva a conectar el
ocupe toda la ventana del conector revisarse la unidad de revisarse la unidad de suministro de alimentacion
de la unidad eléctrica). alimentacion. alimentacion. para continuar usando el
* colchén.

Compruebe que el dispositivo CPR esté
completamente cerrado, es decir, que el
dial del dispositivo se ha girado en el

EL COLCHON NO SE FALLO DE FALTA DE

sentido de las agujas del reloj hasta que INFLA (no suena) CALIBRACION
ha quedado encajado en la ﬁ
posicién de cerrado.
Compruebe que las celdas de aire y alimeggn;i%rrrzggqc%em‘eitada . El sistema contmuar_a Causado por campos de RF‘
las tuberias estan intactas. < h uncionando pero requiere externos. El fallo se eliminara
lo que se indica con la una recalibracién lo antes cuando cesen las
¥ pantalla LCD iluminada, y posible. interferencias.
espere al menos 20 minutos
Resetee la unidad de a que se infle el colchon.
alimentacion pulsando

el boton SILENCIO. l

* Resetee la unidad de
Si el fallo persiste, debe Alimentacion
revisarse el sistema. Pulsando el
botén SILENCIO.

8. Especificaciones Técnicas

8.1 Unidades de Potencia de Presién de Aire Alternante c E
(Clasificacion del producto sanitario: Clase lla) 1639
Modelo Ref.: Tipo 19R

Construccion: ABS Plastic

Dimensiones: 346 mm x 258 mm x 156 mm

Peso: 4,0 kg

Cable de red: 5 metros

Informacion para los EE. UU.: - solo se debe utilizar un enchufe de grado hospitalario
con una configuracion de 15 A NEMA 5-15P y 18 AWG, como el suministrado por Direct
Healthcare Group

Suministro eléctrico: 230V ~ 50 Hz (cuenta con la marca CE) /
120V ~ 60 Hz (cuenta con la certificacion cETLus) / 230V ~ 60 Hz
Entrada nominal: 9,4VA
Clasificacion del fusible: ~ T500 mA 250 V HRC (ceramico) 5 x 20 mm
Calificacion IP: P21
Nivel de ruido: 33,5 dBa

Tiempo por ciclo: 16 minutos (continuos)
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8.2 Colchones de Presién de Aire Alternante (ACCESORIO segtn Tipo 19R) C E
(Clasificacion del producto sanitario: Clase lla)

Construccion: BASE: Tejido de nylon con recubrimiento de 940 DTEX PU en ambos lados 1639
CELDAS: Pelicula de Poliuretano (PU)
CUBIERTA *: Nylon estirado recubierto de poliuretano 255 g/m?
Opciones: QUATTRO ACUTE: Variantes de 6 tamafios (ver a continuacion)
QUATTRO PLUS: Variantes de 6 tamafios (ver a continuacion)
Tipo: Celdas de aire plegadas TISSUEgard™ ortodiferenciales operando en ciclo de presion de
aire alternante 1 de 4
Variantes: QUATTRO ACUTE: 27 celdas (variantes de 3 anchuras)
28 celdas (variantes de 3 anchuras)
QUATTRO PLUS: 30 celdas (variantes de 3 anchuras)
32 celdas (variantes de 3 anchuras)
Peso: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (modelo estandar)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (modelo estandar)
Resistencia al fuego:  BS 7177
BS 7175 Compartimento 5 método de prueba BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Cojin (ACCESORIO segtin Tipo 19R) C E
(Clasificacion del producto sanitario: Clase lla)
Construccion: BASE: Tejido de nylon con recubrimiento de 940 DTEX PU en ambos lados 1639
INTERIOR: Fuelle de PVC dentro de espuma CMFR perforada
CUBIERTA *: Nylon estirado recubierto de poliuretano 255 g/m?
Tipo: 8 filas de bandas de celdas de 6 fuelles funcionando en ciclo de presion de aire alternante
delen4d
Dimensiones 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm
Peso: 1.9 kg

Resistencia al fuego:  BS 7177
BS 7175 Compartimento 5 método de prueba BS 6807

" Las cubiertas llevan un tratamiento anti-bacteriano/microbiano (ingrediente activo: piritionato de zinc).
2 Superficie superior max. aprox. inflado +/- 15 mm

VIDA UTIL PREVISTA: La vida Util prevista del producto sanitario y sus ACCESORIOS es de cinco afios.

DURACION EN ALMACENAMIENTO ESPECIFICADO: El producto no cuenta con un periodo de almacenamiento
especifico.

Los productos no contienen materiales derivados de especies transmisoras de encefalopatia espongiforme, farmacos,
derivados de la sangre humana y ftalatos.

Los productos se fabrican de conformidad con los estandares de seguridad nacionales e internacionales y cumplen
con el certificado 1IS013485, la Directiva 93/42/CEE y Normativa sobre dispositivos médicos 2017/745.

Este producto sanitario cumple con las normas:
IEC 60601.1 3% edicion Seguridad y eficacia esencial de equipos eléctricos médicos
IEC 60601.1.11 Entorno de cuidados médicos a domicilio

8.4 Garantia Del Fabricante
Todas las unidades eléctricas, colchones y cojines estan cubiertos por una garantia del fabricante de 24 meses.



8.5 Declaracion Sobre EMI/EMC y Declaracion del Fabricante
Este equipo ha sido probado y cumple los limites de la norma EN 60601-1-2.

Estos limites se han disefiado para ofrecer una proteccion razonable frente a interferencias dafiinas en un entorno
médico y residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia por radiofrecuencia y, si no se usa de
conformidad con las instrucciones del fabricante, puede causar interferencias en las comunicaciones por radio. No
obstante, no existen garantias de que no se produzcan interferencias en una instalacion en particular. Si este equipo
causa interferencias dafiinas en la recepcion de radio o television u otros equipos, lo que se puede determinar
apagando y encendiendo el equipo, se recomienda tratar de corregir la interferencia siguiendo uno de los métodos
siguientes:

e Reoriente o reubique la antena receptora.
e Incremente la separacion entre los equipos.
e Conecte el equipo a una toma en un circuito diferente del que esta conectado el receptor o el equipo.

El equipo se ha probado para funcionar dentro de los limites de compatibilidad electromagnética. (Inmunidad a las
interferencias de fuentes cercanas que irradien energia de radiofrecuencia). Las fuentes que excedan estos limites
pueden producir fallos de funcionamiento. Cuando sea posible el sistema detectara la interferencia y si es de corta
duracion, tomara medidas mientras funciona casi normalmente, y si eso no funciona emitira una advertencia y tomara
medidas por la continuidad segura del usuario. Niveles superiores de energia pueden hacer que el sistema deje de
funcionar, generar continuamente fallos aleatorios o reinicios constantes.

Trate de averiguar cuél es la fuente de la interferencia apagando los equipos cercanos o sospechosos, y vea si se
interrumpen los efectos de la interferencia. En cualquier caso, se anima al usuario a tratar de corregir la interferencia
siguiendo una de las medidas siguientes:

e Repare 0 reemplace el equipo que genera las interferencias.
e Reoriente o0 reubique el equipo que genera las interferencias.
e Incremente la separacion entre el equipo y la posible fuente de las interferencias.

e Conecte el equipo a una toma en un circuito diferente del que esta conectado el equipo que genera las
interferencias.

Informacion relativa a la Compatibilidad Electromagnética (EMC) segun la norma IEC60601-1-2

Con el aumento del ndmero de dispositivos electronicos, como PC y teléfonos maviles, los dispositivos médicos en uso
pueden ser susceptibles a interferencias electromagnéticas de otros dispositivos. La norma sobre EMC (Compatibilidad
Electromagnética) IEC60601-1-2 define los niveles de inmunidad a estas interferencias electromagnéticas. Por otro
lado, los dispositivos médicos no deben interferir con otros dispositivos. La norma IEC60601-1-2 también define los
niveles maximos de emisiones de estos dispositivos médicos. El sistema QUATTRO cumple con la norma IEC60601-
1-2 en materia de inmunidad y emision. No obstante, deben tomarse precauciones especiales.

e El sistema QUATTRO debe instalarse y ponerse en funcionamiento de conformidad con los siguientes datos
sobre EMC.

e El sistema QUATTRO ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado en las
siguientes tablas. EI usuario debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

e Engeneral, aunque el sistema QUATTRO cumple con las normas sobre EMC, se puede ver afectado por equipos
de comunicacion por RF portatiles y méviles (como teléfonos moviles).

e El sistema QUATTRO no se debe utilizar junto a otros equipos ni apilado sobre ellos. Si fuera necesario
apilarlo o utilizarlo junto a otros equipos, es necesario inspeccionar el sistema QUATTRO para garantizar un
funcionamiento normal.
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Declaracion - Emisiones Electromagnéticas

Pautas y Declaracion del Fabricante: Emisiones Electromagnéticas (IEC 60601-1-2)

Entorno Electromagnético - Pautas

Prueba de Emisiones Conformidad
Emisiones RF

CISPR 11 Clase B
Emisiones arménicas

61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tension / emisiones Conforme
intermitentes 61000-3-3

Los sistemas QUATTRO son adecuados para ser
utilizados en diferentes ubicaciones, incluyendo
entornos domésticos y aquellos directamente
conectados a una red de suministro plblica de baja
tension que suministre a edificios utilizados para
fines domésticos.

Declaracion - Inmunidad Electromagnética

Pautas y Declaracion del Fabricante: Inmunidad Electromagnética (IEC 60601-1-2)

Prueba de Inmunidad

Nivel de Prueba
IEC 60601

Nivel de
Conformidad

Entorno Electromagnético -
Pautas

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

+ 8 kV contacto
+ 15 kV aire

La humedad relativa debe ser de al
menos el 5 %.

Rafaga/Transiente rapida + 2 kV para lineas de |+ 2 kV para lineas de |La calidad del suministro de red

eléctrica suministro de red suministro de red para el adaptador de red debe ser

IEC 61000-4-4 100 kHz de frecuencia |100 kHz de frecuencia |la de un entorno comercial tipico
de repeticion de repeticion y/u hospitalario.

Sobretension + 2 kV Linea(s) a tierra | = 2 kV Linea(s) a tierra | La calidad del suministro de red

IEC 61000-4-5 + 1kV linea(s) a linea |+ 1kV linea(s) a linea |para el adaptador de red debe ser

la de un entorno comercial tipico
y/u hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tension en
el suministro de red IEC
61000-4-11

0 % Uy; medio ciclo
A 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° y
315°

0 % Uy; medio ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° y
315°

0% Up; 1

ciclo

70 % Uy; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% Up; 1

ciclo

70 % Uy; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

La calidad del suministro de

red debe ser la de un entorno
comercial tipico y/u hospitalario.
Si el usuario del sistema QUATTRO
requiere un funcionamiento
continuado durante la interrupcion
de la alimentacion, se

recomienda alimentar el sistema
QUATTRO desde un suministro
ininterrumpible o una bateria.

Interrupciones de tension

0 % Uy; 2507300 ciclos

0 % Uy; 250/300 ciclos

Frecuencia de red (50/60 Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deben
corresponder a niveles
caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial y/u
hospitalario tipico.

Nota: U; es la tension de red CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.




Declaracion - Inmunidad Electromagnética

Pautas y Declaracion del Fabricante: Inmunidad Electromagnética (IEC 60601-1-2)

. Nivel de Prueba Nivel de Entorno Electromagnético -
TS SRC AL IR IEC 60601 Conformidad Pautas
3Vrms 3Vrms Las fuerzas de campo de
150 kHz ~ 80 MHz transmisores de RF fijos
segun lo determinado por una
RF conducida 6Vrms 6Vrms inspeccion del emplazamiento
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz electromagnético 2, deben ser
en ISMy bandas de inferiores al nivel de conformidad
radio amateur entre en cada rango de frecuencia. ®
0,15 MHz y 80 MHz Pueden producirse interferencias
cerca de equipos marcados con el
siguiente simbolo:
RF radiada 10V/m 10V/m ((( ° )))
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz ‘

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas pautas pueden no ser validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2 Las fuerzas de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radio, teléfonos (mdviles/inalambricos) y
radio movil por tierra, emision de radio AM y FM y emision de TV no se pueden predecir tedricamente con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético derivado de transmisores de RF fijos, debe considerarse una inspec-

cion del emplazamiento electromagnético. Si la fuerza de campo medida en la ubicacion en que se encuentra el
sistema QUATTRO excede el nivel de conformidad RF aplicable anterior, debe observarse el sistema QUATTRO para
comprobar que funciona normalmente. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el sistema QUATTRO.

® Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Se ha hecho un gran esfuerzo para garantizar que la informacion contenida en este manual era correcta en el momento
de su impresion. No obstante, Direct Healthcare Group se reserva el derecho de modificar las especificaciones de
cualquier producto sin previo aviso, de conformidad con alguna politica o el desarrollo constante del producto. La
informacion esta disponible en otros formatos previa peticion.

Se aplican nuestros términos y condiciones estandar.
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1. Spiegazione dei Simboli e delle Dichiarazioni sulle Etichette

AVVERTENZA

ATTENZIONE
[EC|REP|

66

Avvertenza

Fare riferimento al manuale di istruzioni /
opuscolo

e
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
B (1) AAMMGG
(21) 1234567890

AAAAMMGG
12345

Esempio di etichetta UDI
(poste sul retro dell’unita di
alimentazione e nella cucitura
della fodera del materasso/del
supporto di base)

Direttiva sui dispositivi medici 93/42/EEC
Regolamento dispositivi medici 2017/745

Approvato ETL Nord-America

Dispositivo di Classe Il (Doppio isolamento)

Non smaltire come residui domestici normali

Produttore

Data di produzione
Adatto per il collegamento a parti applicate di
tipo BF

IP: Protezione ingresso

2: Protezione da dita o altri oggetti di lunghezza
non superiore a 80 mm e diametro non superiore
al2mm

1: Protezione da gocciolamento verticale dell’acqua
Dispositivo medico

Codice di catalogo

Numero di serie

Spegnimento

Accensione

Istruzioni di funzionamento

Questa & una dichiarazione che avverte
I'utente della possibilita di gravi lesioni o altre
reazioni avverse con I'uso o I'uso improprio del
dispositivo

Questa & una dichiarazione che avverte I'utente
della possibilita di un problema con il sistema
associato all’uso o all’'uso improprio dello stesso

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea
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Estremita piedi

= Peso min. - max. del paziente

Carico di lavoro sicuro

Lavaggio in lavatrice a max 73°C

Usare asciugatrice a bassa
temperatura

Non lavare a secco

Non stirare

Non usare candeggina

Non utilizzare fenolo

Non utilizzare strumenti affilati

Non fumare

Fragile, maneggiare con cura

Conservare in luogo asciutto

Proteggere da fonti di calore e
radioattive

Limitazione della temperatura

Limitazione dell’umidita

Limitazione della pressione
atmosferica



2. Introduzione

Grazie per aver scelto la superficie di supporto attivo QUATTRO, progettata per ridurre il rischio di lesioni tissutali
da pressione tramite una terapia attiva a ciclo di pressione d’aria alternata.

3. Informazioni Importanti

3.1 Finalita d’uso

Le superfici di supporto attivo QUATTRO sono progettate per ridurre il rischio di lesioni tissutali dovute a pressione
in pazienti che presentano rischio elevato di ulcere da decubito e / 0 per la gestione di pazienti gia affetti da tali
problematiche.

3.2 Ambienti di Applicazione

L'utilizzo previsto per tale sistema € da intendersi per i sequenti ambienti:
- Ospedali

- Strutture sanitarie professionali

- Assistenza sanitaria domiciliare

e per i seguenti scenari:

- Sostituzione materassi (al posto di materassi gia in uso)

3.3 Controindicazioni all’'uso

Le superfici di supporto attivo non devono essere impiegate su pazienti con fratture instabili, edemi estesi, bruciature
0 impossibilita di movimento.

3.4 Avvertenze, Precauzioni e Informazioni Generali A

e Non sono richieste competenze particolari per il funzionamento del sistema.

¢ |l professionista sanitario & responsabile dell’applicazione del suo miglior giudizio medico quando utilizza questo
sistema.

e Selezionare I'impostazione corretta per la terapia richiesta. Si deve prestare attenzione a non modificare
accidentalmente le pressioni una volta impostate, poiché I'efficienza della terapia ne potrebbe risentire. Cio
potrebbe essere causato ance da animali domestici, parassiti 0 bambini.

e Assicurarsi che I'alimentazione elettrica sia del tipo indicato sull’unita di alimentazione.

e (Controllare che il cavo dell’alimentazione non sia danneggiato e che sia posizionato in modo da non causare
ostruzioni o lesioni, ad es. strangolamento.

e Assicurarsi che il cavo di alimentazione o I'unita di alimentazione non possano rimanere intrappolati o schiacciati,
ad es. alzando o abbassando il letto o le guide del letto 0 da qualsiasi altro oggetto in movimento.

e |unita di alimentazione deve essere utilizzata solo con un cavo e una spina adatti e approvati come forniti di

Direct Healthcare Group.

Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili.

Pericolo di scosse elettriche; non rimuovere il retro dell’unita di alimentazione.

Per le operazioni di assistenza rivolgersi a personale qualificato.

Per I'assistenza utilizzare solo pezzi identici.

Adatto per uso continuo.

Per scollegare I'unita di alimentazione dall’elettricita, estrarre la spina del cavo di alimentazione dalla presa di

corrente a parete.

e Non posizionare I'unita di alimentazione in modo che risulti difficile scollegare il cavo di alimentazione dal
dispositivo o dalla presa di corrente.

e Non posizionare I'unitd di alimentazione in modo che risulti difficile scollegare il materasso dall’unita di
alimentazione.

e Non posizionare il dispositivo sopra o vicino a una fonte di calore.

e Non utilizzare con bottiglie d’acqua calda o coperte elettriche.

e | materiali utilizzati per la produzione di tutti i componenti del sistema sono conformi alle norme di sicurezza
antincendio richieste.

e Direct Healthcare Group sconsiglia di fumare mentre il sistema e operativo, al fine di prevenire la possibile
accensione accidentale di oggetti infiammabili situati nelle vicinanze, come ad esempio le lenzuola del letto.

e Evitare che oggetti appuntiti possano penetrare nel materiale del materasso.

e ATTENZIONE: Non & consentita alcuna modifica al presente dispositivo.




4.

4.1 Installazione Del Materasso

. Rimuovere qualsiasi materasso dal telaio del

Non conservare in ambienti umidi.

Non utilizzare in ambienti arricchiti di ossigeno.

Non utilizzare in ambienti esterni.

Nessuna parte del dispositivo medico deve essere sottoposta a manutenzione mentre viene utilizzato dal paziente.
Lapparecchiatura medica richiede 5 ore di riscaldamento dalla temperatura minima di conservazione prima di essere
pronta per I'uso previsto.

L’apparecchiatura medica richiede 1 ore di raffreddamento dalla temperatura massima di conservazione prima di essere
pronta per I'uso previsto.

Progettato per I'utilizzo in ambienti quali ospedali, strutture sanitarie professionali o per I'assistenza sanitaria
domiciliare.

L'unita di alimentazione deve essere appesa alla pediera del letto.

| dispositivi wireless, come i telefoni cellulari, devono essere tenute ad almeno un piede o0 a 0,3 metri di distanza
dall’apparecchiatura.

Non collegare I'unita di alimentazione o il materasso a qualsiasi altro dispositivo 0 apparecchiatura medica.

Pericolo di incendio in caso di utilizzo di un fusibile non corretto.

I materasso e I'unita di alimentazione devono essere puliti tra un utilizzo del paziente e I'altro, fare riferimento alla sezione
Cura e manutenzione per tutte le avvertenze e le precauzioni.

Non adeguato per sterilizzazione.

Il materasso deve essere correttamente posizionato come indicato.

Controllare periodicamente per garantire il supporto e il comfort del paziente, regolando I'impostazione COMANDO
COMFORT se desiderato.

Tutti i tubi flessibili devono essere privi di pieghe, torsioni, correttamente collegati e posizionati in modo da non causare
ostruzioni o lesioni.

Affinché il materasso a pressione d’aria alternata funzioni in modo efficace, evitare di appoggiare sulla superficie oggetti
che possano ostacolare il movimento dell'aria tra le celle. Per lo stesso motivo, invitare le persone a non sedersi sul bordo
o all'estremita del materasso mentre & in uso.

Non utilizzare detergenti abrasivi, disinfettanti fenolici, solventi o detergenti a base di alcool, ad es. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, in quanto possono distruggere i materiali della copertura (* vedi Cura e
manutenzione a pagina 73).

Il sistema viene utilizzato nell’ambito di un programma di prevenzione e/o gestione dell’ulcera da pressione, non solo per
questo scopo.

Si prega di considerare che I'utilizzo di un cuscino aumentera I'altezza del paziente da seduto di circa 5 cm. Pertanto &
necessario accertarsi che cio non influisca su comodita e sicurezza del paziente stesso per quanto concerne I'altezza di
appoggio di piedi e braccia.

Le avvertenze, le precauzioni e le considerazioni sulla sicurezza di cui sopra devono essere osservate regolarmente e di
routine, non solo al momento dell'installazione.

Linee guida per l'installazione

NOTA: La lingua predefinita del display dell’'unita
di alimentazione € I'inglese, ma pud essere
cambiata nella lingua di vostra scelta (vedi
‘Impostazione/modifica della lingua del display
dell’unita di alimentazione’ a pagina 71).

Tubo di Dispositivo
alimentazione PRC
dell’aria del

materasso

alirrggr:ttzgi)ne
letto (il materasso QUATTRO intende sostituire

completamente il materasso del letto).

Posizionare il materasso sul telaio del letto. Accertarsi che il tubo del materasso sia in uscita dall’estremita
inferiore destra, lato piedi, e che la protezione colorata sia rivolta verso I'alto (Fig. 1).

Fissare il materasso al telaio del letto tramite le cinghie regolabili - passare queste ultime attorno alla piattaforma
d’appoggio del materasso sul telaio e fissarle con le apposite fibbie (Fig. 2), lasciando la possibilita di movimento
dei vari componenti nel caso di strutture letto di tipo elettrico. Tale operazione riveste importanza, dato che
impedisce al materasso di staccarsi dal telaio del letto evitando possibili lesioni per il paziente. Un kit per
I’estensione delle cinghie & disponibile per Iutilizzo su divani letto (numero componente 11062).
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4. Agganciare I'unita di alimentazione dal lato piedi del letto dopo aver regolato

le staffe di supporto come descritto successivamente:-

a) Ruotare ogni staffa per allontanarla dalla pompa.

b) Posizionare le staffe per agganciare la pompa al letto.

c) Piegare le staffe in direzione della pompa quando non & in uso.
In alternativa I'unita di alimentazione puo essere posizionata a terra.

5. Collegare il tubo di erogazione dell’aria all'unita di alimentazione allineando
la linea nera presente sul connettore del tubo stesso alla linea nera sul
connettore dell’unita di alimentazione ed eseguire I'innesto. Ruotare in senso
orario il connettore sul tubo del materasso fin quando non sia del tutto
visibile I'indicatore verde sull’apposito foro situato sul connettore dell’unita
di alimentazione (Fig. 3).

6. Collegare I'estremita pill piccola del cavo di alimentazione al lato
sinistro dell’'unita di alimentazione e laltra estremita alla presa di
corrente a parete. Verificare che il cavo di alimentazione e il tubo non
possano impigliarsi nel telaio del letto.

7. Attivare I'alimentazione sulla presa e sul lato dell’unita di alimentazione
adiacente all'ingresso del cavo di alimentazione.

8. Il sistema visualizzera IN AWIO, poi INIZIALIZZAZIONE mentre il
materasso si gonfia (tale operazione richiedera circa 15 - 20 minuti).
Nota: E importante che durante la fase di INIZIALIZZAZIONE il connettore
del materasso non venga scollegato dall’'unita di alimentazione. Se cio
viene fatto, I'unita di alimentazione deve essere spenta, il pulsante
MUTE deve essere premuto quando si sente il segnale acustico, il
connettore del materasso deve essere reinserito e I'unita di alimentazione deve essere riavviata. Se all’accensione
appare NON CALIBRATO, il sistema continuera a funzionare, ma dovra essere ricalibrato il prima possibile.

9. Qualora si aggiunga un lenzuolo inferiore al materasso, accertarsi che non sia attillato, in modo da consentire alla
superficie del materasso di adattarsi il pit possibile al corpo del paziente.

10. Prima di posizionare il paziente sul materasso, attendere che il gonfiaggio sia completo.

11.Una volta gonfiato, il sistema passera automaticamente in modalita ATTIVO. La modalita di terapia BASSA
PRESSIONE CONTINUA puo essere selezionata tramite il tasto MODALITA TERAPIA (si prega di consultare la sezione
MODALITA TERAPIA a pagina 70). L'impostazione del comfort puo essere regolata con i tasti freccia su e giu (vedi
COMANDO COMFORT a pagina 70).
NOTA: L'unita di alimentazione si blocchera automaticamente 2 minuti dopo I'ultimo azionamento dei pulsanti
durante il funzionamento per evitare I'azionamento involontario delle funzioni dei pulsanti (eccetto MUTE),
come indicato da ‘@’ sul display. Premere e tenere premuto il pulsante MUTE/UNLOCK fino a quando I'unita di
alimentazione emette un segnale acustico se & necessario un ulteriore azionamento del pulsante (ad es. cambio
di modalita di terapia o impostazione del comfort).

12. Conservare il manuale d’uso in un luogo sicuro per I'utilizzo futuro.

4.2 Installazione del Cuscino

L’unita di alimentazione QUATTRO PLUS puo essere utilizzata per azionare

il B.AS.E. Lutilizzo, tramite adattatore opzionale, del cuscino a pressione

d’aria alternata sequenziale & possibile secondo le seguenti istruzioni:-

1. Posizionare il cuscino su una sedia, accertandosi che sia collocato nel
modo corretto verso I'alto con I'etichetta POSTERIORE (se disponibile)
rivolta verso lo schienale della sedia. Fissare il cuscino alla sedia tramite
le cinghie regolabili, se disponibili.

2. Collegare I'adattatore del cuscino all’unita di alimentazione, ruotando
I'adattatore in senso orario fin quando non sia del tutto visibile I'indicatore
verde sull’apposito foro situato sul connettore dell’unita stessa.

3. Collegare il tubo di erogazione dell’aria in uscita dal cuscino nelladattatore, facendo combaciare gli indicatori di
allineamento (Fig. 4). Accertarsi che si innesti correttamente in posizione, al fine di evitare possibili perdite d’aria.
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4. Collegare il cavo di alimentazione, inserirlo nella presa di corrente e avviare I'interruttore sul lato dell’unita stessa,
a fianco dell’'ingresso del cavo.

5. Una volta gonfiato (in circa 5 minuti), aumentare I'impostazione di controllo comodita portandolo sull’opzione
SEDUTO tramite il tasto freccia SU.

NB. Qualora si utilizzi I'unita di alimentazione da un sistema di azionamento materasso, prima premere il tasto
GONFIAMENTO MASSIMO per gonfiare totalmente il materasso, quindi ruotare il connettore sul tubo dell’erogazione
dell’aria in senso antiorario e scollegare dall’unita per bloccare I'aria all’'interno e conservarlo a pieno gonfiamento.
Per ricollegare il materasso all’'unita di alimentazione dopo aver utilizzato il cuscino, spegnere I'unita e scollegare
I’adattatore del cuscino. Ricollegare il tubo di erogazione aria del materasso all’unita di alimentazione e azionarla(il
funzionamento si avviera di default in modalita ATTIVA).

NB. Si prega di considerare che I'utilizzo di un cuscino a pressione d’aria alternata aumentera I'altezza del paziente
da seduto di circa 5 cm. E pertanto necessario accertarsi che cio non influisca su comodita e sicurezza del paziente
stesso per quanto concerne I'altezza di appoggio di piedi e braccia.

9. Linee Guida per il Funzionamento

5.1 Controlli Operativi

NOTA: Prima di utilizzare qualsiasi pulsante operativo (ad eccezione di MUTE), & necessario sbloccare I'unita di
alimentazione** - premendo e tenendo premuto il pulsante MUTE/UNLOCK fino a quando si sente un segnale acustico
dall’'unita di alimentazione e scompare il simbolo dal display.

| pulsanti operativi posti sulla parte anteriore dell’unita di alimentazione (Fig. 5) svolgono le seguenti funzioni.

Fig.5

MODALITA COMANDO  DATI MUTE/  GONFIAMENTO
TERAPIA COMFORT UNLOCK MASSIMO

MODALITA TERAPIA
. Premere il tasto MODALITA TERAPIA permettera di passare dalla modalita di terapia ATTIVA (1 ciclo ogni 4 di
pressione d’aria alternata) alla modalita BASSA PRESSIONE CONTINUA. La modalita di terapia selezionata &
visibile sul display. La modalita di default & la terapia ATTIVA. Per passare alla modalita BASSA PRESSIONE CONTINUA
(una volta sbloccata**), premere il tasto MODALITA TERAPIA per 2 secondi fino a che sia udibile un indicatore acustico.
Il sistema mostrera quindi a display “SI PREGA ATTENDERE” e saranno necessari all’incirca 2 minuti per avviarsi.

che il sostegno, la postura e la terapia siano costantemente mantenuti a livelli ottimali, in risposta al
peso, al movimento e alla posizione del paziente. L'equalizzazione della pressione delle celle avviene
automaticamente in ogni fase del ciclo di pressione d’aria alternata, sempre per garantire una pressione
e una terapia precise. Limpostazione per difetto automatica del comfort & MEDIO. Tuttavia, se il paziente
preferisce un materasso piu solido o pit morbido, aumentare o diminuire di conseguenza I'impostazione del controllo
del comfort (una volta sbloccato*) utilizzando i tasti freccia SU e GIU (SOFFICE/MEDIO/RIGIDO). Limpostazione del
comfort viene indicata sul display. Controllare periodicamente per garantire il supporto e il comfort del paziente.

COMANDO COMFORT
@ La pressione dell’aria & regolata all'interno di ciascuna delle cellule durante tutto il ciclo, in modo
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Premendo il tasto DATI in qualsiasi momento, il display passa in modalita DATI. Utilizzare i pulsanti freccia su
e freccia giu per scorrere attraverso i dati del prodotto e le informazioni dell’'utente. Premendo nuovamente
il pulsante DATI il display torna alla modalita precedente.

@ DATI  (Utilizzato solo per I'accesso alle informazioni, non influisce sulla modalita di funzionamento)

**MUTE/UNLOCK
Premere per silenziare il segnale acustico e cancellare il messaggio dal display. L'unita di alimentazione
si blocchera automaticamente 2 minuti dopo I'ultimo azionamento dei pulsanti durante il funzionamento
per evitare I'azionamento involontario delle funzioni dei pulsanti (eccetto MUTE), come indicato da ‘ § * sul display.
Premere e tenere premuto il pulsante MUTE/UNLOCK fino a quando I'unita di alimentazione emette un segnale acustico
se & necessario un ulteriore azionamento del pulsante (ad es. impostazione del comfort). L'unita di alimentazione si
blocchera di nuovo 2 minuti dopo I'ultimo azionamento del pulsante.

NOTA: In seguito a problemi o interruzione dell’alimentazione, la pressione del pulsante MUTE cancella le impostazioni
precedenti del sistema. Al ripristino dell’alimentazione, viene richiamata I'impostazione predefinita della modalita
ATTIVA, ovvero comfort MEDIO. (Si noti che le impostazioni precedenti vengono automaticamente annullate se la
durata tra lo spegnimento e I’accensione & superiore a 12 secondi. Se I'alimentazione ritorna prima che sia trascorso
un periodo di 12 secondi e il pulsante MUTE non & stato premuto, il sistema ritorna alla modalita di funzionamento
precedente.)

GONFIAMENTO MASSIMO
Necessario per alcune procedure di assistenza sanitaria, la modalita GONFIAMENTO MASSIMO porta il
materasso al livello massimo di gonfiamento in pressione statica per un periodo di 15 minuti. Dopo aver
premuto il tasto GONFIAMENTO MASSIMO (una volta sbloccato**) per gonfiare il materasso, il sistema restituira
la dicitura “SI PREGA ATTENDERE” seguita da “PRONTO” e un indicatore acustico della durata di 5 secondi al
raggiungimento della pressione massima, quindi “GONFIAMENTO MASSIMO” sara visualizzato sul display. Dopo 15
minuti il sistema ritornera automaticamente nella modalita di funzionamento ATTIVA.

5.2 Impostazione/Modifica della Lingua di Visualizzazione dell’unita di Alimentazione

La lingua predefinita del display dell’'unita di alimentazione & I'inglese, ma pud

essere facilmente cambiata nella lingua di vostra scelta, nel seguente modo:- Fig. 6a

a) Inserire il cavo di alimentazione nell’unita di alimentazione e nella presa di
corrente. Accendere I'unita di alimentazione premendo contemporaneamente
il tasto freccia GIU. Una volta avviata I'unita di alimentazione, rilasciare il
pulsante freccia GIU. In questo modo & possibile accedere al menu test. Lunita
di alimentazione visualizzera “MODO TEST CAL” (Fig. 6a).

b) Quindi premere il pulsante freccia SUuna volta e I'unita di alimentazione
visualizzera “MODO TEST Imposta lingua” (Fig. 6b).

c) Premere e tenere premuto il pulsane DATI per scorrere I'elenco delle lingue
disponibili. Rilasciare il pulsante DATI quando appare la lingua desiderata.
L'unita sara ora nella lingua selezionata (Fig. 6c). Spegnere l'unita di
alimentazione per uscire dal menu test. All’accensione successiva I'unita di Fig.6c
alimentazione visualizzera la lingua selezionata.

La lingua puo essere cambiata tutte le volte che & necessario.

NOTA: La lingua dell’unita di alimentazione non puo essere cambiata mentre

I'unita di alimentazione & in funzione.

Le lingue disponibili includono: francese; tedesco; spagnolo; italiano;

olandese; finlandese; norvegese; danese; svedese (possono apparire anche

altre lingue).

5.3 Funzione CPR (Fig. 7)

Il dispositivo CPR € localizzato sull’estremita anteriore del lato destro del
materasso (visto dalla parte dai piedi), come indicato sulla targhetta del
materasso. Per lo sgonfiamento rapido, ruotare la manopola del dispositivo
CPR in senso antiorario per fermarsi nella posizione di apertura gf. Nel
caso di nuovo gonfiamento del materasso, accertarsi che la manopola del
dispositivo CPR sia ruotata in senso orario per raggiungere la posizione
di chiusura @ .
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5.4 Funzione di Trasporto del Paziente (Fig. 8)

Premere il tasto GONFIAMENTO MASSIMO per gonfiare totalmente il
materasso. Una volta raggiunta la pressione massima, scollegare il
tubo di erogazione dell’aria del materasso dall’unita di alimentazione
ruotando il connettore sul tubo in senso antiorario fino all’allineamento
delle linee nere, quindi estrarre il connettore del tubo del materasso. Il

materasso rimarra gonfiato sostenendo in tal modo il paziente. %
Fig.8 =)

5.5 NFC (RFID) (Fig. 9)

L'unita di alimentazione contiene un tag passivo NFC che contiene
informazioni supplementari e che puo essere interrogato in qualunque
momento tramite un dispositivo compatibile con funzione NFC (come
uno smartphone o un tablet). Collocare il dispositivo sul simbolo NFC
sul lato superiore del prodotto e su di esso compariranno le seguenti
informazioni:

Modello

Numero componente (REF)

Numero seriale (SN)

Dettagli di contatto del produttore (TEL)

Si prega di notare che potrebbe essere necessario scaricare un’app di
lettura NFC per visualizzare le informazioni.

5.6 Informazioni Supplementari sul Funzionamento

e Prima di posizionare il paziente sul materasso, attendere che il gonfiaggio sia completo..

e Materassi puo essere utilizzato su telai profilati, telai con doghe, telai imbottiti e divani.

e Gli schienali o i cuscini utilizzati come sostegno devono essere collocati dietro al materasso, in modo che il
corpo rimanga sempre a contatto con la superficie del medesimo.

e Posizionare il lenzuolo inferiore comodo sul materasso in modo da consentire alla superficie del materasso
un maggiore contatto con il corpo del paziente. Evitare I'uso di lenzuola su misura. L'uso di lenzuola per
I'incontinenza / biancheria da letto eccessiva sotto il paziente puo ridurre I'effetto di riduzione della pressione
/ sollievo del materasso.

e Per rimuovere I'aria dal materasso durante lo smontaggio del sistema, utilizzare il dispositivo per RCP come
descritto sopra.

o E necessario prestare attenzione durante il sollevamento e I'abbassamento delle sponde laterali di sicurezza
del letto per evitare possibili interferenze con il tubo di alimentazione dell’aria del materasso, se applicabile.

e Non si deve superare un’apertura di 2,5 cm su entrambi i lati del materasso quando si utilizzano le sponde
laterali.

Linee Guida Peso Min.-Max. Del Paziente / Linee guida per il carico massimo

& QUATTRO Acute:- 0-250 kg
o=l L—2 QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A B.A.S.E. SEQUENTIAL cuscino:- 0-127 kg

6. Cura e manutenzione &

6.1 Materasso - Componenti Esterni

e Mantenere sempre il coprimaterasso il pit pulito possibile. Il materiale & impermeabile all’acqua e permeabile al
vapore.

e |spezionare la copertura superioreed eventuali componenti esterni del materasso per verificare la presenza di
segni di danni o usura che potrebbero causare la contaminazione dell’'interno, ad es. strappi, fori, danni alle
cuciture o alle cerniere, macchie sul lato inferiore, ecc. La frequenza di questi controlli dovrebbe essere ad ogni
processo di decontaminazione, cioé tra i pazienti oppure occupazione del paziente (o settimanale per i pazienti a
pitl lungo termine).
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e Si deve prestare attenzione ad evitare di perforare la copertura con oggetti come aghi, bisturi, vetrini, unghie
artificiali, ecc.

e La copertura puo essere rimossa e pulita in conformita con il Revised Healthcare Cleaning Manual (Manuale di
pulizia sanitaria riveduto) del giugno 2009, in base all’azione che segue: Dopo I'uso di un detergente e/o di una
soluzione disinfettante, la copertura deve essere risciacquata con acqua pulita utilizzando un panno pulito e
lasciata asciugare

e |esposizione frequente o prolungata ad alte concentrazioni di soluzioni disinfettanti aggressive riduce la vita utile
della copertura.

e Se per I'eliminazione di sangue o altri fluidi corporei si utilizzano disinfettanti ad alta concentrazione, ad es. agenti
a rilascio di cloro (come Haztab o candeggina) o agenti combinati di pulizia/a rilascio di cloro (come Chlorclean,
Actichlor) > 10.000 ppm e soluzioni detergenti, le coperture devono essere risciacquate accuratamente con
acqua pulita per eliminare eventuali residui. Cio contribuira a prevenire eventuali problemi di compatibilita a lungo
termine associati ai residui di disinfettanti (* vedi Cura e manutenzione a pagina 73).

e |n alternativa, la disinfezione puo essere ottenuta con un lavaggio della copertura a temperature non superiori a
65°C per 10 minuti 0 73°C per 3 minuti che puo includere un risciacquo al cloro.

e Non utilizzare detergenti abrasivi, disinfettanti fenolici, solventi o detergenti a base di alcool, ad es. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, in quanto possono distruggere i materiali della copertura (* vedi Cura e
manutenzione a pagina 73).

e Non stirare.

e Accertarsi che la protezione sia totalmente asciutta prima di rifare il letto o riporre a magazzino.

6.2 Materasso - Componenti Interni

e Controllare che le celle d’aria e I'interno del materasso/cuscino non presentino segni di danneggiamento o
contaminazione, ad es. macchie o tracce di infiltrazioni di liquidi. La frequenza di questi controlli dovrebbe
essere ad ogni processo di decontaminazione, cioé tra i pazienti oppure occupazione del paziente (0
settimanale per i pazienti a piu lungo termine).

e Si deve prestare attenzione ad evitare di perforare le celle d’aria con oggetti come aghi, bisturi, vetrini,
unghie artificiali, ecc.

e Le singole celle possono essere pulite anche con una soluzione disinfettante delicata (* vedi Cura e
manutenzione a pagina 73).

e Tutte le celle sono sostituibili e possono essere richieste al Direct Healthcare Group.

e Tutti i modelli della serie di materassi QUATTRO sono completamente lavabili. Accertarsi comunque che il
dispositivo CPR sia del tutto chiuso (ovvero che la manopola del dispositivo sia ruotata in senso orario fino
ad innesto in posizione di chiusura @) prima di effettuare un lavaggio, in modo da evitare I'ingresso d’acqua
nei tubi e nelle celle ad aria.

6.3 Unita di Alimentazione

Scollegare sempre I'unita di alimentazione dalla rete elettrica prima di effettuare operazioni di manutenzione,
riparazione, assistenza o pulizia. Per scollegare I'unita di alimentazione dall’elettricita e arrestare il funzionamento
del dispositivo in sicurezza, estrarre la spina del cavo di alimentazione dalla presa di corrente a parete. Controllare
che tutti i collegamenti elettrici e il cavo di alimentazione non presentino segni di usura eccessiva. L'unita di
alimentazione puo essere pulita con una soluzione detergente o disinfettante o una salvietta*. Non utilizzare solventi.
Non adatto alla sterilizzazione. Smaltire I'unita di alimentazione/materasso/cuscino in conformita con le normative
locali, compresi i requisiti WEEE.

*In linea con I'Allerta per i dispositivi medici (MDA/2013/019) emanata dal’MHRA, Direct Healthcare Group
consiglia ai propri clienti di utilizzare prodotti pulenti a pH neutro e ad alto grado disinfettante per sterilizzare
dispositivi medici riutilizzabili, e al fine di evitare danni ai materiali e la degradazione delle superfici in plastica
a seguito dell’'uso prolungato. Lutilizzo di materiali pulenti e detergenti non appropriati su dispositivi medici
pud danneggiare le superfici e compromettere la corretta sanificazione degli stessi o interferire con il loro
funzionamento. Direct Healthcare Group raccomanda l'utilizzo di panni e detergenti antibatterici TECcare®
CONTROL per pulire e sterilizzare tutti i prodotti forniti alle strutture sanitarie e sociali. | prodotti TECcare CONTROL
forniscono una sanificazione di massimo livello e ad ampio spettro unita ad un eccezionale grado di sicurezza.
Grazie al proprio pH neutro i prodotti TECcare CONTROL possono essere impiegati universalmente su ogni tipo di
superficie dura o morbida senza rischio di danni. | prodotti TECcare CONTROL sono provvisti del marchio CE per la
pulizia di attrezzature mediche.




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

6.4 Assistenza

Una volta scaduto il periodo di garanzia iniziale, Direct Healthcare Group consiglia che tutte le unita di alimentazione

siano sottoposte a manutenzione annuale o come indicato dal display ‘ore a assist.’. L'unita non contiene parti riparabili

dall’utente e deve essere riparata solo da Direct Healthcare Group o da un rivenditore autorizzato. Direct Healthcare

Group o il rivenditore autorizzato mettera a disposizione, su richiesta, manuali di assistenza, elenchi dei componenti e

altre informazioni necessarie a un ingegnere elettrico competente per la riparazione o la manutenzione dell’impianto.

Per assistenza, manutenzione e qualsiasi domanda in merito, si prega di contattare Direct Healthcare Group 0 un

rivenditore autorizzato.

Il cliente ha la responsabilita di garantire quanto segue prima del prelievo:

e il sistema sia pulito da qualsiasi contaminante evidente.

e |o stato di contaminazione sia documentato.

o viene fornita assistenza al personale Direct Healthcare Group per I'imbustamento dell’attrezzatura se il materasso
& stato in un ambiente noto o sospetto di infezione.

6.5 Trasporto e Stoccaggio

Maneggiare con cura. Si prega di segnalare i casi di danno o di impatto al Dipartimento di Assistenza di Direct
Healthcare Group.

—25 °C senza controllo dell’umidita relativa; e

+70 °C con umidita relativa fino al 93%, senza condensa.

Pressione atmosferica entro un intervallo da 700hPa a 1060hPa.

Adatto a tutte le modalita di trasporto standard quando & nell'imballaggio corretto.

6.6 Condizioni Operative Fig.10
Temperatura entro un intervallo da +5 °C a +40 °C;

Un intervallo di umidita relativa dal 15% al 93%, senza condensa; e
Pressione atmosferica operativa: da 700 hPa a 1060 hPa

Adatto per il grado di inquinamento 2

Altitudine di funzionamento < 2.000 m

Potenza nominale: IP21 solo unita di alimentazione

6.7 Trasporto del Sistema Materasso

Posizionare il tubo del materasso sul lato rivolto verso I'alto del materasso
stesso, quindi arrotolare, senza stringere troppo, dall’estremita da piedi verso la parte di testa, insieme alla protezione
interna, avendo cura di non forzare il tubo. Chiudere il materasso tramite le apposite cinghie (Fig. 10). Potra quindi
essere trasportato unitamente all’unita di alimentazione, il cavo e il presente opuscolo. Non impilare piu di due
materassi arrotolati per evitare di esercitare eccessiva pressione su cavi e tubi.

7. Individuazione dei Problemi

L'unita di alimentazione pud essere ripristinata premendo una volta il pulsante MUTE. Questa operazione, inoltre,
silenzia I'allarme acustico e cancella il messaggio dal display. Tutti i sistemi hanno un registro dei guasti che conserva
gli ultimi 5 guasti attraverso la modalita di visualizzazione DATA. Se i problemi si ripresentano, contattare Direct
Healthcare Group.

GUASTO ALIMENTAZIONE CA - indica un guasto dell’alimentazione elettrica; se I'alimentazione si interrompe
viene emesso un segnale acustico, ad es. se l'unita di alimentazione si spegne, se I'alimentazione elettrica si
interrompe o se il cavo di alimentazione viene scollegato. Premere MUTE o ricollegarsi all’alimentazione.

GUASTO SISTEMA ROTORE - indica che il ciclo sequenziale automatico si & fermato o che ¢’é un guasto
nel sistema. Spegnere I'alimentazione, premere il tasto MUTE, quindi riaccendere I'alimentazione. Se il problema si
ripresenta, contattare Direct Healthcare Group.

GUASTO BASSA PRESSIONE - indica che la pressione & scesa al di sotto dei livelli minimi consentiti.
Controllare che il tubo sia collegato correttamente all’unita di alimentazione. Verificare che il dispositivo CPR sia del
tutto chiuso, owvero che la sua manopola sia ruotata in senso orario fino all'innesto nella posizione di chiusura @.
Controllare che le celle interne siano collegate e che nessuna cella sia forata. Premere il tasto MUTE per cancellare
il messaggio e silenziare il segnalatore acustico. Se il problema si ripresenta, contattare Direct Healthcare Group.
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GUASTO EMI - indica che I'unita rileva che I'amplificatore del sensore di pressione € influenzato negativamente
da campi RF esterni. Questo scomparira quando cessera I'interferenza.
ALTRI GUASTI

GUASTO POMPA o TRIAC - indica un guasto al controllo della pompa o un guasto alla bobina della pompa
aperta. Se dovesse accadere, contattare Direct Healthcare Group.

NON CALIBRATO - contattare Direct Healthcare Group per la ricalibrazione.
In caso di domande in merito a questo sistema, contattare Direct Healthcare Group o un rivenditore autorizzato.

GUASTO BASSA GUASTO SISTEMA GUASTO POMPA GUASTO
PRESSIONE ROTORE o TRIAC ALIMENTAZIONE CA

Verificare che il tubo di erogazione \ndi
dell'aria sia correttamente collegato Resettare 'unita di Resettare ['unita di n 'FT,UH guasto
all'unita di alimentazione (ovvero che alimentazione alimentazione d?“ a |mentaz!one>
il connettore del tubo del materasso premendo il premendo il Di rete. S\Ienz!are il -

sia correttamente allineato con il pulsante MUTE. pulsante MUTE. segnale acustico premendo il

connettore dell'unita di pulsante MUTE.
alimentazione e sia del tutto ruotato ‘ ‘ *
in senso orario in modo che

lindicatore verde appaia a pieno nel Se il guasto persiste, I'unita Se il guasto persiste, I'unita di Ricollegare I'alimentazione per

visore del connettore dellunita di di alimentazione richiede alimentazione richiede continuare a utilizzare il

alimentazione). un'ispezione. un'ispezione. materasso.
Verificare che il dispositivo CPR sia
del tutto chiuso, ovvero che la sua IL MATERASSO NON SI
manopola sia ruotata in senso GONFIA (nessun segnale GUASTO NON
orario fino all'innesto nella B custico) CALIBRATO
posizione di chiusura.
’ ; - Controllare che Il sistema continuera a Causato da campi RF esterni.
Controllare csl?:nlg ‘(;et!i‘d aria e i tubi I'alimentazione di rete sia funzionare, ma dovra Il guasto scomparira
Coze‘sg:‘t:y(fé‘é‘?": :g‘;i’l‘j‘i?;e il essere ricalibrato il quando cessera
VR e i ile. I .
’ almeno 20 minuti finché si prima possibile. interferenza

Resettare I'unita di gonfia il materasso.
alimentazione premendo @
il pulsante MUTE.

* Resettare I'unita di

Se il guasto persiste, il sistema alimentazione
g P —

richiede un'ispezione. premendo il
pulsante MUTE.

8. Specifiche Tecniche C€

8.1 Unita di Alimentazione a Pressione d’Aria Alternatas 1639

(Classificazione del Dispositivo Medico: Classe lla)

Rif. Modello: Tipo 19R

Costruzione: Plastica ABS

Dimensioni: 346mm/13,6” x 258mm/10,1” x 156mm/6,1”
Peso: 4,0 kg /8,75 libbre

Cavo di alimentazione: 5 metri/ 16,5’

Per gli USA:- si deve utilizzare solo una spina di collegamento di tipo ospedaliero con
una configurazione NEMA 5-15P da 15A e un cavo flessibile di tipo ospedaliero da
18AWG, come fornito di Direct Healthcare Group.

Alimentazione elettrica: 230V ~ 50Hz (marcatura CE) / 120V ~ 60Hz (certificazione cETLus) / 230V ~ 60Hz

Ingresso nominale: 9,4VA

Caratteristiche del fusibile:  T500mA 250V HRC (ceramica) 5 x 20 mm
Potenza nominale: P21

Livello di rumorosita: 33,5 dBa

Tempo ciclo: 16 minuti (continuo)




8.2 Materassi a Pressione d’Aria Alternata (ACCESSORIO al Tipo 19R) C E
(Classificazione del Dispositivo Medico: Classe lla)

Costruzione: BASE: Rivestimento in tessuto di nylon 940 DTEX PU su entrambi i lati 1639
CELLE: Pellicola PU
PROTEZIONE *: Nylon elastico con rivestimento in PU da 255 g/m?
Opzioni: QUATTRO ACUTE: varianti in 6 dimensioni (vedere sotto)
QUATTRO PLUS: varianti in 6 dimensioni (vedere sotto)
Tipo: Celle d’aria pieghettate in TISSUEgard™ ortodifferenziale, operanti in un ciclo di pressione
d’aria alternata “1in 4”
Varianti: QUATTRO ACUTE: 27 Celle (3 varianti di larghezza)
28 Celle (3 varianti di larghezza)
QUATTRO PLUS: 30 Celle (3 varianti di larghezza)
32 Celle (3 varianti di larghezza)
Peso: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (modello standard)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (modello standard)
Ritardante di fiamma:: BS 7177
BS 7175 metodo di prova Crib 5 BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Cuscino (ACCESSORIO al Tipo 19R) C €
(Classificazione del Dispositivo Medico: Classe lla)
Costruzione: BASE: Rivestimento in tessuto di nylon 940 DTEX PU su entrambi i lati 1639
INTERNO: Soffietti in PVC con interno in schiuma CMFR lavorata
PROTEZIONE " Nylon elastico con rivestimento in PU da 255 g/m?
Tipo: 8 file di 6 strisce di celle a soffietto che si attivano per 1 ciclo su 4 a pressione d’aria
alternata
Dimensioni 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm
Peso: 1.9 kg

Ritardante di fiamma:: BS 7177
BS 7175 metodo di prova Crib 5 BS 6807

" Le fodere sono state sottoposte a trattamento antibatterico/antimicrobico (principio attivo: zinco piritione).
2 Superficie superiore max. appross., gonfiato +/- 15mm

DURATA OPERATIVA PREVISTA: la durata operativa prevista per il dispositivo medico e dei relativi ACCESSORI & di 5
anni.
DURATA DI CONSERVAZIONE SPECIFICATA: il prodotto non ha una durata di conservazione specificata.

| prodotti sono privi di materiali derivati da specie animali interessate dalle encefalopatie spongiformi trasmissibili,
sostanze medicinali, derivati del sangue umano e ftalati.

| prodotti sono fabbricati per soddisfare le norme di sicurezza nazionali e internazionali e certificati ai sensi della
norma ISO 13485, della direttiva 93/42/CEE e Regolamento dispositivi medici 2017/745.

Questo dispositivo medico & conforme alle seguenti norme:
IEC 60601.1, terza edizione: Sicurezza e prestazioni essenziali delle apparecchiature elettromedicali
IEC 60601.1.11 Ambiente sanitario domiciliare

8.4 Garanzia del Produttore
Tutte le unita di alimentazione, i materassi e i cuscini sono coperti da una garanzia di 24 mesi del produttore.



8.5 Dichiarazione EMI/EMC e Dichiarazione del Produttore
Questo dispositivo & stato testato e soddisfa i limiti della EN 60601-1-2.

Tali limiti sono stati concepiti per fornire una protezione ragionevole contro interferenze dannose sia in un ambiente
medico che residenziale. Questo dispositivo genera, utilizza e pud emettere energia in radiofrequenza e, se non viene
utilizzato in base alle istruzioni del produttore, puo causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non
si puo garantire che le interferenze non si verifichino in un particolare impianto. Se questo dispositivo dovesse causare
delle interferenze alla ricezione della radio o della televisione o ad altri dispositivi (il che si puo stabilire accendendo e
spegnendo il dispositivo), I'utente potra cercare di correggere I'interferenza con una delle seguenti misure:

e Orientare nuovamente o collocare in una posizione diversa I'antenna di ricezione.
e Aumentare la distanza tra i dispositivi.
e (Collegare il dispositivo a una presa su un circuito diverso da quello a cui era collegato Ialtro ricevitore o dispositivo.

L'apparecchiatura € stata testata per funzionare entro i limiti della compatibilita elettromagnetica. (Immunita alle
interferenze provenienti da fonti vicine che irradiano energia in radiofrequenza). Le fonti che superano questi limiti
possono dar luogo a guasti di funzionamento. Se possibile, il sistema percepira I'interferenza e, se & di breve durata,
adottera in modo trasparente le contromisure durante il funzionamento normale, oppure, in caso contrario, emettera un
avviso e prendera misure per la sicurezza continua dell’utente. Un ulteriore aumento dei livelli di energia pud causare
I'arresto del sistema, generare continuamente guasti casuali o continui ripristini.

Cercare di accertare la fonte dell'interferenza spegnendo I'apparecchiatura vicina o sospetta e vedere se gli effetti
dell’interferenza si fermano. In questi casi, I'utente & incoraggiato a cercare di correggere I'interferenza con una delle
seguenti misure:

e Far riparare o sostituire I'apparecchiatura che interferisce.

e Orientare nuovamente o collocare in una posizione diversa I'apparecchiatura che interferisce.

e Aumentare la distanza tra il dispositivo e la possibile fonte dell’interferenza.

e Collegare il dispositivo a una presa su un circuito diverso da quello a cui era collegata I'apparecchiatura che
interferisce.

Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC) secondo la IEC60601-1-2

Con I'aumento del numero di dispositivi elettronici come PC e telefoni cellulari, i dispositivi medici in uso possono

essere soggetti alle interferenze elettromagnetiche di altri dispositivi. La norma EMC (Compatibilita elettromagnetica),

standard IEC60601-1-2 definisce i livelli di immunita a queste interferenze elettromagnetiche. D’altro canto, i

dispositivi medici non devono interferire con altri dispositivi. La norma IEC60601-1-2 definisce anche i livelli massimi

di emissioni per questi dispositivi medici. | QUATTRO & conforme a questo standard I[EC60601-1-2 per I'immunita
e I'emissione. Ciononostante, & necessario osservare particolari precauzioni:

e |l QUATTRO deve essere installato e utilizzato in conformita con le informazioni relative alla compatibilita
elettromagnetica (EMC) qui sotto.

e |l QUATTRO e stato progettato per 'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato nelle tabelle qui sotto.
L'utente del QUATTRO dovra assicurare che I'utilizzo avverra in tale ambiente.

e In generale, sebbene il QUATTRO sia conforme anche alle norme EMC, puo essere influenzato da
apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili (come i telefoni cellulari).

e |l QUATTRO non deve essere utilizzato in prossimita o vicino ad altre attrezzature. Se risulta necessario I'uso
in prossimita o vicino ad altre attrezzature, il QUATTRO dovra essere posto sotto osservazione per verificarne
il normale funzionamento.




Dichiarazione : Emissioni Elettromagnetiche

Linee guida e Dichiarazione del Produttore: Emissioni Elettromagnetiche (IEC60601-1-2)

Test di Emissioni Conformita Ambiente Elettromagnetico - Linee Guida
Emissioni RF (radiofrequenza) Classe B
CISPR 11 I sistemi QUATTRO sono adatti all'utilizzo in
Emissioni armoniche tutti gll edifici, |nplu_5| quelli destinati all_uso
61000-3-2 Classe A casalingo e quelli direttamente collegati alla rete
-~ di alimentazione a basso voltaggio pubblica che
Fluttuazioni della tensione / Emissioni di Con fornisce gli edifici destinati a scopi casalinghi.
sfarfallii 61000-3-3 onorme

Dichiarazione : Immunita Elettromagnetica

Linee guida e Dichiarazione del Produttore: Immunita Elettromagnetica (IEC60601-1-2)

. s Livello di Test Livello di Ambiente Elettromagnetico -
Ve el e IEC 60601 Conformita Linee guida
Scarica elettrostatica (ESD Contatto = 8 kV Contatto =8 kV L'umidita relativa deve essere
IEC 61000-4-2 Aria = 15 kV Aria = 15 kV almeno del 5%.

Transitorio rapido elettrico/
burst IEC 61000-4-4

+ 2 KV per le linee di
alimentazione
Frequenza di
ripetizione 100 kHz

+ 2 KV per le linee di
alimentazione
Frequenza di
ripetizione 100 kHz

La qualita dell’alimentazione
dell’adattatore di rete dovra essere
quella di un tipico ambiente
commerciale e/o ospedaliero.

Sovratensione transitoria
IEC 61000-4-5

+ 2 kV Linea(e) a terra
+ 1KV dalinea/e a
linea/e

+ 2 kV Linea(e) a terra
+1KkV dalinea/e a
linea/e

La qualita dell’alimentazione
dell’adattatore di rete dovra essere
quella di un tipico ambiente
commerciale e/o ospedaliero.

Flessioni, brevi interruzioni
e variazioni di tensione
sull’alimentazione

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0 % Uy; 0,5 ciclo

A 0°,45°,90°,135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% Uy; 11 ciclo
70 % Uy; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0 % Uy; 11 ciclo
70 % Uy; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

La qualita della potenza della
rete dovra essere quella di un
tipico ambiente commerciale

e/o ospedaliero. Se I'utente del
QUATTRO necessita di un utilizzo
continuo durante le interruzioni
dell’alimentazione, & consigliabile
che il QUATTRO venga alimentato
tramite un gruppo di continuita o
una batteria.

Interruzioni di tensione

0 % Ur; 250/300 cicli

0 % Ur; 250/300 cicli

Campo magnetico della
frequenza d’alimentazione
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

| campi magnetici della frequenza
dell’alimentazione devono essere
pari ai livelli caratteristici di

una sede tipica di un ambiente
commerciale e/0 ospedaliero
comune.

Nota: U rappresenta la tensione dell’alimentazione c.a. prima dell’applicazione del livello di prova.




Dichiarazione: Immunita Elettromagnetica

Linee guida e Dichiarazione del Produttore: Immunita Elettromagnetica (IEC60601-1-2)

Test di Immunita :E‘gggg&:eﬂ Livello di Conformita f'ﬂ;g;‘:"}fuﬂg“r°ma9"et'c°
3Vrms 3Vrms Le intensita di campo
150 kHz ~ 80 MHz di trasmettitori RF fissi,

in base a una ricerca

RF conduttiva 6Vrms 6Vrms sull’elettromagnetismo 2,

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 devono essere inferiori al livello
MHz di conformita per ciascun
nelle bande ISM e intervallo di frequenza. ®
radioamatoriali tra Si possono verificare
0,15 MHz e 80 MHz interferenze nei pressi di

dispositivi

RF irradiata 10 V/m 10V/m contrassegnati

IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz dal seguente (((’))>

simbolo: ‘

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, viene applicato I'intervallo di frequenza maggiore.
Nota 2: Queste regole non vengono applicate in tutte le situazioni. Sulla propagazione elettromagnetica influisce
I’assorbimento e la riflessione di strutture, oggetti e persone.

2 Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali le stazioni fisse di radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili
terrestri, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste teoricamente con precisione.
Per valutare I'ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, & necessario prendere in considerazione
un’indagine sul sito elettromagnetico. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il QUATTRO
dispositivo eccede il livello di conformita RF applicabile illustrato in precedenza, il QUATTRO dovra essere sottoposto
a osservazione per verificarne il funzionamento normale. Se vengono osservate prestazioni anomale, potrebbero
essere necessarie misure aggiuntive, ad esempio la modifica dell’orientamento o lo spostamento del QUATTRO.

® Oltre I'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

E stata prestata la massima attenzione affinché le informazioni contenute in questo manuale fossero corrette al
momento della stampa. Tuttavia, Direct Healthcare Group si riserva il diritto di modificare le specifiche di qualsiasi
prodotto senza preawviso, in linea con una politica di continuo sviluppo del prodotto. Su richiesta, le informazioni sono
disponibili in formati alternativi.

Si applicano i nostri termini e condizioni standard.
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2. Inleiding

Bedankt dat u voor een QUATTRO actief ondersteuningsoppervlak hebt gekozen dat ontworpen is om het risico op
drukgerelateerd weefselletsel te verminderen door middel van een actieve therapie met wisselende luchtdruk.

3. Belangrijke Informatie

3.1 Beoogd Gebruik

QUATTRO actieve ondersteuningsopperviakken zijn ontworpen om het risico op drukgerelateerd weefselletsel
te verminderen bij patiénten die een hoger risico lopen op doorligwonden en/of om patiénten met bestaand
drukgerelateerd weefselletsel hiermee te helpen omgaan.

3.2 Beoogde Omgevingen

Het systeem is bedoeld voor gebruik in de volgende omgevingen:-

- ziekenhuis

- professionele gezondheidszorgfaciliteiten

- thuiszorg

en voor de volgende scenario’s:-

- vervanging van het matras op het bed (vervangt een bestaand matras)

3.3 Contra-Indicaties Voor Gebruik
Actieve ondersteuningsoppervlakken mogen niet worden gebruikt bij patiénten met onstabiele fracturen, ernstig
oedeem, brandwonden of intolerantie voor beweging.

Algemene Waarschuwingen En Informatie A

e Er zijn geen speciale vaardigheden vereist om het systeem te bedienen.

e De medische zorgverlener is verantwoordelijk om dit systeem met uiterste zorgvuldigheid te gebruiken.

e Selecteer de juiste instellingen voor de vereiste therapie. Voorzichtigheid is geboden om reeds ingestelde drukken
niet onopzettelijk te wijzigen aangezien dit de efficiéntie van de therapie kan verminderen. Dit zou ook kunnen
worden veroorzaakt door huisdieren of kinderen.

e \Verzeker u ervan dat de elektriciteitsvoorziening van het type is dat op de voedingseenheid aangegeven staat.

¢ Kijk na of de voedingskabel onbeschadigd is en zo geplaatst is dat hij geen obstructie vormt of letsel veroorzaakt,
bijv. beknelling.

e \Verzeker u ervan dat de voedingskabel of voedingseenheid niet gekneld of geplet kan worden, bijv. door het
omhoog of omlaag brengen van het bed of bedrails of enig ander bewegend voorwerp.

e De voedingseenheid mag enkel worden gebruikt met een geschikte goedgekeurde kabel en stekker zoals geleverd

door de Direct Healthcare Group.

Niet gebruiken in de aanwezigheid van brandbare verdovingsmiddelen.

Gevaar voor elektrische schokken; verwijder de achterkant van de voedingseenheid niet.

Neem contact op met gekwalificeerd onderhoudspersoneel voor service.

Gebruik enkel identieke onderdelen voor onderhoud.

Geschikt voor continu gebruik.

0Om de voedingseenheid los te koppelen van het stroomnet verwijdert u de stroomkabel uit het stopcontact.

Plaats de voedingseenheid niet op een zodanige manier dat het moeilijk wordt de kabel uit het apparaat of het

stopcontact te halen.

e Plaats de voedingseenheid niet op een zodanige manier dat het moeilijk wordt de matras los te koppelen van de
voedingseenheid.

e Het apparaat niet plaatsen op of in de buurt van een warmtebron.

e Niet gebruiken met warmwaterflessen of elektrische dekens.

e De materialen gebruikt bij de productie van alle componenten van het systeem voldoen aan de vereiste regelgeving
inzake brandveiligheid.

e Direct Healthcare Group raadt af om te roken terwijl het systeem in gebruik is om accidentele secundaire
ontsteking van bijbehorende items die brandbaar zijn, zoals bedlinnen, te voorkomen.

e Laat geen scherpe voorwerpen door het materiaal van de matras dringen.

e WAARSCHUWING: Deze apparatuur mag niet gewijzigd worden.

e Niet bewaren in een vochtige omgeving.
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4.

4.1 Matras Installeren Fig. 1 Matras

1.

Niet gebruiken in een met zuurstof verrijkte omgeving.

Niet gebruiken in een buitenomgeving.

Er mag geen service aan onderdelen van de medische apparatuur uitgevoerd worden terwijl deze in gebruik is door de
patiént.

Het duurt 5 uur tot de medische apparatuur opgewarmd is vanuit de minimumopslagtemperatuur voordat hij klaar is voor
het beoogde gebruik.

Het duurt 1 uur tot de medische apparatuur afgekoeld is vanuit de maximumopslagtemperatuur tot hij klaar is voor het
beoogde gebruik.

Bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen, professionele gezondheidszorgfaciliteiten en thuiszorgomgevingen.

De voedingseenheid is bedoeld om over het voeteinde van een bed te worden gehangen.

Draadloze apparatuur zoals mobiele telefoons dienen ten minste op een afstand van 0,3 meter weg van de apparatuur
te worden gehouden.

Sluit de voedingseenheid of matras niet aan op andere medische apparatuur of uitrusting.

Brandgevaar in geval van gebruik van onjuiste zekerin.

De matras en de voedingseenheid dienen te worden gereinigd bij een patiéntenwissel. Raadpleeg in dat verband het
hoofdstuk Zorg en onderhoud voor alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Niet geschikt voor sterilisatie.

De matras moet goed geplaatst zijn, zoals aangegeven.

Controleer dit regelmatig om zich te vergewissen van de ondersteuning en het comfort van de patiént en pas de
COMFORTINSTELLING aan indien gewenst.

Alle slangen moeten vrij zijn van knikken en draaiingen en ze moeten goed aangesloten en geplaatst zijn, zodat ze geen
obstructie vormen of letsel veroorzaken.

Opdat de alternerende luchtdrukmatras goed zou werken, mogen er geen voorwerpen op het oppervlak geplaatst worden
die de luchtverplaatsing tussen de cellen zouden kunnen hinderen. Om diezelfde reden wordt het mensen afgeraden op
de rand of het uiteinde van de matras te gaan zitten, terwijl deze in gebruik is.

Gebruik geen zware reinigingsproducten, fenoldesinfectiemiddelen, oplosmiddelen of alcoholhoudende
desinfectiemiddelen bijv. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, omdat deze het hoesmateriaal
kunnen beschadigen (* zie Zorg en onderhoud op pagina 89).

Het systeem wordt gebruikt als deel van een programma voor het voorkomen en/of beheren van drukzweren.

Denk eraan dat het gebruik van een kussen de zithoogte van de patiént met ongeveer 5 cm verhoogt en er moet zorg
worden besteed aan het comfort en de veiligheid van de patiént met betrekking tot de hoogte van voet- en armleuningen.
De bovenstaande waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en veiligheidsoverwegingen dienen routineus en regelmatig te
worden geobserveerd, niet enkel bij de installatie.

Richtlijnen voor de installatie

(toegepast onderdeel)

NB. De standaardtaal van de display van
de voedingseenheid is het Engels, maar dit
kan veranderd worden naar de taal van uw
keuze (zie ‘Instelling/Taal van de display van
de voedingseenheid veranderen’ op pagina
87).

Verwijder de bestaande matras uit het
bedframe (de QUATTRO-matras is bedoeld
om de bedmatras volledig te vervangen).
Leg het matras op het bedframe. Zorg ervoor
dat de matrasslang aan het voeteneinde aan
de rechterkant naar buiten komt en dat de gekleurde hoes zich bovenaan bevindt (Fig. 1).

Bevestig het matras aan het bedkader met de aanpasbare riemen - haal de riemen rond het matrasplatform van
het bedframe en bevestig met de gespen (Fig. 2) waardoor bewegende onderdelen op elektrische bedframes
mogelijk zijn. Dit is belangrijk doordat het matras niet langer van het bedframe los kan komen en mogelijk
letsel bij de patiént kan veroorzaken. Een riemverleningsset is beschikbaar voor gebruik bij divanbedden
(onderdeelnummer 11062).

toestel

\ Luchtslang van

matras
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11.

12.

4.2 Het Kussen Installeren

De

B.A.S.E. te bedienen. Sequentieel wisselend luchtdrukkussen met behulp
van een optionele adapter, als volgt:-

1.

GEBRUIKERSHANDLEIDING

Hang de voedingseenheid op aan het voeteneinde van het bed nadat u eerst
de ophangbeugels als volgt hebt afgesteld:-

a) Draai elke ophangbeugel weg van de pomp.

b) Plaats de beugels om de pomp op het bed te hangen.

¢) Klap de beugels naar de pomp toe wanneer deze niet in gebruik is.
Alternatief mag de voedingseenheid op de vioer worden geplaatst.
Bevestig de luchttoevoerslang aan de voedingseenheid door de zwarte
liin op de luchttoevoerslangaansluiting uit te lijnen met de zwarte lijn op
de aansluiting van de voedingseenheid en ze samen te drukken. Draai
de matrasslangaansluiting met de wijzers van de klok mee tot de groene
indicator de indicatoropening op de aansluiting van de voedingseenheid
(Fig. 3) vult..

Steek het Kleinste uiteinde van de voedingskabel in de linkerkant van
de voedingseenheid en het andere uiteinde in het stopcontact. Zorg 1

ervoor dat de voedingskabel en de slang niet gekneld raken tussen het <=

bedframe. N

Zet de schakelaar op ‘AAN’ aan de uitlaat en aan de zijde van de E

voedingseenheid grenzend aan de ingang voor de voedingskabel. - o 2

Op de display van het systeem verschijnt STARTEN en vervolgens
INITIALISEREN, terwijl de matras opblaast (dit duurt ongeveer 15 - 20
minuten).

NB: Het is van belang dat de matrasconnector gedurende de Fig. 3
initialisatiefase niet wordt losgekoppeld van de voedingseenheid.
Wanneer dit gebeurt, dient de voedingseenheid te worden uitgeschakeld
en de MUTE-knop worden ingedrukt in geval van een hoorbaar alarm. Vervolgens moet de matrasconnector
opnieuw worden aangekoppeld en moet de voedingseenheid opnieuw worden opgestart. Wanneer er NIET
GEKALIBREERD verschijnt bij het aanzetten, zal het systeem verder functioneren, maar wordt een zo snel mogelijke
rekalibratie geadviseerd.

Wanneer er een onderlaken op het matras wordt gelegd, zorg er dan voor dat het los zit zodat het opperviak van
het matras zich zo veel mogelijk aan het lichaam van de patiént kan aanpassen.

Laat de matras zichzelf opblazen alvorens er de patiént op te plaatsen.

Eens opgeblazen, zal het systeem automatisch overgaan in de ACTIEVE modus. CONTINUE LAGEDRUK-therapie
kan geselecteerd worden via de THERAPIEMODUS (zie THERAPIEMODUS op pagina 86). De comfortinstelling kan
worden aangepast door gebruik te maken van de op- en neerwaartse pijlties (zie COMFORTINSTELLING op pagina
86).

NB. Twee minuten na de laatste bediening zal de voedingseenheid automatisch vergrendelen om ongewenste
bediening van de knopfuncties te vermijden (met uitzondering van de MUTE-knop), zoals wordt aangegeven door
‘8 op het scherm. Druk en houd de MUTE/UNLOCK-knop vast tot de voedingseenheid een piepsignaal geeft
wanneer verdere bediening vereist is (d.w.z. verandering van therapiemodus of comfortinstelling).

Leg de gebruikershandleiding op een veilige plek voor toekomstig gebruik.

QUATTRO PLUS voedingseenheid kan gebruikt worden om de

Leg het kussen op een stoel, zorg ervoor dat de juiste kant naar
boven ligt met het ACHTERKANT-Iabel (indien van toepassing) naar de
achterkant van de stoel gericht. Bevestig het kussen aan de stoel met
behulp van de aanpasbare riemen, indien beschikbaar.

Sluit de kussenadapter op de voedingseenheid aan door de adapter
met de klok mee te draaien tot de groene indicator de indicatoropening
op de aansluiting van de voedingseenheid vult.

Sluit de luchttoevoerslang van het kussen op de adapter aan waarbij u de uitlijningsmarkeringen (Fig. 4) overeenstemt.
Zorg ervoor dat dit correct op zijn plaats is geklikt, indien niet kan er een lek optreden.
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4. Bevestig het stroomsnoer, steek het in het stopcontact en schakel de stroom in aan de zijde van de voedingseenheid
naast de ingang van het stroomsnoer.

5. Zodra het matras is opgeblazen (ong. 5 minuten), verhoogt u de comfortregelingsinstelling naar ZITTEND met de
pijl OMHOOG.

N.B. Als u gebruik maakt van een voedingseenheid van een werkend matrassysteem, druk dan eerst op de knop MAX.
OPBLAZEN om het matras volledig op te blazen, draai de luchttoevoerslang vervolgens tegen de klok in en maak ze
van de stroomeenheid los om de lucht in het matras in te sluiten en het matras volledig opgeblazen te houden. Om
het matras na gebruik van het kussen opnieuw op de voedingseenheid aan te sluiten, schakelt u de voedingseenheid
uit en ontkoppelt u de kussenadapter. Sluit de luchttoevoerslang van het matras opnieuw op de voedingseenheid aan
en schakel de voedingseenheid in (de werking gaat automatisch naar de ACTIEVE modus).

N.B. Denk eraan dat het gebruik van een wisselend luchtdrukkussen de zithoogte van de patiént met ongeveer 5
cm verhoogt en er moet zorg worden besteed aan het comfort en de veiligheid van de patiént met betrekking tot de
hoogte van voet- en armleuningen.

9. Richtlijnen Voor de Bediening

5.1 Bedieningsknoppen

NB. Voordat de bedieningsknoppen zullen werken (met uitzondering van MUTE), dient de voedingseenheid ontgrendeld
te zijn** - druk op de MUTE/UNLOCK-knop en houd deze ingedrukt tot de voedingseenheid een piepsignaal geeft en
het vergrendelingssymbool van het scherm verdwijnt.

De bedieningsknoppen aan de voorzijde van de voedingseenheid (Fig. 5) bieden de volgende functies:

Fig.5

THERAPIEMODUS  COMFORTINSTELLING DATA  MUTE/ MAX. OPBLAZEN
UNLOCK

THERAPIEMODUS
Door op de knop THERAPIEMODUS te drukken schakelt u tussen ACTIVE (1 van 4 wisselende luchtdrukcycli)
en de CONTINUE LAGE DRUK-therapiemodi. De geselecteerde therapiemodus wordt op het weergavescherm
weergegeven. De standaard modus is ACTIEVE therapie. Om naar de CONTINUE LAGE DRUK-modus te schakelen
(zodra ontgrendeld**), drukt u gedurende 2 seconden op de knop THERAPIEMODUS tot er een toon hoorbaar is. Het
systeem geeft dan ‘WACHTEN’ weer en heeft dan ongeveer 2 minuten nodig om op te starten.

COMFORTINSTELLING
@ De luchtdruk wordt binnen elk van de cellen tijdens de cyclus zodanig geregeld, dat ondersteuning, houding
en therapie doorlopend op de beste niveaus blijven gehandhaafd, in overeenstemming met het gewicht
van de patiént, beweging en positie. Nivellering van de celdruk gebeurt automatisch tijdens elke fase van
@ de wisseldrukcyclus, opnieuw om ervoor te zorgen dat de juiste druk en behandeling wordt gegeven. De
automatische standaard comfortinstelling is MEDIUM. Geeft de patiént echter de voorkeur aan een zachtere
of hardere matras, dan dient de controle-instelling via de pijlties OMHOOG en OMLAAG (ZACHT/MEDIUM/HARD)
overeenkomstig te worden verhoogd of verlaagd (eenmaal het ontgrendeld is**). De comfortinstelling wordt op de
display getoond. Kijk regelmatig na of de ondersteuning en het comfort van de patiént optimaal zijn.
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DATA  (Enkel gebruikt voor het openen van informatie, heeft geen invioed op de werkingsmodus)

Door op de DATA-knop te drukken, verandert het scherm in DATA-modus. Gebruik de pijlties om door de

productdata en gebruikersinformatie te scrollen. Door opnieuw op de DATA-knop te drukken, keert het
scherm terug naar de vorige modus.

**MUTE/UNLOCK
Druk hierop om het alarm stop te zetten en het bericht van het scherm te verwijderen. De voedingseenheid

gaat automatisch vergrendelen 2 minuten na de laatste bediening om ongewenst functioneren van de
knopfuncties te voorkomen (met uitzondering van MUTE), zoals aangegeven door ‘@ ‘ op het scherm. Druk op de
MUTE/UNLOCK-knop en houd deze ingedrukt tot de voedingseenheid een piepsignaal geeft als verdere bediening van
de knop noodzakelijk is (d.w.z. comfortinstelling). De voedingseenheid gaat opnieuw vergrendelen 2 minuten na de
laatste bediening.

NB. Na een stroomonderbreking/het uitschakelen van de voeding worden de laatste instellingen van het systeem
geannuleerd bij het indrukken van MUTE. Wanneer de stroomtoevoer hersteld wordt, wordt teruggekeerd naar
de standaardinstelling van ACTIEVE modus, MEDIUM comfortinstelling. (Noteer dat de voorgaande instellingen
automatisch worden geannuleerd wanneer er een tijdspanne is van meer dan 12 seconden tussen het uit- en het
inschakelen. Wanneer de stroomtoevoer binnen de 12 seconden wordt hersteld en de MUTE-knop onaangeroerd werd
gelaten, zal het systeem naar de vorige werkingsmodus terugkeren.)

MAX. OPBLAZEN

Nodig voor enkele verzorgingsprocedures, de modus MAX OPBLAZEN blaast het matras gedurende 15

minuten op tot de maximale statische druk. Nadat u op de knop MAX OPBLAZEN (zodra ontgrendeld**)
hebt gedrukt om het matras op te blazen, geeft het systeem ‘WACHTEN’ weer gevolgd door ‘KLAAR’ en een hoorbare
toon van 5 seconden wanneer de maximale druk is bereikt en ‘MAX OPBLAZEN’ op het weergavescherm wordt
weergegeven. Na 15 minuten gaat het systeem automatisch terug naar de ACTIEVE werkingsmodus.

5.2 Taal Van De Display Van De Voedingseenheid Instellen / Veranderen

De standaardtaal van de display van de voedingseenheid is het Engels, maar dit kan gemakkelijk als volgt worden

veranderd naar de taal van uw keuze:

a) Steek de voedingskabel in de voedingseenheid en in het stopcontact. Schakel Fig.6a
de voedingseenheid in terwijl u tegelijkertijd het pijitie OMLAAG ingedrukt. ’
Zodra de voedingseenheid gestart is, laat u het pijitje OMLAAG los. Daarna kunt
u naar het testmenu gaan. De voedingseenheid toont “TEST MODUS CAL” (Fig.
6a).

b) Druk nu eenmaal op het pijlie OMHOOGen de voedingseenheid toont
“TESTMODUS Taal instellen” (Fig. 6b).

c) Druk op de DATA-knop en houd deze ingedrukt om door de lijst van beschikbare
talen te scrollen. Laat de DATA-knoplos wanneer de vereiste taal wordt
weergegeven. De eenheid staat nu in de taal die u hebt geselecteerd (Fig.
6c). Schakel de voedingseenheid uit om het testmenu te sluiten. Wanneer de
voedingseenheid een volgende keer wordt ingeschakeld, zal uw geselecteerde
taal worden weergegeven.

De taal kan zo vaak veranderd wordt als u wenst.

NB. De taal van de voedingseenheid kan niet worden veranderd terwijl de

voedingseenheid draait.

De beschikbare talen omvatten: Frans, Duits, Spaans, Italiaans, Nederlands,

Fins, Noors, Deens, Zweeds (andere talen zijn ook mogelijk).

=11 an|
(=} <
C <2}

5.3 Reanimatiefaciliteit (CPR) (Fig. 7)

Het reanimatieapparaat bevindt zich aan het hoofdeinde aan de rechterkant
van het matras (vanaf het voeteinde gezien), zoals aangegeven op het
matrasetiket. Om het matras snel af te laten draait u de schijf van het
reanimatieapparaat tegen de wijzer van de klok in om ze in de geopende
positie te ‘klikken’ gf . Zorg ervoor dat de schijf van het reanimatieapparaat
met de wijzers van de klok mee wordt gedraaid tot ze in de gesloten
positie ‘klikt’ wanneer u het matras opnieuw opblaast .
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5.4 Patiénttransportfaciliteit (Fig. 8)

Druk op de knop MAX. OPBLAZEN om het matras volledig op te blazen.
Wanneer de maximale druk is bereikt, ontkoppelt u de luchttoevoerslang
van het matras van de voedingseenheid door de matrasslangaansiuiting
tegen de wijzers van de klok in te draaien tot de zwarte lijnen DA

overeenkomen en trekt u de matrasslangaansluiting weg. Het matras

blijft opgeblazen en ondersteunt de patiént. \E \

5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) Fia.8 -

De voedingseenheid heeft een passief NFC-etiket dat bijkomende g-
informatie bevat en kan te allen tijde worden opgevraagd met een
NFC-compatibel apparaat (zoals een smartphone of tablet). Plaats het
apparaat boven het NFC-symbool bovenaan het product, de volgende
informatie wordt op het apparaat weergegeven:

e model

e onderdeelnummer (REF)

e serienummer (SN)

e contactgegevens van de producent (TEL)

Denk eraan dat u mogelijk een NFC-leesapp moet downloaden om de
informatie te bekijken.

5.6 Bijkomende Bedieningsinformatie

e Laat de matras zichzelf opblazen alvorens er de patiént op te plaatsen.

e Matrassen kan worden gebruikt op profileerbare bedframes, gewone lattenbodems, ‘volle’ lattenbodems en
divans.

e Er moeten rugsteunen of ondersteunende kussens onder de matras te worden geplaatst opdat het contact
tussen het lichaam en de matras niet zou worden onderbroken.

e Plaats het onderlaken niet te strak op de matras zodat deze het lichaam van de patiént zo optimaal mogelijk
raakt. Voorkom het gebruik van hoeslakens. Het gebruik van incontinentieonderleggers/overdreven veel
beddengoed onder de patiént kan het drukontlastende effect van de matras verminderen.

e Om lucht uit de matras te laten wanneer het systeem uit elkaar wordt gehaald, dient de CPR-faciliteit te worden
gebruikt, zoals hierboven beschreven.

e Voorzichtigheid is geboden bij het op- en neerlaten van de veiligheidshekken aan de zijkant van het bed om
mogelijke interferentie met de luchtslang van de matras te vermijden, wanneer dat van toepassing is.

e Eris een tussenruimte van 2,5 cm nodig aan beide zijden van de matras wanneer er gebruik wordt gemaakt
van veiligheidshekken.

Min. - Max. Patiéntgewicht / Richtlijnen Inzake Maximale Belasting

9 QUATTRO Acute:- 0-250 kg
ol L\ QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ BASE. SEQUENTIAL kussen:- 0-127 kg

6. Zorg en onderhoud A

6.1 Matras - Buitencomponenten

e Houd de matrashoes steeds zo proper mogelijk. Het materiaal is waterbestendig en ademend.

e Inspecteer de hoes en de buitencomponenten van de matras op tekenen van schade die kunnen leiden tot
besmetting van het binnenste gedeelte, bijv. scheuren, gaten, schade aan zoom of ritssluiting, vlekken aan de
onderkant, enz. Een dergelijke inspectie moet gebeuren bij elke decontaminatie, d.w.z. bij elke patiéntenwissel (of
wekelijks bij langdurig verblijvende patiénten).

e Erdient zorg voor te worden gedragen dat de hoes niet wordt doorprikt door voorwerpen zoals naalden, scalpels,
glijlakens, kunstnagels, enz.
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e De hoes kan worden verwijderd en gereinigd in overeenstemming met de ‘Revised Healthcare Cleaning Manual
Juni 2009'. Dit gebeurt als volgt: Gebruik een detergent en/of desinfecterende oplossing en spoel de hoes af met
proper water en een propere doek en laat de hoes dan drogen.

e Frequente en langere blootstelling aan hoge concentraties van agressieve desinfecterende oplossingen zullen de
bruikbaarheid van de hoes verminderen.

e \Waar hoge concentraties desinfectiemiddelen, bijv. > 10,000 ppm chloridevrijgevende middelen (bijv. Haztab of
bleekmiddel) of gecombineerde was-/chloormiddelen (bijv. Chloroclean, Antichlor) en detergentoplossingen worden
gebruikt om bloed of andere lichaamsvloeistoffen te verwijderen, dienen de hoezen degelijk te worden afgespoeld
met zuiver water teneinde mogelijke resten te verwijderen. Dit helpt mogelijke compatibiliteitsproblemen met
desinfecterende oplossingen op langere termijn te voorkomen (* zie Zorg en onderhoud op pagina 89).

e Als alternatief kan desinfectie worden bekomen door de hoes 10 minuten te wassen op een temperatuur van niet
hoger dan 65°C of gedurende 3 minuten op 73°C, wat een chloorspoeling kan inhouden.

e Gebruik geen zware reinigingsproducten, fenoldesinfectiemiddelen, oplosmiddelen of alcoholhoudende
desinfectiemiddelen bijv. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, omdat deze het hoesmateriaal
kunnen beschadigen (* zie Zorg en onderhoud op pagina 89).

e Niet strijken.

e Zorg ervoor dat de hoes grondig wordt gedroogd voor u het bed opnieuw opmaakt of opslaat.

6.2 Matras - Binnencomponenten

e (Controleer de luchtcellen en het binnenste van de matras/kussen op tekenen van schade of besmetting,
bijv. vlekken of sporen van insijpelen van vloeistoffen. Een dergelijke inspectie moet gebeuren bij elke
decontaminatie, d.w.z. bij elke patiéntenwissel (of wekelijks bij langdurig verblijvende patiénten).

e Er dient zorg voor te worden gedragen dat de luchtcellen niet worden doorprikt door voorwerpen zoals
naalden, scalpels, glijlakens, kunstnagels, enz.

e De individuele cellen dienen te worden gereinigd met een milde antiseptische oplossing (* zie Zorg en
onderhoud op pagina 89).

e Alle cellen zijn vervangbaar en kunnen gemakkelijk worden verkregen bij Direct Healthcare Group.

e Het assortiment QUATTRO matrassenkan volledig worden gewassen, maar zorg ervoor dat het
reanimatieaparaat volledig gesloten is (d.w.z. de schijf van het reanimatieapparaat is met de wijzers van de
klok mee gedraaid tot deze in de gesloten positie ‘klikt’ @ ) voor u het matras wast om te voorkomen dat
er water in de luchtcellen/slangen komt.

6.3 Voedingseenheid

Koppel de voedingseenheid steeds los van het stroomnet alvorens onderhoud, herstellingen, service of reiniging
uit te voeren. Om de voedingseenheid van de stroomtoevoer los te koppelen en daarbij op een veilige manier het
toestel te stoppen, verwijdert u de stroomkabel uit het stopcontact. Controleer alle elektrische verbindingen en
kabels op tekenen van overmatige slijtage. De voedingseenheid kan schoon gewreven worden met detergent of een
desinfecterende oplossing of reinigingsdoekje*. Gebruik geen oplosmiddelen. Niet geschikt voor sterilisatie. Gooi de
voedingseenheid/matras/kussen weg in overeenstemming met de lokale regelgeving omvattende WEEE-vereisten

*In overeenstemming met de Medical Device Alert (waarschuwing inzake medische hulpmiddelen - MDA/2013/019)
van de MHRA raadt Direct Healthcare Group klanten aan om pH-neutrale, sterk desinfecterende reinigingsproducten
te gebruiken om herbruikbare medische hulpmiddelen te ontsmetten om schade aan materialen en verwering
van plastic opperviakken na langdurig gebruik te voorkomen. Het gebruik van ongeschikte reinigings- en
schoonmaakmiddelen op medische hulpmiddelen kan oppervlakken beschadigen en kan ervoor zorgen dat medische
hulpmiddelen niet voldoende ontsmet kunnen worden of de werking van het hulpmiddel verstoren. Direct Healthcare
Group raadt het gebruik van TECcare® CONTROL antimicrobiéle doekjes en vloeistof aan om alle producten die
het aan gezondheidszorgfaciliteiten levert, te reinigen en desinfecteren. TECcare CONTROL-producten bieden
toonaangevende desinfectie op hoog niveau met een breed spectrum en een uitzonderlijk veiligheidsprofiel. Doordat
het pH-neutraal is, kan TECcare CONTROL universeel worden gebruikt op alle harde en zachte oppervlakken zonder
nadelige effecten. TECcare CONTROL is Ce-gemarkeerd voor het reinigen van medische hulpmiddelen.

6.4 Onderhoud

Zodra de initiéle garantieperiode verstreken is, raadt Direct Healthcare Group aan jaarlijks of zoals aangegeven door de
weergave “uren tot onderhoud’ onderhoud uit te voeren aan alle voedingseenheden. De eenheid bevat geen delen die
de gebruiker zelf kan vervangen en dient te worden onderhouden door Direct Healthcare Group of een erkend verdeler.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Direct Healthcare Group of de erkende verdeler zal op verzoek onderhoudshandleidingen, onderdelenlijsten en andere

informatie ter beschikking stellen die noodzakelijk is voor een bevoegde elektrische technicus om het systeem te

herstellen of te onderhouden. Voor service, onderhoud of vragen hieromtrent neemt u best contact op met Direct

Healthcare Group of een erkende verdeler.

Het valt binnen de verantwoordelijkheid van de klant om bij het terugsturen het volgende in acht te nemen:

e zichtbare sporen van contaminatie op het systeem dienen te worden verwijderd.

e e contaminatiestatus dient te worden gedocumenteerd.

e het personeel van Direct Healthcare Group dient te worden ondersteund bij het inpakken van het materiaal als de
matras in een bekende of vermoedelijk geinfecteerde omgeving heeft gelegen.

6.5 Transport En Opslag

Wees voorzichtig. Meld elke vorm van schade a.u.b. aan het Direct Healthcare Group Service Department.
—25 °C zonder regeling van de relatieve vochtigheid; en

+70 °C bij een relatieve vochtigheid tot 93 %, zonder condensatie.

Bij een atmosferische druk in het bereik van 700 hPa tot 1060 hPa.

Geschikt voor alle standaard transportmodi indien het correct is ingepakt.

6.6 Bedrijfsvoorwaarden

Een temperatuur in het bereik van +5 °C tot +40 °C;
Een relatieve vochtigheid in het bereik van 15% tot 93%, zonder condensatie; en
Operationele atmosferische druk: 700 hPa tot 1060 hPa
Geschikt voor vervuilingsgraad 2

Werkingshoogte < 2000 m Fig. 10
IP-waarde: Enkel IP21 voedingseenheid

6.7 Transport Van Matrassysteem

Leg de matrasslang langs de bovenkant het matras en rol ze los van het
voeteinde naar het hoofdeinde met de hoes binnen. Zorg ervoor dat u de
matrasslang niet vervormt. Leg het opgerolde matras vast met behulp
van de matrasriemen (Fig. 10). Het kan dan met de voedingseenheid,
stroomkabel en deze handleiding worden vervoerd. Stapel opgerolde
matrassen niet meer dan twee hoog om spanning op de navelstrengkabel
te voorkomen.

7. Fouten Opsporen

De voedingseenheid kan gereset worden door één keer op de MUTE-knop te drukken. Dit zet tevens het hoorbare
alarm af en verwijdert de melding op het scherm. Alle systemen hebben een foutlogboek dat de laatste vijf fouten
registreert via de DATA-displaymodus. Wanneer er zich problemen blijven voordoen, neem contact op met Direct
Healthcare Group.

GEEN STROOM -FOUT - geeft aan dat er een probleem is op het viak van de stroomtoevoer. Er gaat een hoorbaar
alarm af wanneer de stroom wordt onderbroken, bijv. de voedingseenheid wordt uitgeschakeld, stroompanne, stekker
uit stopcontact. Druk op MUTE of sluit opnieuw aan op de stroomtoevoer.

ROTORSYSTEEM -FOUT - geeft aan dat de automatische sequentiéle cyclus gestopt werd of dat er een fout
in het systeem is opgetreden. Schakel het systeem uit, druk op MUTE en zet het systeem opnieuw aan. Wanneer het
probleem zich opnieuw voordoet, neem contact op met Direct Healthcare Group.

LAGE DRUK -FOUT - geeft aan dat de druk onder de minimum toelaatbare niveaus is gezakt. Controleer of de
slang correct verbonden is met de voedingseenheid. Controleer of het reanimatieapparaat volledig gesloten is, d.w.z.
de schrijf van het reanimatieapparaat is met de wijzers van de klok mee gedraaid tot deze in de gesloten positie
‘klikt’ @ . Controleer of de interne cellen verbonden zijn en kijk de cellen na op gaatjes. Druk op de MUTE-knop om
de melding te verwijderen en het hoorbare alarm af te zetten. Wanneer het probleem zich opnieuw voordoet, neem
contact op met Direct Healthcare Group.
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EMI-fout — geeft aan dat de eenheid detecteert dat de druksensorversterker ongunstig werd beinvioed door externe

RF-velden. Dit lost zichzelf op wanneer de interactie stopt.

ANDERE FOUTEN

POMP- OF TRIAC-fout - geeft een falen van de pompcontrole of fout met een open pompspoel aan. Wanneer het
probleem zich opnieuw voordoet, neem contact op met Direct Healthcare Group.

NIET GEKALIBREERD - neem contact op met Direct Healthcare Group om opnieuw te kalibreren.

Mocht u nog andere vragen hebben over dit systeem, aarzel dan niet om contact op te nemen met Direct Healthcare
Group of een erkende verdeler.

LAGE

DRUK-FOUT

Controleer of de luchttoevoerslang
correct op de voedingseenheid is
aangesloten (d.w.z. de
slangaansluiting van het matras is
correct uitgelijnd met de aansluiting
van de voedingseenheid en is
volledig met de wijzers van de klok
mee gedraaid zodat de groene
indicator het venster op de
aansluiting van de
voedingseenheid vult).

ROTORSYSTEEMFOUT

POMP of

TRIAC-FOUT

GEEN
STROOM-FOUT

Reset de
voedingseenheid
door op de knop
MUTE te drukken.

Reset de
voedingseenheid
door op de knop
MUTE te drukken.

Wijst op een storing in de

stroomtoevoer. Zet het
alarm uit door op de
knop MUTE te drukken.

¥

Controleer of het reanimatieapparaat
volledig gesloten is, d.w.z. de schriff van
het reanimatieapparaat is met de
wijzers van de klok mee gedraaid

tot deze in de gesloten a

positie ‘klikt".

|

Als de fout aanhoudt, dient
de voedingseenheid te
worden geinspecteerd.

MATRAS BLAAST NIET

OP (geen alarm)

|

Als de fout aanhoudt, dient de
voedingseenheid te worden
geinspecteerd.

FOUT NIET

GEKALIBREERD

!

Sluit de stroomtoevoer
opnieuw aan om de matras
verder te gebruiken.

Controleer of de luchtcellen en
door op de knop MUTE

Controleer of de
stroomtoevoer aangesloten is,
aangegeven door een
verlichte LCD-display, en laat
de matras ten minste 20
minuten opblazen.

Het systeem zal verder
werken, maar moet zo snel
mogelijk opnieuw
gekalibreerd worden.

buizen intact zijn.
te drukken. ‘m

Reset de voedingseenheid
Als de fout aanhoudt, dient het
systeem te worden geinspecteerd.

—

voedingseenheid
door op de knop
MUTE te drukken.

]
Reset de

8. Technische Specificaties

8.1 Wisselende Luchtdrukvoedingseenheden

(Classificatie Medische Toestellen: Klasse lla)

Model ref.: Type 19R
Constructie: ABS Plastic
Afmetingen:

Gewicht: 4,0kg/8.75 Ibs
Stroomkabel: 5 meter / 16.5°

346 mm/13,6” x 258 mm/10,1” x 156 mm/6,1”

Veroorzaakt door externe
RF-velden. De fout lost zichzelf
op wanneer de
interactie stopt.

Ce€

1639

Voor de VS: - er mag enkel een stekker die geschikt is voor gebruik in ziekenhuizen
met een 15A NEMA 5-15P-configuratie en 18AWG flexibele kabel die geschikt is voor
gebruik in ziekenhuizen gebruikt worden, zoals geleverd door de Direct Healthcare Group.

Elektrische toevoer:
Nominale ingang:
Zekeringswaarde:
IP-waarde: P21
Geluidsniveau:
Cyclustijd:

33,5 dBa
16 minuten (continu)

230V ~ 50Hz (CE-gemarkeerd) / 120V ~ 60Hz (in cETLus-lijst) / 230V ~ 60Hz
9,4 VA
T500mA 250V HRC (keramiek) 5 x 20 mm
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8.2 Wisselende Luchtdrukmatras (TOEBEHOREN bij Type 19R) C E
(Classificatie Medische Toestellen: Klasse lla) 1639
Constructie: BASIS: Geweven nylon 940 DTEX PU-gecoat aan beide zijden

CELLEN: PU-folie

HOES ': PU-gecoate stretchnylon 255g/m?

Opties: QUATTRO ACUTE: 6 groottevarianten (zie hieronder)
QUATTRO PLUS: 6 groottevarianten (zie hieronder)
Type: Orthodifferentiéle met TISSUEgard™ geplooide luchtcellen die werken met een 1-op-4
wisseldrukcyclus
Variants: QUATTRO ACUTE: 27 Cellen (3 breedtevarianten)
28 Cellen (3 breedtevarianten)
QUATTRO PLUS: 30 Cellen (3 breedtevarianten)
32 Cellen (3 breedtevarianten)
Gewicht: QUATTRO ACUTE: 12.7kg (standaardmodel)
QUATTRO PLUS: 9.9kg (standaardmodel)
Brandvertraging: BS 7177
BS 7175 Crib 5 testmethode BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Kussen (TOEBEHOREN bij Type 19R) c E
(Classificatie Medische Toestellen: Klasse lla)
Constructie: BASIS: Geweven nylon 940 DTEX PU-gecoat aan beide zijden 1639

INNER: PVC-balgen in geperforeerd CMFR-schuim
HOES ': PU-gecoate stretchnylon 255g/m?

Type: 8 rijen van 6 balgcelstrips die in een 1-in-4 wisselende luchtdrukcyclus werken
Afmetingen 2: 430mm x 430mm x 70mm

Gewicht: 1.9kg

Brandvertraging: BS 7177

BS 7175 Crib 5 testmethode BS 6807

" Hoezen zijn antibacterieel/microbieel behandeld (werkzame stof: zinkpyrithion).
2 Ong. max. bovenste oppervlak, opgeblazen +/- 15mm

VERWACHTE LEVENSDUUR: De verwachte levensduur van het medische toestel en de ACCESSOIRES ervan bedraagt
vijf jaar.
GESPECIFICEERDE HOUDBAARHEID: Het product heeft geen gespecificeerde houdbaarheid.

De producten zijn vrij van materialen afgeleid van TSE-soorten, geneeskundige stoffen, afgeleide stoffen van
menselijk bloed en ftalaten.

De producten zijn vervaardigd om te voldoen aan de nationale en internationale veiligheidsnormen en zijn
gecertificeerd volgens 15013485, richtlijn 93/42/EEG en Richtlijn inzake medische hulpmiddelen 2017/745.

Dit medisch toestel voldoet aan:
IEC 60601.1 3de editie veiligheid van medische elektrische apparatuur en essentiéle prestatie
IEC 60601.1.11 Thuiszorgomgeving

8.4 Fabrieksgarantie
Alle voedingseenheden, matrassen en kussen worden door een fabrieksgarantie van 24 maanden gedekt.



8.5 EMI-/EMC-Verklaring En Verklaring Van De Fabrikant
Deze apparatuur is getest en is in overeenstemming met de limieten van EN 60601-1-2.

Deze limieten zijn ontworpen om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in zowel een
medische als een residentiéle omgeving. Dit toestel genereert, gebruikt en kan radiofrequente energie uitzenden en
kan, indien niet geinstalleerd en gebruikt overeenkomstig de instructies, schadelijke interferentie bij radiocommunicatie
veroorzaken. Er is echter geen garantie dat interferentie in een bepaalde installatie niet zal optreden. Als dit toestel
schadelijke interferentie veroorzaakt voor radio- en televisieontvangst, wat kan worden vastgesteld door het toestel
aan en uit te zetten, wordt de gebruiker aangeraden om de interferentie te verhelpen door het nemen van één of meer
van de volgende maatregelen:

e Het opnieuw richten of verplaatsen van de ontvangstantenne.
e De afstand tussen het toestel en de ontvanger vergroten.
e Het toestel aansluiten op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de ontvanger is aangesloten.

Het toestel is getest om te werken binnen de limieten van elektromagnetische compatibiliteit. (Immuniteit voor
interferentie van nabijgelegen bronnen die radiofrequente energie uitzenden). Bronnen die deze limieten overschrijden,
kunnen aanleiding geven tot fouten. Wanneer dit mogelijk is, zal het systeem de interferentie detecteren en indien
het kortstondig is, transparant tegenmaatregelen nemen terwijl het bijna normaal werkt, of, indien dit niet mogelijk
is, een waarschuwing geven en maatregelen nemen voor de verdere veiligheid van de gebruiker. Verdere verhoogde
energieniveaus kunnen ervoor zorgen dat het systeem niet langer werkt, continu willekeurige fouten of continue resets
genereert.

Probeer de bron van de interferentie te achterhalen door nabijgelegen of vermoedelijke apparatuur uit te schakelen,
en Kkijk of de interferentie stopt. In elk geval wordt de gebruiker aangeraden de interferentie te corrigeren door een
van de volgende maatregelen:

e Het toestel dat interferentie veroorzaakt, laten repararen of vervangen.
e Het toestel dat interferentie veroorzaakt, opnieuw richten of verplaatsen.
e De afstand tussen het toestel en de mogelijke bron van interferentie vergroten.

e Het toestel aansluiten op een stopcontact op een ander circuit dan dat waarop het toestel dat de interferentie
veroorzaakt, is aangesloten.

Informatie met betrekking tot Elektromagnetische Compatibiliteit (EMC) volgens IEC60601-1-2.

Omwille van het verhoogde aantal elektronische toestellen zoals pc’s en mobiele telefoons, kunnen medische toestellen
die in gebruik zijn, vatbaar zijn voor elektromagnetische interferentie van andere toestellen. De EMC (Elektromagnetische
Compatibiliteit) norm IEC60601-1-2 bepaalt de niveaus van immuniteit voor deze elekiromagnetische interferenties.
Anderzijds mogen medische toestellen niet interfereren met andere toestellen. IEC60601-1-2 bepaalt ook de
maximumniveaus van emissies voor deze medische toestellen. De QUATTRO is conform deze IEC60601-1-2-norm
voor immuniteit en emissie. Niettegenstaande dienen speciale voorzorgsmaatregelen te worden gerespecteerd:

e De QUATTRO dient te worden geinstalleerd of in werking te worden gesteld volgens de onderstaande EMC-
informatie.

e De QUATTRO is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die is gespecificeerd in de
onderstaande tabellen. De gebruiker van de QUATTRO dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

e Hoewel de QUATTRO eveneens voldoet aan de EMC-normen, kan het in het algemeen beinvioed worden door
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zoals mobiele telefoons).

e De QUATTRO mag niet worden gebruikt in de buurt of worden gestapeld op andere apparatuur. Indien
aangrenzend of gestapeld gebruik noodzakelijk is, dient de QUATTRO te worden geobserveerd om de normale
werking te verifiéren.
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Tenverklaring: Elektromagnetische emissies

Leidraad en Fabrikantenverklaring: Elektromagnetische Emissies (IEC 60601-1-2)

Emissietest Naleving Elektromagnetische Omgeving - Leidraad
RF-emissies
CISPR 11 Klasse B De QUATTRO-systemen zijn geschikt voor gebruik
in alle faciliteiten, met inbegrip van woongebouwen

Harmonische emissies Klasse A en andere gebouwen die rechtstreeks zijn
61000-3-2 aangesloten op het openbare laagspanningsnet

- - dat gebouwen bedoeld voor huiselijk gebruik van
S.pannlng.ssc.hommellngen / Voldoet stroom voorziet.
flikkeremissies 61000-3-3

Tenverklaring: Elektromagnetische Immuniteit

Leidraad en Fabrikantenverklaring: Elektromagnetische Immuniteit (IEC 60601-1-2)

Immuniteitstest

IEC 60601 Test-

Nalevingsniveau

Elektromagnetische

niveau Omgeving - Leidraad
Elektrostatische + 8 KV contact + 8 kV contact De relatieve vochtigheid dient ten minste
ontlading (ESD) + 15 kV lucht + 15KV lucht 5% te bedragen.
IEC 61000-4-2
Snelle elektrische + 2 kV voor + 2 KV voor De kwaliteit van het elektriciteitsnetwerk
transiénten/bursts stroomtoevoerleidingen | stroomtoevoerleidingen |voor de netadapter dient overeen
IEC 61000-4-4 100kHz 100kHz te komen met die van een typische
herhalingsfrequentie herhalingsfrequentie commerciéle en/of ziekenhuisomgeving.
Stroompuls + 2 kV lijn(en) tot aarde |= 2 kV lijn(en) tot aarde |De kwaliteit van het elekiriciteitsnetwerk
IEC61000-4-5 + 1 KV lijn(en) tot lijn + 1 kV lijn(en) tot lijn voor de netadapter dient overeen

te komen met die van een typische
commerciéle en/of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
€en spannings-
verschillen op de
stroomtoevoerleidin-
gen IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° en
315°

0 % Uy; 0,5 cyclus

Bij 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° en
315°

0 % Uy; 1 cyclus
70 % Uy; 25/30 cycli
Enkele fase: bij 0°

0 % Ug; 1 cyclus
70 % Uy; 25/30 cycli
Enkele fase: bij 0°

De kwaliteit van het elektriciteitsnetwerk
dient overeen te komen met die van

een typische commerciéle en/of
ziekenhuisomgeving. Indien de gebruiker
van de QUATTRO constante werking
vereist tijdens stroomonderbrekingen,
wordt het aanbevolen dat de

QUATTRO wordt aangedreven via een
ononderbreekbare stroombron of een
batterij.

Spanningsonder-

0 % Uy; 250/300 cyclus

0 % Uy; 250/300 cyclus

veld IEC 61000-4-8

brekingen
Stroomfrequentie 30A/m 30A/m Door stroomfrequentie opgewerkte
(50/60Hz) magnetisch magnetische velden dienen een niveau

te hebben dat kenmerkend is voor
een normale locatie in een normale
commerciéle en/of ziekenhuisomgeving.

NB: Uy is de wisselstroomspanning van de netspanning vaor de toepassing van het testniveau.




Tenverklaring: Elektromagnetische Immuniteit

Leidraad en Fabrikantenverklaring: Elektromagnetische Immuniteit (IEC 60601-1-2)

Immuniteitstest IEC SOAU s Nalevingsniveau Elektromagnet[sche
niveau Omgeving - Leidraad
3Vrms 3Vrms Veldsterktes van vaste RF-
150 kHz ~ 80 MHz zenders zoals vastgesteld door
een plaatselijk elektromagnetisch
Geleide RF 6Vrms 6Vrms onderzoek 2, dienen minder te
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz zijn dan het nalevingsniveau in
in ISM en amateur- elk frequentiebereik. ®
radiobanden tussen Er kan zich storing voordoen
0,15 MHz en in de buurt van de met het
80 MHz volgende symbool gemarkeerde
apparatuur:
Uitgestraalde RF 10V/m 10V/m ((( o )))
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz ‘

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen van toepassing. De verspreiding van elektromagnetische
straling hangt af van absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen.

2Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiele telefoons/draadloze telefoons)
en landmobiele radio’s, AM en FM radio- en televisie-uitzendingen kunnen theoretisch gezien niet nauwkeurig
worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient
een plaatselijk elektromagnetisch onderzoek te worden overwogen. Indien de gemeten veldsterkte op de locatie
waar de QUATTRO wordt gebruikt de toepasselijke RF-nalevingsniveaus overschrijdt, dient de QUATTRO te worden
geobserveerd om normale werking te verifiéren. Indien een abnormale werking wordt vastgesteld, kunnen extra
maatregelen noodzakelijk zijn, zoals een heroriéntatie of verplaatsing van de QUATTRO.

® Bij een frequentiebereik van 150 kHz tot 80MHz dienen de veldsterktes lager te liggen dan 3 V/m.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Grote zorgvuldigheid is betracht om ervoor te zorgen dat de informatie in deze handleiding correct was op het ogenblik
van de druk. Direct Healthcare Group behoudt zich echter het recht voor de specificatie van elk product te wijzigen
zonder voorafgaande kennisgeving in overeenstemming met een beleid van continue productontwikkeling. Informatie
is op verzoek verkrijgbaar in alternatieve formaten.

Onze standaard voorwaarden en condities zijn van toepassing.
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1. Emegiiynon ETiketwy, ZupBoiwv Kai Andwoewv

A Mpoeidotoinan

NPOEIAOMNOIHZH

NPOZOXH

98

Avarpére aTo eyxelpidio / pUAAABIO 0dnyILY

Odnyia Tepi TwWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY
93/42/EOK
Kavoviopog larpikig Zuokeung 2017/745

ZApa ETL yia n Bopeia Apepikr

Karnyopia Il E¢omAiopég (S1mmARg pévwong)

Mnv amoppiTrTeTe padi pe 1o KoIVa OIKIaKd
amépAnTa

KaraokeuaaTng
Huepopnvia karaokeung

Kar@AAnAo yia oUvdean ae epappooueva
e¢aptuara 10mou BF

IP: MpooTaacia amé eioodo

2: MpooTacia amé €icodo Twv dakTuAwv i GAAou
QVTIKEIEVOU OXI PeyaAUTePO amd 80 mm ot
uAkog kai 12 mm o SIGueTPo

1: MpoaTaaia amoé vepd ou aTadel KatakdpuPa

larpotexvohoyikd Tpoiov
Ap1Bp6Gs KataAdyou
Ap1Bp6GS oEIpag
Amevepyotroinan

Evepyoroinon

Odnyieg xprang

MpoxkeiTal yia pia ShAwan mou
TIPOEIBOTIOIET TOV XPAOTN OTI UTTAPXE!
mlavétnTa goBapol Tpaupatiapol f
AMwv aveTTIBUUNTWY EVEPYEIWV E TN
Xpfion 1 My Kakn xprion g guokeurig

Mpdxkeitar yia ia dhAwan mou
TIPOEIOOTIOIEN TOV XPAOTN OTI UTIAPXE!
mlavotTa TPOPAAKATOS e TO oUCTNUA
TIOU OXETICETaI WE TN XPAON A TV KaKA
Xpron tou

E¢ouaiodotnuévog avtimpoowog ot
Eupwmaikr Evwon
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AKpo TTodIWV

= EAay.-péy. papog acbevolg

Qoéhipo goptio acpakeiag

MAévetal aTo TAUVTAPIO O€
Beppokpaaia éwg 73°C

LTEYVWHA O€ OTEYVWTAPIO OE
XapnAr Bepuokpaaia

Aev MITPETIETAI TO OTEYVO
kabapiopa

Aev emTpémeTal T0 O18¢pWHa

Mnv TAévere pe XAwpivn

Mnv xpnoipotoieite PaivoAn

Mnv xpnoipoTolgite aixunpd
epyaieia

Mnv kamvigete

EUBpauato, xeIpioTeite 10 TPOiOV
JE TIPOTOXN

AlaTnpeite To TTPOIGV OTEYVO

[MpocTareloTe T0 TTPOIGV aTTO TNYEG
BepudTnTag KOl padievépyeiag

Mepiopiopog Bepuokpaaiag

[Mepiopiopdg vypaaiag

[MepIopIoNOS ATHOCPAIPIKAG TTiEONG



EFXEIPIAIO XPHZITH

2. Eloaywyn

Yag euxapioToUpe Tou eMAEEaTe TV Xprion Tng empavelag evepyng umoatipitng QUATTRO, n omoia eival oxediaopévn
Val PEIWVEI TOV KIVOUVO TpaUpaTIONOU Twy IOTWV atmd Ty Triean, Yéow piag evepyng Bepameiag evaAhayng Tou kUkAou Trieang
aépa.

3. ZnPavTIKEG TTANPOYOPIES
3.1 NMpofAemropevn Xpnon

O1 em@aveie evepyng umoatipigng QUATTRO eival oxedIaopéVeg va PEILWVOUV TOV KivOUVO TpAUPATIOHOU TwV 10TV aTTd
Vv Tieon, o¢ aoBeveig pe augnuévo kivduvo egeAkwaewy f/kal va BonBolv oTnv diayeipion acBeviwv pe TPOUTIAPYXOVTEG
TPaUNATIONOUS 1GTOU a6 TNV TTETN.

3.2 NpofAemropeva MepiBdArovta

To aUoTnua TPoopileTal yia XpRan aTa TapakaTw TepIBAAovTa:
-Noookopeia

-EmrayyeAuarikd NoonAeutiké 1dpUpara

-larpikA MepiaAyn Kar” oikov

Kal yIa TI TApaKATW TEPITITOEIG:

-Avtikaraotaon ZTpwuarog KpeBatiol (avTikabiotd utréipyov aTpwua)

3.3 Avtevdeieig
O1 emaveleg evepyng oTipIgng 6ev Ba Tpémel va xpnaipotololvtal o€ aoBeveig Ye aaTabh katdyuara, eKTETAPEVO oidnua,
eykaupara A KivaTiki duoavegia.

3 4 l'evikeg Mposidotmoinoeig, Emonuavoeig Ko MAnpogopieg A
Aev amairouvral €1d1kéG DECIOTNTEG YIal TOV XEIPIOUO TOU GUGTANATOS.

+ O emayyeAuariog Tou Topéa uyeiag €xel Tnv euBOVN va eQapudlel TNV IATPIKN KPion TOU KaTA Tn Xprion autol Tou GUCTAWATOG.

«  EmAéGre T owoTn puBpion yia ™ Bepaeia rou amarteital. Oa mpémel va pepiuvaTe va pnv aAAGger Tuxaia n rieon amé ™
oTIypr) Tou Ba opiaTel, KaBwg N amoteAeopaTikdTTa TG Beparmeiag PTropei va pelwBei. Autd umopei va TpokAnBei emiang
amd karoikidia {wa, Tapdaita i Taidid.

+  BeBaiwBeite 611 n TApoXr) NAEKTPIKOU PEUUATOG QVTIOTOIXEI GTOV TUTIO TIOU UTTOBEIKVUETAI TIAVW OTN PHOVAdA 10XU0G.

«  ENéyére o1 10 kOAWwSI0 Tpoodoaiag Oev Exel PBOPES Kal ival TOTTOBETNUEVO £TG1 TTOU va UNnV EUTTOBICEI A VOl NV PTTOPET va
TIPOKOAETEI TPAUPATIONO, TT.X., OTPAYYAAITHO.

*  BeBaiwBeire 611 T0 kaAwdI0 TpoPodoaiag i n Hovada Tpopodoaiag dev PTTOpoUV va TTayIBEUTOUV A VO GUUTTIEGTOUV, TT.X. HE
v aviywon 1 1o KaréBaapa tng KAivng A Twv KaykeAwv TG KAivng A amd dAAo KIvOUEVO QvTIKEUEVO.

* H povada iox00g TTPETIEI VO XPNOIHOTIOIEITAl POVO e KATAAANAO EyKeKPIUEVO OET KaAwdiou kal BUCHATOG OTTWG TTAPEKETAI

Direct Healthcare Group.

Mn xpnaipoTTolgiTe To TPOIGV GTAV UTTAPYXOUV EUPAEKTA avaioBnTIKG @appaka.

Kivduvog nAektpomrAngiag: unv agaipeite 1o Triow péPog g povadag Iox00g.

TNa oépPig, ameuBuvBeite Ot €IGIKEUPEVO TTPOOWTTIKG TEPPIG.

Katé 10 0¢pPIg, XpNOIMOTIOIEITE HOVO GUOIO AVTAAAKTIKG.

Kar@AAnAo yia ouvexr xpAon.

l'a va amoouvdéaete T Povada 100G ad 10 NAeKTPIKS BikTUO, aPaipéaTe To KaAWdIo TpoPodoaiag amé Ty Tpila Tou

NAEKTPIKOU PEUPATOG GTOV TOIXO.

+ Mnv TommoBeteite T povada 10xU0g e TETOI0 TPOTIO WOTE Val gival SUOKOAO VA aTTooUVOETETE TO KAAWDIO TPoodoaiag amd
N ouokeun fi TV Tpida NAekTPIKOU PEUPATOG.

+ Mnv TomoBeteite T povada 10%U0G Pe TETOI0 TPOTIO WOTE Val gival DUOKOAO VA aTTOCUVIETETE TO OTPWHA OTTO T Hovada
10X00G.

+  Mnv TomoBereite TN GUOKEUN £MAvW 1 KovTd o€ TNy BeppdTnTag.

* Mn xpnoipotroleite BEpUOPAPES 1) NAEKTPIKEG KOUBEPTEG.

* Ta UNKG TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI OTNV KOTAOKEUR OAWV Twv OTOIXEIWV TOU GUGTAMATOS GUMUOPQWVOVTAI ME TOUG
amaitoUpevoug kavoviopoUs TTupac@aAeiag.

+ Direct Healthcare Group cupBouAelel TNV aTTOQUYR KATIVIOWATOG €VW XPNOIWOTIOIEITAI TO GUGTNMA, TTPOKEIUEVOU va
amo@euyBei n Tuxaia deutepoyeviAg avAPAEEN OXETICOMEVWY QVTIKEILEVWY Ta oTToia EVOEXETAI VO €ival e0QAEKTA, OTIWG Ta
KAIVOOKETTAOHATA.

o Mnv emirpémete T dieigdUON AIKUNPWY AVTIKEILEVWY OTO UAIKG TOU OTPWUATOG.

+ [POEIAOMOIHZH: Agv emitpémeTal Kalial TpoTIoT0iNGN O€ AUTAV TOV EEOTTAIOHO.
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4. Odnyieg Eykardotaong

4.1 EyKaTaoTaON ZTPWUOTOG

QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Mnv ammoBnkeUeTe o€ UyPEG GUVBNKES.

Mn xpnaipotoieite o€ TepIBAMOV eUTTAOUTIGEVO L OGUYBVO.

Mn xpnoipoTIoiiTe Oe ESWTEPIKG XWPO.

Qev EMTPETETAI VOl YIVETQI GUVTAPNOT KAVEVOG PEPOUG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVW XPNGCIHOTIOIEITI OTTO TOV aITBEVH.

O 1ampikdg egomhiopds amaiei 5 wpeg yia va BeppavBei amd my katwrepn Bepuokpaadia ammoBrKeuang TTPIV va gival £T0INOG Yia
TNV TTPOBAETIOHEVN XPrON TOU.

O 107pIk6G eGoTAIoNAS amaiTei 1 wpeg yia va WuyBei ammd Ty avwtepn Beppokpaaia amobrikeuong TpIv va givail €T0IHOG yIa TV
mpoBAemopEVn Xprion Tou..

IMpoopideTal yia xpAon a€ voookopeia, emayyeAuaTIkG voanAeuTikd 16pupara kai mepiBaAAovta kar oikov TrepiBaAyng.

H povéda 1ox00g poopiletal yia avépman amd To TAaicIo TG KAivng, OTo GKPO Twv TTOdIWV.

AcUpuarog e§omAiopog 6mwg Ta Kivta MAépuva Ba Tpémel va diatnpeital ae amdaTtacn Touhayiotov 0,3 péTpwv amoé Tov
€CoTAIoO.

Mn ouvdéetal T povada 100G f To OTPWHA G€ OTIoI0dATIOTE MO IaTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV ) EGOTTAITHO.

Yméipyel kivduvog Tupkayidg dv xpnaipotroinBei eagaiuévn acpdeia.

To oTpwya kar n povada 1oxUog Ba Tpémel va kabapiovral avigeoa aTig XpAaeig amo Toug aoBeveig. Avarpégre ot evotnta
“Opovrida Kal ouvIpnan” yia GAEG TIG TIPOEIBOTIOIRTEIS KAl ETIONHAVOEIS.

Aev eivar kat@AAnAo yia amooTeipwon.

To oTptopa TRETE! va eivan KATAAANAa pUBITHEVO TUNPWVA KE TIG 0BNYiES.

EAéyxete TepI0dIKA yia va SlacalioeTe Tn aTApIEN Kal Ty Gvean Tou aaBevolg, Tpoaappodoviag ™ pubuion COMFORT
CONTROL (EAéyxou aveang), eav xpeladetal.

‘O)or o1 eukapTTol OwAVES Bev TIPETTEN Val Eival GUVESTPAMKEVOI 1) TUNIyWEVOI Kall TIpETTEI va eival karBAMnAa auvdedepévol kal
TOTOBETNEVOI £TCT WOTE vVt PNV EPTTOBIOUV Kall VOt IV JTIOPOUV VAl TIPOKAAETOUV TPAUKATIOHO.

IMpokelpévou va Aeitoupyei amroTEAETHATIKA TO OTPWHA PeTaRANTAG TTiEanG aépa, ammo@eUyeTe Vol TOTIOBETEITaI QVTIKEPEVD OV
€m@avela Tou Ba pmopouoav va eumodicouv Ty Kivnan Tou aépa avapeoa oTig Kuwéhes. Ma Tov idio Adyo, amoTpETETe TOUG
avBpwoug amd To va k&Bovrar oty dkpn ) 1o KATW PEPOG TOU OTPWHATOG EVW XPNCILOTIOIETAI.

Mn xpnoigotoleite AglavTiké kKaBapIaTIKE, ammoAupavTIKd pe @aivoAn, SiaAuTiké f kaBapioTika pe Baon 1o ovéTveuua,
.x., Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, kaBwg evoéxeTal va kataaTpéwouv Ta UAIKA Tou KaAUPHaTOG
(* BA. Ppovrida kal ouvtipnan otn oehida 105).

To oloTnpa XPNOILOTIOIETAI WG PEPOG EVOG TIpOYPAPMATOG amtoTpoTTrG fi/kal Siaeipiong g TTpokAnangG éAkoug amé mv Trigan kai
dev Trpémel va BacieaTe amoKAEIOTIKG O€ QUTO Yia TOV €V AGyw OKOTTO.

Oa mpémel va anuelwBel TTwg n xprion Hagihapiod Ba augioel To Uwog kaBiopaTog Tou aoBevous Katd Trepitiou 5 eKaToaTd, eV
Ba pémer va 5Bl TTPOCOXT, TIPOKEIUEVOU va SIac@ANIOTE! N Gveon Kal N ao@aAeia Tou aoBevoUg avapopika e To UWog Twv
OTNPIYHATWY TTOSILV Kal Bpayidvwy.

O avwrépw TIPOEIBOTIOIRTEIS, EMANUAVOEIS kal Béuata aoaAeiag Ba mpémel va TpolvTal Tavia kai Ox1 pévo Kard v
gykardoTaon.

Eik.1 TpUa (EQAPHOTOMEVO PEPOS)

THM. H mpoemiAeypévn yAwooa oty 086vn Tng
povédag 1oxuog ival Tar AyyAikd, aMa pTropei
va aMdagel ot ydwooa tou Ba emAégeTe (BA.
“Opiopog/adayig yAwooag 086vng povadag
1oxuog” atn oeAida 103).

AQaipéoTe TO OTPWHA TTOU TUXOV UTIAPKEI OTO
mhaiglo g KkAivng (To oTpwpa QUATTRO
POBAETIETaN VAl AVTIKABIOTA TIARPWS TO OTPWHA
NG KAivng).

TomoBetAOTE TO OTPWHA OTO TAAiCIO TOU
KkpeBatiol. BefaiwBeite Twg o owAjvag Tou
OTPWHATOG £§AVETAI OTO KATW PEPOG TOU OTPWHATOS ATV BEGIG TTAEUPE Kall TIwg TO EyXPWHO KAAUPA BPioKETal OTO ETTAVW
pépog (Eik 1).

AcpahioTe T0 OTpWHA OTO TAQICIO KPERATIOU XPNCIMOTIOIWVTAG PUBMICOUEVOUG INAVTEG (TTPATT), TIEPATTE TOUG INAVTEG
yUpw amd Tnv mAat@dppa mAaigiou Tou KpeRariol, kal ac@alioTe pe TIG aykpdees (Eik 2), emiTpémoviag Tnv Kivnon
TWV KIVOUUEVWY HEPWY O NAEKTPIKG TTAaioIar kpeBaTiwy. AuTo gival anpavtiko, Kabwg aTmoTpémel TNV ammokOAANGn Tou
0TPWUATOG aTé To TAAiGIO ToU KpeRaTIoU, n oTroia evOEXOPEVWS va TTpoKaAoUaE TPauuaTioud Tou acBevols. YTapyel
diaBéoipo O€T EMEKTAONG TWV IPAVTWY, Yia Xpran e KpeRamia-vTiBavia (kwdikdg egaptiparog 11062).

EGKapmiog OuoKeun
owhAvag Tapoxg

1ox00g ; T
agpa oTpiUATOg
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AgriaTe TV Povada 10%U0G va Kpéetal amo To oTApIypa TTodIwv Tou Kpeariou,
£xovTag TTpwTa puBicel Ta dykioTpa oTAPIENG WG GG

a) MepioTpéwTe KABE AYKIOTPA OTAPIENG HOKPIA aTTd TNV avTAia.

B) TomoBeTOTE Ta AYKIOTPA £TC1 WOTE VA KPEPATETE TNV AVTAIG OTO KPEBATI.
y) AvadImAwaTe Ta AyKiaTpa TTpog TV avTAia, 6Tav dev XpnaIpoTIoIovTal.
EvaMakTikd, n povéda 1ox0og ptmopei va TotoBeBei aTo £6a¢og.

TuvdEaTe Tov owAVa TIPOXG aEPal aTNV Hovada IaXU0G, EuBuypappidovTag v
padpn ypapr aTov auvdéaHou Tou awAva Trapoxig aépa e TV paldpn ypaupn
TOU GUVBECHOU TNG Hovadag 10U0G Kai TNECOVTAG Ta padi waTe va auvdeBolv.
TMepioTpéyte Tov owAfva OUVBECHOU ToU OTPWHATOG dEGI6ATPOPA WATIOU N
TpdaIvn EvdEIg va yepioel Ty o £vdeIgng oTov aUvOeapo TG ovadag 10X 00g
(Eik. 3).

TUvOEDTE TO PIKPOTEPO AKPO TOU KaAwdiou pelpaTog aTnv apiaTepr} TAeupd
NG povadag 10X Uog Kal To GAAo dkpo oTnv Tpida nAekTpIkoU pedpaTog aTov
T0i¥0. BePaiwbeite 611 T0 KAAWDIO PeUPATOG KaI 0 GWARVaG OeV PTTOpoUV va 1

mray1deutolv aTo TAaialo TG KAivng. <=

Avoifte 10 pelpa oty €000 kal oty TAeupd TG povadag 10¥U0G Trou N

Bpioketai diTha aTO GNUEiO €106d0U TOU KAAWdiIOU PEUMATOG. E

To olompa Ba eugavioel v évdeign STARTING (EKKINHZH) kai petd <= “ 2

INITIALISING (MTPOETOIMAZIA) vy To OTPWUA GOUCKWVEI (Ba XpelaaTouV
15-20 Aetrtd yia auTo).

Znueiwon;: Eivar anuavtikd va pnv amoguvdeBei 0 GUVDETHOG TOU GTPWHATOG
amé Tn povada 1oxUog kara m @don INITIALISING (MPOETOIMAZIA).
Edv oupBei auté, mpémel va amevepyomoifoete T povada 10x00g, va
matoete 1o koupti MUTE (ZIFAZHEZ) 6tav akouoTei 10 nxntiké onua,
Val ETTAVOAOUVOECETE TOV OUVOETHO TOU OTPWHOTOS KAl Va ETTAVEKKIVATETE TN povada Iaxuog. Eav epgaviaTei n évoeign
UNCALIBRATED (ABAOMONOMHTO) karé mv evepyotoinan, 10 cUoThua 6a ouveyioel va Aeimoupyei, aAda Ba mpémel
va Babuovopunei To uvToudTepo duvaro.

Av 1rpoaTeBei KaTwogviovo aTo oTpwa, BePaiwdeite Twg Ba agedei XaAapo, TTPOKEIUEVOU va ETITPATIEF TNV ETIQAVEIR
TOU OTPWHATOG VO TIPOCTPUOCTE! 0TO WA Tou aoBevoUg 600 To duvatdv TTepIoaOTEPO.

TMePIPEVETE VO POUTKWAEI TO GTPWHA, TIPIV TOTIOBETATETE TOV AGBEVH GTO OTPWUA.
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Eik. 2

Eik.3

. ApoU @ouckwael, 10 ouotnua Ba emavéNbel amd mpoemAoyry otn Aeitoupyia ACTIVE (ENEPTO). H Bepameia

CONTINUOUS LOW PRESSURE (2YNEXOYZ XAMHAHZ MIEXHE) pmopei va emAeyei pe 1o koupti THERAPY MODE
[EITOYPTIA OEPAMEIAY) (mapakahoUpe avatpétre otnv THERAPY MODE (AEITOYPTIA OEPATEIAY) otnv oehida 102].
H pUBuion dveang pmopei va TpooapuooTei pe xpon Twv TARKTpWY TTpog Ta emavw kal Tpog Ta katw (BA. COMFORT
CONTROL (EAETXOx ANEZHZ) ot o€Aida 102).

YHM. H povada iox0og Ba kAe1dwael autdpara 2 ATl Petd Ty TeAeuTaia Aeimoupyia TTARKTPOU KaTtdl Ty eKTEAETT TOU, Yid
va amotpéyel TV Tuxaia xpran Twv Aemoupylwv Twv TARKTpwY [ekTdg ammd T MUTE (XIFAZH)], 6mwg uTrodeikvieTal ammd
mv éveitn “B” oty 086vn. NarioTe Taparetapéva o TAAKTPo MUTE/UNLOCK (ZIFAZHE/ZEKAEIAQMATOE) woTmou
povéda 1x00g va eKTTEMWET Evav XAPAKTNPIOTIKG AXO, EQV amraiTeiTal KATTola TIEpaiTépw Aemoupyia TARKTPoU (GnA. aAayn
AeiToupyiag Bepameiag i puBpIoNG aveang).

TommoBeTAOTE TNV €YXEIPIBIO XPONG O€ A0QAAES PEPOG Yiat HeMOVTIKA Xpron.

4.2 Eykardortaon MagiAapiol

H povada 10x0og QUATTRO PLUS pmopei va xpnaipomoinbei waote va Aeimoupynoel 10 MagiAdpr B.A.S.E. Aladoyikig
evaAaadpevng TTieang aépa, XPnOIMOTIOIVTAG Evav EVOANAKTIKO TTPOCaPHOYED, WG EEAG:-

1.

TomoBetAaTe T0 PagIAGpI o€ kapékha, Slaa@aNifovTag Twg £xel TOTTOBeTN el
e Tov owaTo TTpogavatoAiopd, waTe n emaonuavon MIZQ (kard mepimmwon)
va avTikpOZel To Tiow péPog TG kapékhag. Aagahiote To pagiAdpl othv
KapékAa XpnaipoTIoIwVTag PUBHIOPEVOUS IMAVTES, 6TToU diaTiBevTal.
TuvdEaTe Tov TTpoaappoyEa pagiAapiol aTnv povada 1o 00, TTEPIoTPEPOVTAG
TOV TIPOCappoyEa de§i6aTPOPA WOTIOU N TIPATIVN EVBEISH va yepioer TV
ot évdEIgNG aTov GUVOETHO TNG MovAdag 10X U0G.

TuvdéoTe Tov owhrva Trapoxig aépa ammd To pagAdpl aTov TTPOCTPHOYEQ,
Taipiadoviag Ta onuddia eubuypdupiong (Eik. 4). BeBaiwBeite Twg Exel
aogaNioTei owoTd oty Béan Tou KAvovtag KAIK, €IDGMWG evdEKETal va
TIpokANBEi dlappor).
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4. TuvdéaTe To kahwdio Tpogodoaiag, BAATE To aTnV TIpifa KAl EVEPYOTTOINGTE TNV GUTKEUR OTNV TTAEUPA TNG Hovadag 10XU0G
n omoia eival 8iAa oTnv €icodo Tou KaAwdiou TPoPodoaiag.

5. MoAig dioykweei (Tepiou 5 AemTdr) aughoTe v pUBUIon dveang otnv Béon SEATED (KAGIZMA) xpnaiyomolwvag 1o
EMANQ BéAog.

Znuavtiki Tapatpnon. EGv xpnoipgoroleite Ty povada 1ox00g amé aUaTnua OTPWHATOG eV AEIToupyia, TTpwTa TaThaTe T0

kouptri MAX INFLATE (MEFIZTH AIOTKQZHZ) mpokeiuévou va dioykwbei TARpWGS To OTPWHA, Kal KATOTTIV TIEPIOTPEYTE TOV

0UVOETO TOu CwARVa TIAPOXAG AEPa APIOTEPOOTPORPA, KAl ATIOGUVOEDTE ATTO TNV MOVAD 10X U0G TTPOKEIMEVOU VOl GPPaYITETE

TOV aépa PETO GTO OTPWHA, YIa VO TO aPAOETE TTARPWG DIOYKWHEVO. MPOKEIPEVOU VA ETTAVOCUVIETETE TO OTPWHA OTNV Povada

10X00¢ peTél TV Xprian Tou pagihapiol, amevepyomroifaTte v povada 10X00g Kal amoauvdEaTe Tov aUvOEHO pagiAapiol.

Emavaouvdéote v owAvwaon TapoxAg aépa Tou aTPWHATOG 0TV povada 10XU0G, Kal EVEPYOTTOIOTE TNV povada I0U0g

[n Aermoupyia Ba petaBei autopatwg oty puBpion ACTIVE (ENEPTO)].

Inuavtiki Tapampnon. Oa mpémel va onuelwbei TTwg n xpron pagidapiol evalaaadpevng Trieang aépa Ba augioer To ypog

kaBioparog Tou agBevoug kard Tepitrou 5 ekatoaTd, kai Ba Tpémel va GoBei poooyr, waTe va S1a0@aiaTel n dvean kal n

aopdeia Tou aoBevoug a€ OXEDT e TO UYWOG TwV OTNEIYHATWY TwV TIOBIWV KAl TwV BPOXIGVWY.

5. Odnyiec Acitoupyiag

5.1 Xeipiotnpia Asitoupylog

ZHM. Na va Aeimoupyrnoouv &avé ta TARKTpar Acimoupyiag [ektog amd To mARKTpo ZITAZHE], n povdda 1oxUog mpémel va
Eekhedwoer™ - matote maparerapéva 1o MAAKTPo ZIFAZHE/ZEKAEIAQMATOZ éwg 610U N Hovada 10XU0G Va EKTIEUWE! Evav
X0 “ummimr” Kal 1o aUpBoAo KAEIdWATOG va ORRaEl amo Tnv 086vn.

Ta mAikTpa AeiToupyiag aTo UTrpoaTivé péPOg TG Hovadag 10X0U0G (EIK. 5) Tapéxouv Tig akoAouBeg Asitoupyieg.

THERAPY MODE COMFORT CONTROL DATA MUTE/UNLOCK MAX. INFLATE
(AEITOYPTIA OEPANEIAZ) (EAEFXOXZ ANEZHZ) (AEAOMENA) (ZIFTAZH/ZEKAEIAQMA) (METIZTH AIOTKQZH)

THERAPY MODE (AEITOYPTIA OEPAMEIAZ)
MNarwvrag 1o kouuti THERAPY MODE (AEITOYPIIA OEPAMEIAZ), evaldoeral n Acitoupyia PETagy Twv AeItoupyiwv

Bepameiag ACTIVE (ENEPTHE) (1 aToug 4 kUkhoug evarhaaopevng Trieang aépa) kat CONTINUOUS LOW PRESSUE
(XYNEXOYZ XAMHAHZ MIEZHZ). H emiAeypévn Aeimoupyia Bepareiag ameikoviletal atnv 086vn ameikdviong. H mpoemmiAeypévn
Aeiroupyia eival n ENEPIH Bepareia. Mpokeipévou va aagete pog v Aeimoupyia ZYNEXOYZ XAMHAHZ NIEXHE (agol
EekAeIdwOE*), TarhoTe T0 kouptri AEITOYPIIA ©EPAMEIAL yia 2 SeutepOAETIT WOTIOU va aKOUOTEN FX0g €150TToinang.
‘Emeira 1o oboTnpa 6a mpoPael v évdeign «PLEASE WAIT» (MAPAKAAOYME NMEPIMENETE), v 6a xpelaaTtoly epimou
2 \ETITA TTIPOKEIPEVOU VOl EKKIVNOEL.

COMFORT CONTROL (EAEMXOz ANEZHE)

@ H mieon aépa puBpiletal eviog kdBe KuwéAng oe 6An Tn Sidpkela Tou KUKAou, €101 WOTE N OTAPIEN, N OTAON
kai n Bepameia va diampolvial ataBepd aTo BéATIOTO emimedo, avtamokpivopeveg oTo BApog, TV Kivnan
kar ™ Béon Tou acbevoug. H e§iooppoTnon TG TiEONS Twv KUWEAWV TIPAyMATOTIOIEITAI QUTOUATA Of KABE

@ 0714010 Tou KUKAOU evaAhaooouevng Trieang, kai TAAI yia va efaogakioTei OTI Tapéxetal akpiBng Trieon Kai
Bepameia. H autoparn mpoemiAeypévn pUBuion aveong eivar MEDIUM (MEZAIO). Qotéoo, €dv o aoBevig

TpoTIud o okAnPd 1 o paAakd OTpwua, au§iote A peiwoTte T pUBPIoN Tou eAéyxou Gveang avahoya (agou

EexAeIdwOEi**) xpnaipomolwvTag Ta TARkTPa BéAoug EMANQ kai KATQ [SOFT/MEDIUM/FIRM (MAAAKO/MEZAIO/ZKAHPO)].

H pUBuion dveong epgavietal atnv 086vn. EAEyxete Tepiodikd yia va diac@alioete T aTApIgN kal TV avean Tou acBevoug.
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Marwvrag 1o mAfKTpo DATA (AEAOMENQN) otroiadrote aTiyur n 086vn petafaivel ae Asitoupyia AEAOMENQN.

Xpnaoipotroiate Ta TAAKTPA BEAOUG TTPOG Ta AV Kal TTPOG Ta kATw yia va kdvete KUAIon ota dedopéva Tou
TIPOIGVTOG Kal aT0 GUVOA0 TTAnpoopIwy Tou XproTn. Edv mataete Eavé To mAkTpo AEAOMENQN n 086vn emavépyetal amv
TrponyoUpevn AciToupyia.

“*MUTE/UNLOCK (2ZITAZH/=EKAEIAQMA)
Mamote yia aiyaon Tou nyntikoU orijpatog Kai Siaypa@r Tou pnvopartog amé mv o8évn. H povéda ioxlog Ba
KAEIdWaEl autopata 2 AeTTa petd Ty TeAeutaia Aeimoupyia TTAAKTPOU KaT@ TV €KTEAEDT TOU, YIO VO QTTOTPEWEI
v Tuxaia xpAon Twv Acmoupyiwv Twv TARKTpwY [ekTog amd m MUTE (ZIFAZH)], émwg umodeikvietal amd v évaeign
“@ " omv obovn. MariaTe maparerapéva 1o TAAKTP MUTE/UNLOCK (ZIFAZHE/=EKAEIAQMATOZ) waTrou 1 povada 10x00g
Vvl EKTIEPYEL Evav XapaKTNPIOTIKO X0, EQV aTraiTeital Kamola mepaitépw Agitoupyia TARKTPOU (GnA. pUBuIon aveong). H povada
10006 Ba kAeIdwael TN 2 et peTd TV TeAeuTaia Asitoupyia TTARKTPOU.

@ DATA (AEAOMENA)  (Xpnoipotrolital uévo yia mpoéaBaan aTig mAnpogopieg, dev eTpeddel Tov TpoTo Acitoupyiag)

ZHM. Meté amd diakotr) peUpaTog/amevepyoToinan, To TaTnua Tou TARKTPoU ZIFAZHE akupwvel TIG TTponyoUpEveS puBpicEIg
Tou ouoThuarog. Otav emavéAdel To pelpa, xpnaluotoleital n mpoemiAeypévn pUBuion yia m Aeimoupyia ACTIVE (ENEPIO),
puBpion aveong MEDIUM (MEZAIO). (Exete umdyn 611 o1 ponyoUpeveg pUBPIOEIS aKupwvovTal autopard, v 1o Xpovikd
O160Tnpa petagy amevepyotroinong Kal evepyotroinong eival peyaAutepo amd 12 deutepdherta. Eav n 1ox0g emavéBel Trpiv
mepdoouv 12 deutepoAemta kai Oev Exel ramBei To TAAKTpo ZIFAZHE, 10 oUoTnua Ba emavéABel aTov TrponyoUpevo TpoTIo
Aertoupyiag.)

MAX. INFLATE (METIZTH AIOTKQZH)
@ Amapaimtn yia opiopéveg voonAeuTikég Siadikaaieg, n Aeimoupyia MEFIZTHE AIOTKQZHE Sioykwvel 10 OTpWUA

£wg TO ETTITTEDO WEYIOTNG OTATIKAG TTiEONG yia Xpovikh Trepiodo 15 Aemmav. AgoU TrarnBei 1o kouptri MEFIZTHZ
AIOTKQXHZ (agou &ekAeidwBei*) pokelévou va dloykwoei To aTpwa, 10 cuotnua TPoRAaMAer Tnv évdeign «PLEASE WAIT»
(MAPAKAAOYME MEPIMENETE), akohouBoUpevo amé v évdeign «READY» (ETOIMO) kaBwg kai pia nynTiki €1dotoinon
5 OeutepoAéTTwv Otav emiTeuxBei n péyiatn mieon, evw n évoein «MAX INFLATE» (METIZTH AIOTKQZH) 6a mpoPAn6ei atnv
0B6vn ameikéviong. Emeira amd 15 Aertd 1o oUoTnpa emoTpEPEr autopdTwg oTnv Asitoupyia ENEPTO.

5.2 Opiopog / ANayn Mwooag OBovng Movadag loxuog
H mpoemiAeypévn yAwooa oty 086vn g povadag 1oxUog eival Ta ayyAikd, aAa propei Eik.6a

va aMager ekoAa oTn yAwooa Tou Ba emAELETE, we egRG- I
a) Zuvdéote TO KaAWDIO pelpaTog aTn povada 10XU0G Kal oty TIpia nAeKTPIKOU -
pelpaTog. EvepyotroinaTe T povada 10XU0G KPATWVTAG TIATNHEVO TO TIARKTPO BEAOUG ’

KATQ tautéxpova. Otav ekkivnBei n povada 10x00g, eAeuBepwate 1o TARKTPO BEAOUG
KATQ. Auté aag divel T duvarétnta va petaBeite ato pevol dokipng. H povada
10XU0g eppavigel My évdeign “TEST MODE CAL” (BAOMONOMHEH AEITOYPIIAZ
AOKIMHE) (Eik. 6a).

B) Twpa marioTe 10 MARKTPO EMANQuia gopd kai n povada 1ox0og Ba eugavioel Tnv
¢voeign “TEST MODE Set language” (AEITOYPTIA AOKIMHZ Opiouég yAwooag)
(Eik. 6B).

y) NamoTe maparerapéva 1o mARkTpo AEAOMENQNYyIa va kdvete KUAIon aTov katAoyo Eik. 6y
Twv dlaBéoipwy YAwoowv. EAeubepwate To TARkTpo AEAOMENQN 61av epgavioTei :
n amaitoupevn yAwooa. H povéda Ba eival mAéov ot yAwooa tou emAégare (Eik.
6y). AmevepyomroifaTe Tn povada 1oxUog yia €§odo amod To pevol dokipng. Kard v
ETTOMEVN EVEPYOTTOINAN, N Movada I0X0U0g Ba eupavilel TN YAooa Trou ETTIAESaTE.

H yA\wooa propei va aMagel 60€g popég amareital.

ZHM. H yAwooa g povadag 100G dev PTropei va aAager v Aeimoupyei n povada 1ay0og.

O1 di1aBéaipeg YAMOoEG ival o1 €EAG: YOMIKE, yeppavikd, IoTravIKd, ITaAIKA, oMavdIkd,

@IvAavdIkd, voppnyikd, davikd,aoundikd (umopei va diatiBevial kar GAAEG YAWOOES).

Ek.7
5.3 Ymodopn KapdioavarmveuoTikng Avavnyng (CPR)
(EIk. 7)

H ouokeur KapdioavamveuaTikng Avavnyng Bpiokerar oy akpn Tou €miédou
Ke@aAfg, amv deCid TTAEUPA Tou OTPWUATOG (aMd TNV OTITIKA ywvia Tou emmédOU
TodIwy), OTwG @aiveral améd Ta BEAN oty eTikéta Tou oTpwuartog. la ypryopn :)
amodIoyKwan, TEPIOTPEWTE Tov €mIAoyéa TG ouaKeung KapdloavammveuaTiKig
Avavnyng apiaTePOOTPOPA TIPOKEILEVOU Va pUBPICTET e KAIK aTnV avoixT Béan d’ . ek
2TV TEPITITWAON ETTAVA-010YKWONG TOU OTPWHATOG, dIAcQaAioTE TTwG 0 ETTIAOYEAS TG 7 aF
ouokeung KapdioavamveuaTikig Avavnyng éxel TepioTagei de§idaTpopa waoTou va 'CPR / BI
TeBei e «khik» 0TIV KAeioTr Béon @.
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5.4 Ymodopn Metagopdg AcBevoug (Eik. 8)

Marate 10 KoupTi MAX INFLATE (METIZTHZ AIOTKQZHE) Tpokeluévou va
SI0YKWOETE TO aTpWHA TARPWS. OTav ETITEUXBET PéYIOTN TTiEDN, ATTOCUVDEDTE
Tov owhAva TapoxAg aépa amd Tnv povada 10XU0G TEPITTPEPOVTAG
TOV OUVOEOPO TOU OWARVO OTPWHATOS aPIOTEPOTTPOYA WOTIOU Va
€uBuypappioTolv o1 PalpES YPaPES, Kal Tpapngte Tov oUvOEauo Tou
owAjva aTpwuatog TPog Ta éw. To aTpwpa Ba Tapapeivel SIOYKWHEVO,
utroatnpifovTag Tov aoBeviy.

5.5 NFC (Mop@otutro AvtaAAayrng Aedopévwv) Eik.8 ->
(RFID) (EiK. 9)

H povada 1ox0og mepiéxel pia madnTikn etikéta NFC pe oupmAnpwaTIKEG
mAnpogopieg kai pmopei va avadntnBei avd maoa oty amd oupparh
ouaokeur Tou diaBérel v Aermoupyia NFC (6w €§utiva kivnté TnAépwva
fi TapmAet). TommoBeTAoTe TV Guokeur emdvw amé 1o ouuporo NFC oTo
EMAVW PEPOG TOU TTPOIGVTOG Kal KaTotv Ba ameikoviaTolv Ta akéAouba
TNV GUCKEUN:

+ Movtého

+ Kwdikog egapmparog (REF)

¢« Zelplakog ApiBuog (SN)

+ Zroiyeia Emkoivwviag KaraokeuaoTr (TEL)

MapakahoUpe va onpeiwbel TTwG EVOEXETAI VO XPEIOTTET Val TTPQYHUATOTIOICETE
Mwn piag eappoyrg avayvwang NFC mpokelpévou va deite TAnpo@opieg.

5 6 NpooBereg MAnpopopieg AsiToupylog
MePIPEVETE VOl QOUTKWOEI TO GTPWHA, TIPIV TOTTOBETATETE Tov aCBevr) aTO OTPWHA.

+  Ta oTpwpara Pmopolv va xpnaigotoinBolv oe mAaiola ToAUoTraoTwy KAIVQY, TAdioia Je oavideg, TTAaigIa e yéuion
Kai vrigavia.

« Oa mpémel va TommoBeTolvTal TAGTEG i} pagIAdpIa yia OTAPIEN KATW aTIO TO OTPWHA, YIa va UTIGpxE! adIGKoTM emagn
TOU OWUATOG e TNV ETTIQAVEI TOU GTPWHATOG.

+ TomoBeTAOTE TO KATWOEVTOVO XOAGPA OTO OTPWHA YIO VO UTTIAPXE! HEYAAUTEPN ETTAQK TG ETTIQPAVEING TOU OTPWHATOG LE
10 OWWa Tou aaBevoug. ATTo@UyeTe Tn Xprian aevioviwv pe AdaoTixo. H xprian aevioviwv yia Ty akpdreia / uTepBOAIKWY
KAIVOOKETTAOPATWY KATW aTrd Tov aoBev) PTmopei va pelwoel 1o amotéAeapa peiwong / avakolgiong Tng Tieong Tou
OTPWHATOG.

¢« Tlo va agaipégete Tov aépa amd 10 OTPWHA KATA TNV ATTOCUVAPHOAGYNaN TOU GUGTAKATOG, XPNOIMOTIOINGTE T GUTKEUN
CPR 6mwg TeplypageTal Tapamavw.

+ Oa mpémel va Tpoogxete 6Tav avePadete kal kateBadeTe T mAdiIvA Kaykeha ao@aleiag Tng KAivng, yia va amo@UyeTe
moavr mapéupacn oTov 0KAUTITO CwWAAVA TTAPOXAG CEPA TOU OTPWHATOG, KATA TIEPITITWAT.

+  Aev Ba pémel va uTrdipyel didkevo peyaAUTepo Twv 2,5 cm og KABE TTAEupd Tou aTpwaTog 6Tav Ta TAdiVA kdykeAa
eival aveBaopéva.

0dnyieg MNa EAay. - Mey. Bapog AoBevoug / Odnyieg MéyioTou ®optiou
8 QUATTRO Acute:- 0-250 kg

Ol L—2 QUATTRO Plus:- 0-200 kg

A A\ BAS.E. SEQUENTIAL pa&irépr:- 0-127 kg

6. povtida Kal ouvTHPNON A

6 1 ZTpwpa - ESwrepika ZTo1xeia
Na Siatnpeite Tavra 10 KGAUPKA Tou aTpwaTog 6ao 1o duvardv o kabapd. To UAkG eival adidBpoxo kar diamepard
amd atgoug.

* Na eAéyxere 10 emavw kGAUPPa Kal OTTOIOdATIOTE EEWTEPIKA OTOIXEIO OTPWMATOS Yia anpeia {nuiag 1 @Bopdg tou Ba
uTopoUce va TTPOKAAEDE! ETTIMOAUVOT TOU ECWTEPIKOU, TT.X. OKIGTUATA, TPUTIEG, PBOPA OTIG PAPES 1} T PEPHOUAP, AEKEDES
070 KATW PEPOG KATT. H ouyvotnTa autwv Twv eAéyxwv Ba Tpémel va eival ot kaBe diepyaaia amoAUuavang, dnA. petagu
aoBevwy ) xpRoewv amé Tov acbevn (A efdopadiaia yia acbeveis Ye o pakpoxpovia mepibawn).

¢« Oa TPEMEl va PEPIPVATE va PNV TPUTTAOETE TO KAAUPPA PE avTikeipeva OTwg PBEAGVES, vuaTépia, TAAOTIKEG oavideg
HETAQOPAG, AKPUAIKA VOXIO K.ATT.
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*  To k@Auppa ptmopei va agaipedei kal va kaBapioTei aUpewva pe 10 Avabewpnuévo Eyxeipidio KabBapiopoU Tou Topéa
Yyelovopikng MepiBaAwng Tou louviou 2009 pe Tnv akdAoudn TpolmdBean: Metéi T Xprian amoppuTravTikoU A ammoAuHavTIKoU
diaAupaTog, To kaAuppa Ba Tpémer va EemAéveTal pe kaBapd vepd xpnaoIpoTIoIVTAG Eva kaBapd Travi Kal va OTEYVRVEL.

* H ouyvA  TaparteTapévn €KBEan O€ UYPNAEG TUYKEVTPWOEIG IGXUPWY OTTOAUPAVTIKWY dIGAUPATWY B PEIWOEN TNV WOENIHN
{wn Tou KaAUpPaTog.

+ Omou xpnaoipotololvTal amoAupavTIka uynAig ouykévipwong, Tr.x., > 10.000 ppm péoou Tou ameAeuBepwvel xAwpio
(m.x., Haztab f Aeukavtikd) f ouvduaopds kaBapiaTikou péaou/péoou Tou ameheuBepwvel ¥Awpio (T.x., Chlorclean,
Actichlor) kai amopputavTIk@Wv dIaAUPdTWY yia TNV agaipean aipatog fj GAAWY CwHATIKWY Uypwy, Ta KaAUpPaTa Ba Tpémel
va gemAévovTal axoAaoTikG pe kaBapd vepd yia va amopakpuvovtal Ta utroAeippara. Auté Ba cupBdAer otnv amotpoT
HaKpoTIPOBEoPWY {NTNUATWY cuppardtnTag Tou OxeTi(ovial pe Ta utoAeiupara amoAupavtikwy (* BA. Gpovrida kai
ouvtipnon ot oehida 105).

*  EvoMakTika, pmopei va yivel amoAUpavon pe 1o TAUGIPo Tou kaAUpparog ato TAuvTApIo ot Beppokpacieg Tou Gev
uTrepBaivouv Toug 65 °C yia 10 Aemrra fy Toug 73 °C yia 3 Aemtd, Tou pmmopei va mepiAapBavel GEmhupa e xAwplo.

*  Mn xpnoipotoieite AciavTikd KaBapIoTIKA, amOAUMAVTIKG PE @aIvoAn, DIaAuTIKG fi kaBapioTiké pe Baan To oIvoTIVEUNa,
.x., Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, kaBwg eviéxeTal va kataaTpéwouv Ta UNIKA Tou KaAUPHaTOG
(* BA. ®povrida kal cuvtipnon oTn oeAida 105).

o Aev emTpémeTal TO O10EPWHAL

+ Niao@ahioTe TwG To KAAUPKA Exel OTEYVWOEI TAPWG TIPOTOU OTPWOETE TO KPERATI €K VEOU 1} TIpOTOU TO ATTOBNKEUTETE.

6.2 Zrpwpa - EcwTtepika ZToIxEIa

o EMEyETE TIC aEPOKUWEAEG KOl TO ECWTEPIKO TOU OTPWHATOG / pagiAap! yia anpeia @Bopdg fy empoAuvaNG, T.X., AekEDES
fi aToixeia Sieioduang uypou. H ouxvotnTa autwy Twv eAéyxwv Ba Trpémel va gival o€ kGbe diepyaaia amoAluavang,
OnA. peTagu aobevwv f xpicewv amd Tov acBevr (1} eBdopadiaia yia aoBeveig pe o pakpoxpovia mepibaiyn).

*  Oa TPETEl va PEPIUVATE VA UNV TPUTTAOETE TIG AEPOKUWEAEG ME AVTIKEIUEVA OTTWG PEAGVEG, VUOTEPIA, TTAAOTIKES
oavideg petagopds, akpuhika vixia K.AT.

¢+ O1 pepovwpéveg KuwEAeg Pmmopolv eTmiong va KaBapiaTolv okouTrifovTdg TI pe €va ATTIo amoAupavTikd didAupa (*
BA. @povrida kal cuvthpnon atn aehida 105).

+ Oha o1 kupéAeg avTikaBioTavTal kal pmropeite va i amokThaeTe amd Direct Healthcare Group.

+  Hykapa otpwpdrwy QUATTRO eivar mAfpwg TAevopevn, waTtéaoo diac@aliaTe Twg n auokeur) KapdioavamveuoTikAg
Avavnune éxel kAgioel TARpw (BnA. Twg o emmAoyéag Tng auokeurs KapdioavaTveuaTikng Avavnyng EXel TEPIOTPAQE
Be§I00TPOPA WOTIOU vl KAVEl «KAIK» GTNV KAEIOTH Béan g ), TPoToU SievepynBei TAUGIRO, OUTWS WOTE VA ATTOTPATIE
n €i00d0g vepou aTIg KUWeAidEG aépal CWANVWOEIG.

6.3 Movada loxuog

Na amoouvdéere mavia T povada 10x00G amd To NAEKTPIKO pelpa TIPIV KAVETE OUVTAPNON, ETIOKEUES, a€pPIg N
ouvtipnon. MNa va amoguvdéoete T Hovada 10x00G amd T0 NAekTpIkd OIKTUO Kal va TepUaATioETe €101 Je AOQAAEIT TN
AeIToupyia NG CUGKEURG, apaipéaTe TO KAAWDIO TpPoPodoaiag amd TV Tpifa Tou NAEKTPIKOU pEUPATOS aTOV TOiX0. EAEyETE
OAeG TIG NAEKTPIKEG OUVDETEIG Kal TO KaAWSIO peUpaTog yia anpeia utrepBoAikiAg ¢Bopdg. H povada ioxlog pmmopei va
kabapioTei pe diahupa amoppuTravTikoU A amoAupavTikol A pe Tavaki*. Mn xpnaoiyoToieite dlaAuTikd. Agv gival katdAAnAo
yia amooTeipwan. Amoppiyte T povada 1ox0og / 10 oTpwpa / pagidpl cUP@wva PE TOUG TOTTIKOUG Kavovigpoug,
oupmepiAapBavopévwy Twy amaithoewv AHEE.

* ¥e ouppopewan pe 1o ZAua Kivduvou latpikwy Xuokeuwv MHRA (MDA/2013/019), 0 Opihog Apeang latpikng MepiBaAyng
OUVIOTA OTOUG KaTavaAwTég TNV XpAon TPoidvTwv kabapiopyol uynhol emmédou amoAlpavang pe oudétepo pH,
TpOKeIPEVOU va ammoAupavBoUy eTravaypnaigoToloUNEVES I0TPIKEG TUOKEUEG, WOTE va aTroTpaTEi N TPOKAnan BAGRNG oTa
UNiké kal N amoaBpwan TAACTIKWY ETTIGAVEIWV PETG atmd TraparteTapévn xpnaon. H xprion akataAAnAwv amoppuTravTIKmy
Kal UAIKWV KaBapiopoU o€ 1aTpIKEG GUOKEUEG vOEXETAI va BAGWEI TIG ETTIQPAVEIES Kal EVOEXETAI va BETEl a€ Kivduvo Tnv
duvatéTnTa ETAPKOUG ATTOAUMAVONG IATPIKWY CUCKEUWY f} Kal evdéxeTal va emnpedasl Tnv Aeiroupyia Twv cuokeuwy. O
‘Opihog Apeang latpikig MepiBaAyng ouvioTa TNV XPARON AVTIHIKPOBIGKWY UYpWY Traviwy KaBapigpou kal uypwv TECcare®
CONTROL, yia tov kaBapiopd kai Tnv amoAluavan 1ou guvoAou Twv TIPOIOVTWY Ta OTToia TTAPEXEI OE EYKATAOTATEIG
1aTPIKAG Kal KolvwvIKAg TepiBaAyng. Ta mpoidvta TECcare CONTROL mapéxouv kopugaiou emmmESOU, EUPEWS PATHATOG
Kal uynAAg Toi16TTag amoAUpavon pe e¢alpeTikd TPogih aceaAeiag. Ta mpoidvia TECcare CONTROL oudétepou pH
pTropoUv va xpnaigotoinfolv KaBoAikd 0To aUVOAO Twv OKANPWY Kal POAGKWY ETTIQAVEIWY, Xwpig kavéva emiBAaBE
amotéAeapa. Ta TECcare CONTROL @épouv anuavan CE éaov agopd Tov kaBapiopd 1atpikou gomAiopou.

6.4 ZepBig
Aol Aigel n apxikn Tepiodog TG eyyunong, n Direct Healthcare Group ouvioTa va yiveral €maio oépPig 6Awv Twv
Hovadwv 10x00¢ A 6Twg uTTodeIkvUETal aTV 086vn wpwv £wg To oépPIg. H povada dev TepIExel eGaptipara Tou pmmopolv
va emokeuaoTolv amd Tov XprnaoTn Kai Ba mpémel va ouvinpeital povo améd T Direct Healthcare Group f évav emionuo
QVTITTPOOWTIO.

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM 105




EL

QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

H Direct Healthcare Group | o emionuog avTimpOoWTIOG TIaPEXOUV EyXeIpidiar aépPIG KaTOTIV QITAUATOG, KOTAAGYOUS

avTaAaKTIKWVY Kal GAeG TTANpo@opieg TTou eival amapaimreg o évav appddio NAEKTPOAGYO yia va ETTIOKEUATE! 1} va KAvel

o¢pBIg 010 aUaTNUa. Tia To GéPPIC, TN TUVTHAPNGCN Kal OTIOIETONTIOTE OXETIKEG EPWTATEIS, ETTIKOIVWVAGTE pe Tn Direct Healthcare

Group A évav emrionuo avTimpdowTo.

O meAaTng £xel TNV €uBlvN va diacalioe! Ta akdAouBa Tpiv amoé Ty TEpICUAOYH:

* 10 0UOTNUA EXEI KOBAPIOTET ATTO TIPOPAVEIG PUTTOYOVEG OUTTIES.

*  nkatdoTaon eMPOAUVaNG Eival TEKUNPIWHEVN.

«  Tmapéxeral BoriBeia oo mpoowikd Tng Direct Healthcare Group yia va guakeudael Tov e§oTTAIG U, €dv To aTpWUa BpiokdTav
o€ yvwaTo HoAuapévo fi UtroTrTo yia PoAuvan epiBaAlov.

6.5 Metagopa Kai ATroBnkeuon

XeIpIOTEITE TO Pe TTPOTOXH. AVaQEPETE TIEPITITOEIS PBOPAG ) kpoUang ato Turpa ZépPIg Tng Direct Healthcare Group.
-25 °C xwpig €Aeyxo OxeTIKAG Uypaaiag Kal

+70 °C o¢ etk uypaaia éwg 93 %, Xwpig oupTUkvwon.

Mepioxn atpooaipikng Tieang 700 hPa éwg 1.060 hPa.

Kar@AAnAo yia 6Aoug Toug TUTTIKOUG TPOTIOUG LETAQOPAS, OTav £XEI TN GWATH CUCKEUATIA.

6.6 ZuvOnkeg AsiToupyiag

Mepioxn Bepuokpaaiag +5 °C éwg +40 °C

Mepioxn oxeTIkAG uypaaiag 15% wg 93%, Xwpig GUPTTUKVWAT Kall
AeiToupyikn atpooaipikn tiean: 700 hPa éwg 1.060 hPa
KaréAMnAo yia Babuo poAuvang 2

Aertoupyikd uydperpo < 2.000 m

Kardragn IP: Mévo povada 1oyuog 1P21

Eik. 10

6.7 MeTagopa ZuoTNUOTOG ZTPWHOTOG

TomoBetoTe TOV CWAAVA OTPWHATOG KATA PAKOG TOU ETTAVW TUAMATOG TOU
OTPWUATOG Kal KUAIOTE XaAapd amé v akpn Tou ETITTESOU TTOdIWY £wg TV
aKpn Tou eMITESOU KEPAANG, BlaTNPWVTAG TO KAAUPPA OTO ECWTATO WPEPOG,
dlaopahifovtag Twg 0 owAvag oTpwuatog dev ECETal. Ao@aAioTe TO
TUNIYUEVO  OTPWHO  XPNOIMOTIOIWVTAG Toug 1udvieg aTpwuatog (Eik. 10).
Mmopei atn ouvéxela va petagepBei padi pe v povada 10x00G, T0 KaAwdIo
TPOQodoaTiag Kal 1o Tapdv eyxelpidio. Mnv atoiBadete TepioadTepa amo d0o
TUNIyPéva OTpwyaTa padi, TPoKeIYévou va amogeuxBei n aoknaon Tieong atov
opgpdAio alvdeapo.

7. EUpean BAafwv

Mmopeite va KaveTe mavagopd g povadag IoxUog TaTwvTag Wia gopd 1o TARKTpo ZITAZHE. Auté Bétel emiong o€ aiyaon
T0 NXNTIKG Orpa kal dlaypdger 1o pAvupa amd myv 08évn. OAa Ta guaTAuaTta €xouv éva apyeio karaypagng BAapwy mou
karaypagel TIg 5 TeAeutaieg PAGBEG péow TG Aermoupyiag eupdviong AEAOMENQN. Edv 1o mpdBAnua mapouciaaTei Eavd,
emikovwvroTe pe T Direct Healthcare Group.

BAdBn AC FAIL (ANOTYXIA ENAAAAZZOMENOY PEYMATOZ) — umodeikvUel pia amoTuyia Tou SIKTUou
pedparog, Ba akouaTei éva nynTIkG arjpa av S1aKoTTEl To pela, Tr.X., Adyw amevepyotroinang Mg povadag 1x0og, dIaKoTIAG
pelpaTog Ay amoalvdeang Tou KaAwdiou pedpartog. MatiaTte ZITAXH r emavacuvdebeite aTnv TTapoxn peUaTog.

BAGBn ROTOR SYSTEM (ZYZTHMA POTOPA) — umrodeikviel £xel SIaKOTIEI 0 auTOHaTOg akoAouBiakdg KUkAOG fi
o umdpyxel BAARN oTo aUoTUa. ATrevepyoTroinaTe To TPOidv, TratiaTe To TARKTPo ZIFAZHE kal 0Tn GUVEXEID EVEPYOTIOINOTE
ava 1o Tpoidv. Edv n BAGRN TapouaiacTei {ava, emkoivwvAaTe pe T Direct Healthcare Group.

BAGBn LOW PRESSURE (XAMHAH NIEXH) — umodeikviel 61 n mieon €xel méoel kdtw amd T1a eAdyioTa
TpoBAeTépeva emiTeda. EAEyETE OTI 0 eUkapTITOg GWARVAG Eival ouVOESEPEVOG OWaTA 0T Hovada 10%U0G. Alag@aNioTe Twg
n auakeun KapdioavarveuaTikig Avavnwng éxel kAeioel TARpwG, A.X. TTwg o emAoyéag TG auakeung KapdioavamveuoTikig
Avavnyng éxel TiepIOTEAQET BEEIBGTPOPA OTIOU Vol KAVEL «kAIK» aTnV KAeIoTA B¢am @ . EAEVETE 6T 01 E0WTEPIKEG KUWEAEG Eival
ouvdedepEveg kal OTI dev Exel yivel didrpnon kapiag kuwéAng. Matiate 1o mARKTPO ZIFAZHE yia Siaypagn Tou Unvoparog Kai
aiyaon Tou nxnTIkoU onfuatog. Edv n BAARN mapouaiaoTei Eava, emikoivwvhoTe pe T Direct Healthcare Group.

BAdBn EMI — umodeikviel 611 n povada eviomoe Twg o EVIOXUTAG Tou auaBnmpa Trieang emnpedletal apvnrika amd
e€wrepika Tedia padloouyvotATwy. Autd Ba diaypagei otav TTAYEI N TAPEUBOAR.
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AAAEZ BAABEX

BAdBn PUMP or TRIAC (ANTAIA 'H TPIAK) - umodeikviel BAABN Tou eAéyxou avtAiag 1 BAGBN avoixtol Tmviou
avTAiag. Eav mapouaiaatei auth n BAGRN, emikoivwvriaTe pe T Direct Healthcare Group.

UNCALIBRATED (ABAOMONOMHTO) - emikoivwvAaTe pe T Direct Healthcare Group yia emavaBaBuovéunon.

Edv éxete epwtnoeig oxeTIkA pe autd 1o aloTnua, emikoivwvrhoTe e Tn Direct Healthcare Group A pe évav emionuo
QVTITTPOOWTTO TNG.

LOW PRESSURE FAULT ROTOR SYSTEM FAULT PUMP or TRIAC FAULT AC FAIL FAULT

(BNAABH AMOTYXIAZ

(BAABH XAMHAHE NIEZHZ) (BANEHZZIMBTOZEOTDER) (BAABH ANTAIAZ'H TPIAK)
ENAANAZZOMENOY PEYMATOZ)

AIGOPONOTE WG 0 GWARVAG TTXPOXAG

AEPQ EIVOU OWOTG GUVBEDENEVOG OTNV KGvTe EMavapopd Tng KG&VTE EMavapopd TnG YNOBEIKVOE! ot QrioTUXict ToU BIKTGOU
) éuovtxéo( 'GX“UQ/\@’V‘- WG o HOV&SaG 10X00G HOVGSaG 10X00G zg";‘:’:':’g'u':&:n‘g]°g&1"&

OUVOEGHOG TOU OWANVX OTPWUATOG TT@VTAG TO MARKTPO TIOTOVTAG TO MARKTPO p h

£xE1 EUBUYPOILIOTET GWOTG IE TOV IASH, S nKTP HiaeH S KT NOTGVTAG T0 TAKTPO ZITAZH.

00VOEDHO TNG HOVADAG 10X00G KXl .

WG €IVAI TIEPIOTPAUUEVOG TTARPWG ‘ ‘ ‘

BEEIOOTPOYX, £TCI WATE N MP&AIVN

£vOelgn Vo yepioel TV or EvoeIgng EGv T0 0QGAUK EMIHEVEL, EGV T0 0QGAUX EMIPEVEL, ENavooUVSESTE 0TV TTAPOXN
OTOV GUVBEGHO TNG HOVGBOG 10XUOG). anoTeiTal EAeyXog TNG omauTeiTan EAeyxog TG PEIPOTOG VIO VO OUVEXIOETE VO

’ Hovadag 10x00G. Hov&dag 10XU0G. XPNOILOTIOIEITE OTPWUC.

Diao@OAToTE TG N GUCKEUT
KopB10avamveuaTikii Avavnyng exel

KAEIGE! TARPWG, A.X. TIWG 0 EMAOVEXG TNG MATTRESS FLAT

GUOKEUNG KapBIoQVOMVEUOTIKIAG (no sounder) UNCALIBRATED FAULT EMI FAULT
AvGVNYNg EXEI TEPIOTPOET [TO STPQMA AE ®GOYZKQNEI (BAABH ABAOMONOMHTO) (BAABH EMI)
BEEI6OTPOPX WOTIOU VO a (BEV aKOUYETA NXNTIKO OApK)]
KGVE! <kAiK» OTNV KAEIOTA BEON.
v PP —
- - ’ B T OTI UIGPXE! To aloTnua Box cuvexioe! vo MpokoheiTan omd eEwTePIKG
EASVE;Z%I\%:Q“S °§rglg&ﬁ Koo ‘ B 00vdeon pe To BTKT“{) AeIToupyei, MG amouTel media padloauxvoTATWY. H
PEDHATOG, TTOU UTTOBEIKVUETA emavaBaBdpovounon To BAGPN Bt Sloypaei oTaV
r amd TN pwTiouévn 086vn LCD, OUVTOUOTEPO BUVATO. TaWEN N TOEEPBOAA.
KawTe emavaopd e KO(I»C(Q)Y‘]OTE Voo napt?uouv
HOVGDQG 10X00G MATOVTG TOU)‘O(X'UT?V 20 Asan viava
0 MAAKT00 SIFASH. ©OUCKMOE! TO OTOWDLIAL.
’ KawvTe emavapopd Tng
EGV TO OQGAU EMIPEVEI, OTTOUTEITOI ¢ Hovadag 10x00G
EAeYX0G TOU GUOTAUOTOG,. TIATOVTAG TO MTAAKTPO
ZIFAZH.

8. Texvikéc Mpodiaypagéc

8.1 Movadeg loxUog EvaAlacopevng Migong Aépa C E
(Tagivopnan latpotexvohoyikwv Mpoidvtwy: Karnyopia lla)

Kwd. avagopdg povtéAou: Tumog 19R 1639
Karaokeun: MAaoTiké ABS

AiaoTéoeig: 346mm/13,6” x 258mm/10,1” x 156mm/6,1”

Bapog: 4,0kg /8,75 Ibs

Kahwdio pedparog: 5 uétpa / 16,5’

la 1ig HMNA:- mpémel va xpnoipotoigital uévo Buaua TpoadpTnang yid VOGOKOPEIQ
ue diapdpewaong 15A NEMA 5-15P kai ekaptrro kaAwdio 18AWG voookopeiou,
omwg Tapéxovtal amé Direct Healthcare Group.

Mapoxr) nAektpikol pedparog: 230V ~ 50Hz (oripavon CE) / 120V ~ 60Hz (ofjua cETLus) / 230V ~ 60Hz

OvopaaTikn €ioodog: 9,4 VA

OvopaaTikh TipA acedAeiag:  T500mA 250V HRC (kepapikr) 5 x 20 mm
Karéragn IP: P21

27661n BopUBou: 33,5dBa

Xpdvog KUkAou: 16 Aetrtd (ouvexng)
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8.2 Zrpwpata EvaAdacopevng Migong Aépa (A=EZOYAP Tumou 19R) C E
(Tagivopnan latpotexvohoyikwy Mpoidvtwy: Karnyopia lla)
Karaokeur: BAZH: Ypacouévo véihov 940 DTEX PU emikaAuppévo Kar oTig 800 TIAEUpES 1639

KYWEAIAEZ: MepBpévn PU
KAAYMMA *: EAaaTiké véaihov emkaAuyng PU 255g/m?

Emihoyég: QUATTRO ACUTE: 6 mapaMayég peyéBoug (BeiTe TTapakaTw)
QUATTRO PLUS: 6 mapaAAayég peyéBoug (Beite apakaTw)

Tuou: Mruxwrég kuwéheg aépa TISSUEgard,™ ae Aeiroupyia kUkAou evalaaadpevng Trieong agpa
1ava 4

MapaMayég: QUATTROACUTE: 27 Kuwehidwv (Traparhayég 3 TUTrwv ¢apdoug

( )
28 Kuwehidwv (apalayég 3 Tummwy @apdoug)
QUATTRO PLUS: 30 Kuyehidwv (Trapalayég 3 TuTrwv @apdoug)
32 Kuwehidwv (mapalayég 3 Tummwy @apdoug)
Bapog: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (kaBiepwyévo JovTEAO)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (kaBiepwpévo povTého)
Emppaduvon updg:  BS 7177
MéBodog dokiprig BS 7175 Crib 5 BS 6807

8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL pagiAdp1 (A=EZOYAP Tumou 19R) c E
(Tagivéunon larpotexvoAoyikwy Mpoidvtwv: Karmyopia lla) 1
Karaokeur;: BAZH: Yoaaopévo véihov 940 DTEX PU emikaAuppévo Kai aTig dU0 TAEUpEG 639

EXQTEPIKO: duaouves PVC pe krutmuévo agpoé CMFR
KAAYMMA *: EAaoTikd véihov emkdAuyng PU 255g/m?

Turou: 8 oeIpEg Twv 6 TaIVILY KUWEAIBWY QUGOUVWY, AEITOUPYWVTAG GE KUKAO evaAAaadpEVNG
Trieang aépa 1-rpog-4

AlaoTéoeig 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm

Bapoc: 1.9kg

EmBpaduvon mupdg:  BS 7177
MéBodog dokiprg BS 7175 Crib 5 BS 6807

" Ta kaAUppaTa gival aviBakTnEIaKA/avTIHIKPOBIOKA (evepyd auUOTATIKG: WeudapyupoUxog TIUpIBeIOVN).
2 Kard mpogéyylon péy. emavw ETIQAVEID, GOUTKWEVO +/- 15mm

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHZ: H avapevopevn didpkeia {wig Tou 1aTpoTeXVoAoyIKoU TTPoi6vVTOG Kal Twv
A=EZOYAP T1ou gival mévte xpbvia.
KAOOPIZMENH AIAPKEIA AIATHPHZHZ: To mpoi6v dev éxel kaBopiauévn Sidpkeia diatpnang.

Ta mpoi6vra dev TepIEXOuV UAIKG TTou TTpoEpyovTal amo €idn MEZE, @apuaKeUTIKEG ouaieg, TTapdywyd avBpwTmivou
aipara kar gBaNikoUg EaTEPEG.

Ta mpoidvta kataokeualovtal 0e CUPPOPPWOT pE Ta BVIKA Kal S1BvA TpOTUTIa Kal Eival TTIgToTToINUéVa PACE!
1SO13485, Tng 0dnyiag 93/42/EOK kai Kavovioudg latpikig Zuakeurg 2017/745.

AuTo T0 1aTPOTEXVONOYIKG TTPOIOV EivVal TUPHOPPUVETAI LE:
IEC 60601.1 3n éxdoan latpikég NAEKTPIKEG TUOKEUES - a0PAAEI KAl OUC1WANG ETTIGOON
IEC 60601.1.11 MepiBaMov kar’ oikov TrepiBahyng

8.4 Eyyunon KataokguaoTtn
To oUvoho Twv povadwy 10XU0G, OTPWHATWY Kal pagiAapiwy KaAUTITovTal amé eyyUnan KATaoKEUaaT 24 unvawv.
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8.5 AlAwon Emi/Emc Kai ARAwon KataokeuaoTn
O mapwv eomAIoHOG eAEyxBNKe Kai diammiaTwlnke 61 TAnpoi Ta dpia Tou TpotiTou EN 60601-1-2.

Autd 1a 6pia gival oxediaopéva va Trapéxouv ebAoyn TrpoaTacia amé emBAaeis TapePPoAES Téo0 o€ 1aTpikd 600
kai o€ oikiakd TepIBarov. O Tapwv oTAICHOG TTapdyel, XPNOIPOTIOIEI Kal pTTopei va akTivoBoAiael evépyela
PadIoTUXVOTATWY Kal, 6Tav OV XpNOIHOTIOIETal GUNQUVA LE TIG 00NYieg TOU KATAOKEUAQTH, HTTOPEITE VAl TIPOKAAETEI
emBAaBeic mapepPoAES aTig AeTIKovwvieg. QaTdao, dev utrdipxel eyyunon 6t dev Ba onpeiwdel TTapepBoAn ot pia
OUYKEKPIPEVN EyKaTAOTaOT. Z€ TIEPITITWAN TTOU 0 TIapWVY eE0TTAIoUAG TTpokaAéael TpdyuaTi emBAaeig TapeuPoAEg ae
padiowvik i) TNAEOTITIKA Afyn 1) o€ GAo eCOTTAIONO, TIPAYHA TTOU UTTOPET VAl TTPOGBIOPIOTE! ATTEVEPYOTTOIVTAG KAl
EVEPYOTTOIVTAG §avd Tov €OTTAIGNO, GUVIGTATAI OTOV XPAOTN va TipoaTiadroel va diopbwael TNV TapeBOAY e éva
amoé Ta akéAouba pETpar

+ AMGEre Tov Tpoaavatohiopd fi T B€an TG kepaiag Aqung.
+  AugnoTe TV amoOTAON PETOGU TWV GUOKEUWV.

+ ZuvdéaTe Tov eGoTAIoNG Ot pia €680 o€ SlagpopeTikG KUKAwpa atmd autd aTo oTroio ATav cuVOESEEVOS 0 BEKTNG
1} 0 eoTAIoNOG.

O efomhioudg éxer eheyxBei OTI Aeitoupyei evidg Twv opiwv TG nAektpopayvnTikAg cupBarémrag. (ATpwaia o€

TrapePPOAEG aTTO KOVTIVEG TINYEG TTOU akTIVOBoAOUV evépyeia padioouyvotAtwy.) Or Tnyég Trou uttepBaivouv Ta 6pia

autd evdéxetal va mpokaAéoouv BAARES Aermoupyiag. Omou eival duvard, 1o alotnpa Ba avixveuael Tnv TrapepBoAn

kai av givar gOvtopng diapkelag Ba AaBel avtiyetpa e diagaveia evw Aeiroupyei oxed6vV Qualoloyikd i, o€ avTiBetn

TepimTwan, 6a ekdwoel pia mpoeidotroinan Kai 8a AGBel PETpa yia T ouvexIfouevn ac@aAeia Tou xpnoTn. Mepaitépw

auénpéva emimeda evEPYEIag UTTOPE va TIPOKAAEGOUV dIAKOTIA TG AEITOUpYiag Tou GUOTAWATOG, va Onuioupyolv

ouveXWG Tuxaieg PAABES i va kAvouv GuveXwG ETavagopd.

MpoamabnaoTe va eviomioeTe TNV TNYA TG TAPEUPOARG ATTEVEPYOTTOIWVTAG KOVTIVO 1) UTToTrTo £oTAIoUd Kai OgiTe av

ol TapepBoAEG oTapaTolv. Ze pia TETOIO TIEPITITWAT, CUVIOTATAI OTOV XPAGTN va TpooTabnoel va dlopBwael v

TapepBOAf We éva amoé Ta akdhouba PéTpa;

+  Emokeuaote A aviikaraotAoTe Tov EOTTAICHO TTOU TTPOKAAET TIOPEUBOAES.

* AMGSre Tov mpogavatohiaud ) T B€an Tou eEoTAIoHOU TTou TIPoKaAET TTapeBOAE.

+  Augnote v améoTaon petagu Tou e€omAiopol kal NG mBavAg YRS TapepBoAwY.

+ ZuvdéoTe Tov eGomAioud o€ pia €680 Ot DIAPOPETIKG KUKAwMO aTTd autd aTo oTmoio ATav ouvdEedeévog O
€¢oTAIopOG TToU TTPOKaAET TNV TTapEUBOAR.

MAnpo@opicg oxeTikd pe TNV nAekTpopayvnmikl oupBarétnta (EMC) oluppwva pe 1O
mwpotutro IEC60601-1-2

Me Tov au€avopevo apiBpd NAEKTPOVIKWY GUOKEUWY, 6TTWG UTTOAOYIOTEG Kal KiviTa TWAEQwva, Ta IaTPOTEXVOAOYIKO
TIPOI6VTA TTOU XPNaIpoTIoIoUVTal UTTopEi va déxovTal nAekTpouayvnTikéG TTapeUBoAEG amd e ouokeuég. To TTpoTUTIO
EMC (HAektpopayvnrikiy Zupparémta) IEC60601-1-2 opilel Ta emimeda arpwaiag o€ AUTEG TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG
TrapepBoAég. Amd v AMn Aeupd, Ta 1aTpotexvoAoyikG TrpoivTa Oev TpETEl va TIpokaAoUv TrapepBoAES ae GAeG
ouokeuég. To mpoTutio IEC60601-1-2 opiel eTmiong Ta PEyIOTA ETITTED EKTTOUTIWV YIA QUTA TO 1OTPOTEXVOAOYIKA
mpoiévia. To QUATTRO cuppopgwvetal pe autd 1o mpoétuto [EC60601-1-2 doov agopd Ty arpwaia kai Tig
ektropTég. QaTd00, TTPETTEN va TNPOUVTAI EIDIKEG TIPOPUAGEEIG;

+  To QUATTRO mpémel va eykabioTtaral Kai va TiBetal o Asitoupyia oUpgwva pe Tig TAnpogopieg EMC mapakdiw.

+ To QUATTRO mpoopiletal yia xprion ato nAektpopayvntikd mepiBAov Tou kaBopiletal oToug TapakdiTw
mivakeg. O xpriong Tou QUATTRO 6a mpétel va d1ac@aNilel 6T1 XpnoIUoTIoIETal O éva TETI0 TTEPIBAAAOV.

+ Tevikd, av kai 7o QUATTRO cuppopewveral e Ta mpétuta EMC, pmmopei va empeaaTei ammd @opnto Kai Kivnto
€COTTAIONO ETTIKOIVWVIWV PadIOGUXVOTATWY (OTTWG KIvATA TNAEQWVQ).

+ To QUATTRO &ev Ba mpémer va xpnaipotoieital ditha 1§ Tavw oe aAo eCoAiopo. Ze Trepitmwan Tou eival
amapaitnTo va xpnolpotroinBei ditAa A Tavw ot Ao e§omhiopd, 1o QUATTRO Ba mpémel va rapakoloubeital
Kai va emiBeBaiwveral n ualoAoyikr Aeiroupyia.
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AnAwon: HAekTpopayvnTikég EkTropTrég

0dnyieg kal dnAwan karackeuaaTr): HAektpopayvnTikég ekmropteg (IEC 60601-1-2)

Aokiun Ekmropmwv ZuppopYwWan HAektpopayvntiké MepiBdAdov - Odnyieg

Exmopmég padioguyvotrTwy Kamnyopia B Ta ouotipara QUATTRO eivar kat@AAnAa

CISPR 11 yla xprion o€ 6Aoug TOUG XWPOUG,

APHOVIKEG EKTIOpTIEC ) GUMHEIpIAGMBGVOIJEVU:)V TWV OIKIQ KaITWYV

61000-3-2 Karnyopia A 13pUpATWY TIOU gUVdEOVTal GETT LE TO dNPOaIo
e dikTuo TrapoxAg 10x00G XaunAng Taong Tou

AUEOUEILITEIC TAONG / EKTTONTIEG T TpO(pOB(?TSi a KTiPIC( T 0T0i0 XpNalpoTTolo0vTal Yia

ToeHoaBfpaTog 61000-3-3 HHOPY! 0IKIOKOUG TKOTIOUG.

AnAwon: HAekTpopayvnTtiki ATpwoia

0dnyieg kal dnAwaon karaokeuaaTr: HAektpopayvnTikr arpwaia (IEC 60601-1-2)

+ 1 kV ypappég mpog
ypauun

+ 1 kV ypappég mpog
yPapA

a . Emimedo Aokiprig | Emimedo HAekTpopayvntiké MepifdAAov -
Boxiun Atpwaiag | |Ec gogo1 Tuppépowong | OBnyieg
HAektpoaTaTikr ekkévwan |+ 8 kV pyéow emagng |+ 8 kV péow emagrg | H oxeikr uypacia Ba mpémel va eivai
(ESD) IEC 61000-4-2 +15kV péow aépa [+ 15kV pyéow aépa | TouhdyiaTov 5%.
priyopa nAEKTPIKA +2kVyiakohwdia |+ 2kVyiakaAwdia | H moidétra g TTapoyxrg Tou NAEKTPIKOU
petaBatika gaivopeval Tpogodoaiag TpOPodOTiag dikT0OU yIa TOV TIPOTapPHOYEQ
PITIEG nAekTpIKOU dIKTUOU NAeKTPIKOU dIKTUOU NAEKTPIKOU BIKTUOU Bar TTPETTEI va Eival
IEC 61000-4-4 100kHz ouyvomTa 100kHz ouyvomTa auTh yia éva TUTTIKG EUTTOPIKS f/Kal

emavaAnyng emavaAnyng VOOOKOEIOKO TTEPIBAAAOV.

Yméptaon + 2 kV ypappég pog | £ 2 kV ypaupég Tpog | H TTo1dTTa TG TTapOX S TOU NAEKTPIKOU
IEC 61000-4-5 yeiwon yeiwon dikTUOU Y0 TOV TIPOTapPHOYEQ

NAEKTPIKOU BiKTUOU Bar TTPETTEI Va Eival
auTh yia éva TUTTIKG EUTTopIKS f/Kal
VOOOKOEIOKO TTEPIBAAAOV.

Mwaoeig 1éong,
OUVTOEG DIOKOTTEG KAl
dlakupdvaeig TaoeIg 0To
dikTuO TTAPOXNAS

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 kUkAog
2mig 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,

0 % Ux; 0,5 kkhog
21 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,

270° kan 315° 270° ka1 315
0% Ur; 1 0% Ur; 1
KUKAOG KUKAOG

70 % Ur; 25/30 kukAol
Movogaoiké: o€ 0°

70 % Ur; 25/30 KUkAol
Movogaaoiké: o€ 0°

H To16TTa Tou nAekTpIKOU SIKTUOU

Ba Tpémel va ival aut yia éva

TUTTIKG EUTTOPIKG /KAl VOOOKOMEIOKO
mepiBaMov. Eav o xprioTng Tou
QUATTRO amaitei guvegI{opevn
AeiToupyia o€ pia S1aKOTTH PEUNATOS,
ouviotaral o QUATTRO va
TpoQodoTEiTal a6 AdIGAEITTO
TPOPOJOTIKG PEUNATOG 1) ATTO UTTaTapia.

ouyvoTnTag dIKTUOU
(50/60Hz) IEC61000-4-8

AloKoTTéG TAoNG 0 % Ur; 250/300 0 % Ur; 250/300
KUKAOI KUKAOI
Mayvnriké medio 30 A/m 30A/m Ta payvnTika media guxvoTnTag

dIkTUou Ba TpéTel va BpiokovTal aTa
XOpaKTNEIOTIKG ETTITIESA PIAG TUTTIKAG
B¢ang o€ Eva TUTTIKG ETTOPIKG f/Kal
VOOOKOEIOKO TTEPIBAAAOV.

Znueiwon: Uy ival n 1don Tou dIKTUoU evaANaoobUEVOU peUATOS TTPIV ATTO TV EQAPUOYH TOU ETTITIESOU TNG GOKIUAG.




AnAwon: HAekTpopayvnTiki ATpwaoia

0dnyieg Kar Anhwan KaraokeuaaT: HAektpopayvntiki Atpwaia (IEC 60601-1-2)

. o Emimedo Aokipn Emimedo HAekTpopayvnTiko MepiBdAlov -
e R EC 60601 | Sopnepewonc | Odnyiee PP
3Vrms 3Vrms H 10x0g Tediwv amd aTabepols
150 kHz ~ 80 MHz ToUTToUG PABIOTUXVOTATWY OTTWG
PoadIopideTal amo pia EMTOIA EpEUva
Aywyipeg padioouyvotnTeg |6V rms 6Vrms NAEKTPOPAYVNTIKWY
IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz mediwy ¢, Ba TPETE va eival PIKpOTEPN
o¢ SM kai Treiparikég QaTé To ETMITEDO CUPUOPPWONG OE KABE
PadIOPWVIKEG JUIVEG €0pog ouyvoTATWY. B
petagy 0,15 MHz kai H mapepBoAn ptmopei va mapouaiaoTei
80 MHz KovTd o€ eEOTTAIoUOG TToU XEI GUavOT Pe
10 aKGAouBo aUpBoAo:
AxTivoBoloUpeveg 10 Vim 10 Vim
PABIOTURVOTITES 80 MHz ~ 2.7 GHz ((( S ))>
IEC 61000-4-3 ‘

Znueiwon 1: Z1a 80 MHz kai 800 MHz, epapudZetal 1o upnAdTepo €0POG CUXVOTATWV.
Znueiwon 2: Autég o1 0dnyieg EVOEXETAI Va UV EQapudlovTal o€ OAEG TIG TIEPITITWOEIG. H nAekTpopayvnTikn 81Gdoon
emnpeddeTal amod TNV aTopPOPNAN Kal TNV aviavakAaan améd SopES, avTIKEueVa Kal avBpwIToug.

2 H 10x0g Twv Tediwv ammd aTabepolg Toptmolg, dTwg aTabuods Bacng yia acuppata (Yn@laka / aclupuara)
AEQwva Kal eTTiyela KivT padlowviki peTadoar, padiogwvikn perddoon AM kai FM kai TnAeoTrTikn peradoon,
dev prropei va TpoPAepBei BewpnTikd pe akpiBeia. Ma va aglohoynBei 1o nAektpopayvnTikd TepIBAAov TTou opeileTal
o¢ 0TaBepoUg TToUTToUS PadIOTUXVOTATWY, Ba TIPETTEI Va TIpayUaTOTIOINGE! pia EMTOTTIA £pEUVa NAEKTPOHAYVATIKWY
mediwv. EQv n perpnuévn 10x0g mediou oy TomoBeaia dmou xpnoipooieital o QUATTRO utrepBaivel o 10%00v
emimedo padioouyvottwy, 10 QUATTRO Ba mpémer va rapakoAoubeital yia va emaAnBeutei 011 Asitoupyei
puaiohoyika. Eav aparmpnBei pn guaioloyikr amédoan, evEEXETal va XpelaoTol EMITTAEOV péTpa, OTwg aayn
Tou TpocavatoAiopol f g Béang Tou QUATTRO.
® ¥10 €0pog auyvotiTwy 150 kHz £wg 80MHz, n 10xUg Twv Tediwv Ba mpémel va eival pikpotepn amd 3 Vim.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Exel yivel kaBe mpooméBeia yia va SlacealiaTei 61 ol TAnpo@opieg TTou TepiAapBdavovTal aTo Tapdv eyxelpidio
eival owoTEG KaTd T aTiyuA TG ekTUTTWONG Tou TTapovTog. QaTéoo, n Direct Healthcare Group diatnpei 1o dikaiwya
VQ TPOTTOTIOIEN TNV TTPOBIAYPARY| OTIOIOUBKTIOTE TIPOIGVTOG XWPiG TTPONyoUpEVN €180TTOINGT CUUPWVA WE HIal TIOAITIKY
guveyoug avamugng mpoidvTog. O1 TAnpogopieg eivar S100¢0IEG T€ EVOMOKTIKEG HOPPEG KATOTTIV QUTAUATOG.

Egapudovral ol TuTriKoi pag 6pol Kal TpoUTroBéaelg.

112 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Merkinnoissa Kaytettyjen Symbolien Ja limoitusten Selitykset

A\

VAROITUS

HUOMAUTUS

[EC|REP|

Varoitus

Katso kéyttdopasta
Ladkinnallisistd laitteista annettu direktiivi

93/42/ETY
Asetus ladkinnallisista laitteista 2017/745

Pohjois-Amerikan ETL-hyvéksynté

Luokan Il laite (kaksoiseristetty)

Ei saa havittda kotitalousjatteen mukana

Valmistaja

Valmistuspéiva

Sopii liitettavéksi tyypin BF potilasliityntdosiin

IP: Kotelointiluokka

2: Suojaus sormilta ja muilta korkeintaan 80
mm pitkiltd ja l&pimitaltaan enintd&n 12 mm
olevilta esineilta

1: Suojaus pystysuoraan tippuvalta vedelta
Léékinnallinen laite

Luettelonumero

Sarjanumero

Virta pois paélta (OFF)

Virta paélld (ON)

Kéyttoohjeet

limoittaa kéyttajélle laitteen kéyttoon

tai vadrinkéyttoon liittyvasta vakavan

vamman tai muiden haittavaikutusten
mahdollisuudesta

lImoittaa kéyttdjélle laitteen kéyttoon tai
vadrinkayttoon liittyvasta jarjestelman
ongelmasta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

VVVVKKPP

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
B (1) WKKPP
(21) 1234567890

Esimerkki UDI-merkista

(laitteen yksildllisesta
tunnistemerkinnéstd) (sijaitsee
virtayksikon takaosassa ja patjan
paéllyksen/alustan saumassa)

S a=-JoledC]:
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-
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I
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DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM

=]
= Potilaan painorajoitus

Jalkopaa

Turvallinen kédyttokuormitus

Konepesu enintdén 73 °C:ssa

Rumpukuivaus alhaisella lammalla

Ei kuivapesua

Ei saa silittad

Ei saa valkaista

A4 kaytd fenolia
A4 kayta teravid instrumentteja

Tupakointi kielletty

Sérkyvad, kasittele varoen

Pidettéva kuivana

Suojattava kuumuudelta ja
radioaktiivisilta l&hteiltd

Lampétilarajoitus

Kosteusrajoitus

limanpaineen rajoitus



2. Johdanto

Kiitos, ettd valitsit QUATTRON aktiivisen tukipinnan. Se on suunniteltu véhentdmain paineeseen liittyvien
kudosvammaojen riskid aktiivisella vuorottelevan ilmanpainejakson avulla.

3. Tarkeat tiedot

3.1 Kéayttotarkoitus

QUATTROnaktiiviset tukipinnat on suunniteltu vahentdmaén paineeseen liittyvien kudosvammojen riskié potilailla,
joilla on havaittu kohonnut painehaavariski ja/tai auttamaan sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on paineeseen liittyva
kudosvaurio.

3.2 Tarkoitettu Ymparisto

Jarjestelma on tarkoitettu seuraaviin kdyttdympdristoihin:-
- Sairaalat

- Ammatilliset terveydenhuoltolaitokset

- Kotiterveydenhuoltoja

seuraavissa tilanteissa:-

- Vuoteen patjan vaihto (korvaa olemassa olevan patjan)

3.3 Kaytén Kontraindikaatiot

Aktiiviset tukipinnat eivét sovellu potilaille, joilla on epdvakaita murtumia, vakavaa turvotusta, palovammoja tai jotka
eivat sieda liiketta.

3.4 Yleiset Varoitukset, Huomautukset Ja Tiedot A

o Jarjestelméan kéytto ei edellyta erityisosaamista.

o | ddketieteen ammattilaisen tulee hyodyntad jarjestelmén kéytossé parasta ladketieteellistd arviointikykyaan.

e \Valitse tarvittavaan hoitoon sopivat asetukset. Paineiden tahatonta muuttamista niiden asettamisen jélkeen on
varottava, silla tdma voi heikentda hoidon tehokkuutta. Huomaa, ettd myds lemmikkieldimet, tuholaiset tai lapset
voivat muuttaa paineita huomaamattaan.

e Varmista, ettd virransyotté vastaa virtayksikdssa ilmoitettua tyyppid.

e Tarkista virtajohto vaurioiden varalta ja varmista, ettd sen sijainti ei luo estettd tai aiheuta tapaturmaa, kuten
kuristumista.

e Varmista, ettei virtajohto tai virtayksikko voi jaada véliin tai murskaantua esimerkiksi, kun vuodetta tai sen kaiteita

nostetaan tai lasketaan tai kun muita liikkuvia esineité siirretdan.

Virtayksikkod saa kéyttaa vain Direct Healthcare Group toimittaman sopivan johto- ja pistokesarjan kanssa.

Ala kéyta tulenarkojen anesteettien lahella.

Sahkoiskun vaara; ala irrota virtayksikon takapaneelia.

Huollon saa suorittaa vain pateva huoltohenkildsto.

Huollettaessa ei saa kédyttdd muita kuin alkuperdistd osaa vastaavia varaosia.

Soveltuu jatkuvaan kayttoon.

Irrottaaksesi virtayksikon verkkovirrasta irrota virtajohto seindpistokkeesta.

Al sijoita virtayksikkda niin, etté virtajohdon irrottaminen laitteesta tai seinépistokkeesta on vaikeaa.

Al sijoita virtayksikkda niin, etté patjan irrottaminen virtayksikdstd on vaikeaa.

A4 aseta laitetta lAmmonlahteen padlle tai lahelle sitd.

Rla kéyta yhdessd kuumavesipullojen tai sdhkopeittojen kanssa.

Kaikki jarjestelman osien valmistuksessa kdytetyt materiaalit ovat vaadittujen paloturvallisuusmaérdysten

mukaisia.

o Direct Healthcare Group suosittelee valttdmaan tupakointia sind aikana, kun jarjestelma on kdytdssa. Néin estetdan
mahdollinen syttyvien oheisesineiden, kuten liinavaatteiden, vahingossa tapahtuva toissijainen syttyminen.

e Varo, etteivat teravat esineet lapéise patjan paallysmateriaalia.

o VAROITUS: Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

e Fisaa séilyttad kosteissa tiloissa.




Fl

Ei saa kayttad hapella rikastetussa ymparistossa.

Ei saa kéyttaa ulkotiloissa.

Mit&én laakinnallisen laitteen osia ei saa huoltaa, kun laite on potilaskdytossa.

Léadkinnallisen laitteen on annettava lammeta vahimmaissailytyslampatilastaan viiden tunnin ajan ennen kayttotarkoituksen
mukaista kayttoa.

Ladkinnallisen laitteen on annettava jédhtyd enimmaéisséilytysldmpotilastaan tunnin ajan ennen kayttotarkoituksen
mukaista kayttoa.

Tama tuote on tarkoitettu kéytettdvaksi sairaalassa, ammatillisissa terveydenhuoltolaitoksissa ja
kotihoitoymparistdssé.

Virtayksikko on tarkoitettu ripustettavaksi sdngyn jalkapaén paatylevysta.

Langattomat laitteet, kuten matkapuhelimet, on pidettdva vahintaén 0,3 metrin (1 i) etdisyydelld laitteesta.

Al kytke virtayksikkd tai patjaa mihink&an muuhun laakinnélliseen laitteeseen tai vélineeseen.

Vadran sulakkeen kaytto voi aiheuttaa tulipalon.

Patja ja virtayksikkd on puhdistettava ennen niiden kéyttédmisté seuraavalla potilaalla. Katso kaikki osion Huolto ja yllapito
varoitukset ja huomautukset.

Ei sovellu steriloitavaksi.

Patja tulee asentaa ja sen saddot médrittad ohjeiden mukaan.

Tarkista sdanndllisesti, ettd patja tukee potilasta ja on télle mukava, ja sé4dé tarvittaessa mukavuusasetusta.

Letkut eivat saa olla kierteelld tai taipuneita, ja ne tulee kytkea ja sijoittaa oikein esteiden syntymisen ja tapaturmien
vélttdmiseksi.

Jotta vaihtuvapaineinen patja toimisi oikein, valta asettamasta sen péélle esineitd, jotka voisivat estda ilman likkumisen
patjan solujen valilld. Samasta syysta on véltettdva patjan reunoilla tai pa&dyssa istumista, kun patja on kéytossa.
Hankaavia puhdistusaineita, fenolipohjaisia desinfiointiaineita, liuottimia tai alkoholipohjaisia puhdistusaineita, kuten Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol tai Hycoline, ei saa kdytta, silla ndma voivat vahingoittaa paallysmateriaalia (* katso
Huolto ja yllapito sivulla 121).

Jérjestelméaa tulee kéyttaa osana painehaavojen ennaltaehkaisy- ja/tai hoito-ohjelmaa. Painehaavojen ennaltaehkdisya tai
hoitoa ei voi laskea ainoastaan tdmén jérjestelmén varaan.

Huomaathan, ettd tyynyn kaytto lisdd potilaan istumakorkeutta noin 5 cm. Lisd4 potilaan mukavuutta ja turvallisuutta
sadtamalld jalka- ja kasituet oikealle korkeudelle.

Edelld annettuja varoituksia, huomautuksia ja turvallisuusohjeita on noudettava kaikkina aikoina, ei ainoastaan asennuksen
yhteydessa.

4. Asennusohjeet

4.1 Patjan Asentaminen

. Poista vuoteessa mahdollisesti oleva

Huomaa.  Virtayksikon  néytén Kuva. 1 Patja (kaytetty osa)
oletuskieli on englanti, mutta sen voi
vaihtaa haluamaansa Kkieleen (katso
Virtayksikon néyttokielen asettaminen/
vaihtaminen sivulla 119).

patja (QUATTRO-patja on tarkoitettu
kéytettdvéksi ainoana patjana).

Aseta patja sangyn rungolle. Varmista, Virtayksikkd
ettd patjaletku tulee ulos patjan

jalkopadstd oikealla puolella ja ettd

vérillinen peite on padlimmaisena (kuva 1).

Kiinnitd patja sdngynrunkoon saddettévilla hihnoilla - vie hihnat sdngyn rungon patjan alustan ympérille ja kiinnita
ne soljilla (kuva 2), jolloin osat padsevat likkumaan séhkoisten sangynrunkojen péalla. Taméa on tarkedd, jotta
patja ei padse irtoaamaan sangyn rungosta ja aiheuttamaan mahdollisesi potilaalle vammoja. Parisankyja varten
on saatavilla jatkohihnasarja (osanro: 11062).

Patjan
ilmansyéttoletku



10.
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Ripusta virtaldhde sdngyn jalkalevyyn sdatamalld ensin
ripustinkannattimet seuraavasti:-

a) Kaanna kukin ripustustuki poispéin pumpusta.

b) Aseta kannattimet voidakseksi ripustaa pumpun séngylle.

c) Taita kannattimet pumppua kohti, kun sitd ei kayteta.
Vaihtoehtoisesti voit sijoittaa virtaldhteen lattialle.

Kiinnita ilmaletku tehoyksikkoon asettamalla ilmansyottoletkun
javirtayksikon liittimien mustat viivat kohdakkain ja painamalla ne yhteen.
Kierrd patjan letkuliitintad myotdpadivaan, kunnes vihred merkkivalo
syttyy virtalahteen liitimen merkkireikdan (kuva 3).

Kytke virtajohdon pienempi paa virtayksikon vasemmalle puolelle ja
toinen paa seindpistorasiaan. Varmista, efteivét virtajohto ja letkut voi
jaada jumiin vuoteen runkoon..

Kytke virta padlle pistorasiasta ja virtayksikon sivulta, jossa 1
virtajohdon liitanta sijaitsee. <=
Jarjestelma néyttaa ensin viestin KAYNNISTETAAN ja sitten viestin \E \

ALUSTETAAN, kun patja téyttyy (tdmd vie 15-20 minuuttia).
Huomio: Patjan liitint4 ei saa irrottaa virtayksikostd ALUSTETAAN
-vaiheen aikana. Jos se irrotetaan, virtayksikkd on sammutettava,
aanimerkin kuuluessa on painettava MYKISTA -painiketta, patjan
liitin on kytkettava uudelleen kiinni ja virtayksikko on kdynnistettava
uudelleen. Jos kaynnistyksen yhteydessé tulee nékyviin viesti El
KALIBROITU, jérjestelma toimii edelleen, mutta se on kalibroitava
mahdollisimman pian.

Varmista pohjalakanaa laitettaessa, ettd se on loysélld, jotta patjan pinta voi my6téilla potilaan vartaloa
mahdollisimman hyvin.

Anna patjan tayttyd ennen potilaan asettamista patjalle.

Kun patja on téytetty, jarjestelma siirtyy oletusarvoisesti AKTIIVINEN -tilaan. Valitse JATKUVA ALHAINEN PAINE
painamalla HOITOTILA -painiketta (katso THERAPY MODE -hoitotila sivulta 118). Mukavuusasetusta voidaan saataa
yla- ja alanuolipainikkeilla (katso MUKAVUUSASETUS sivulla 118).

Huomaa. Kun virtayksikkd on kéynnissa, se lukittuu automaattisesti kahden minuutin kuluttua viimeisimmésta
painikkeen kaytdstd. Tdmén tarkoituksena on estdd painikkeiden tahaton kéytto (MYKISTA -painiketta lukuun
ottamatta). Tamén osoittaa ndytélld ndytettdva viesti ” . Jos haluat kayttaa painikkeita (vaihtaaksesi hoitotilaa
tai mukavuusasetusta), pidd MYKISTA / POISTA LUKITUS -painiketta painettuna, kunnes virtayksikkd antaa
merkkidanen.

Sailyta kayttdjan opasta turvallisessa paikassa tulevaa kayttoa varten.

Kuva.3

4.2 Tyynyn Asennus

QUATTRO PLUS-virtaldhdettd voidaan kéyttdd B.A.S.E.:n
Vaihtuvapaineisen ilmanpainetynyn kéyttoon valinnaisella sovittimella

seuraavasti:-

1.

Aseta tyyny tuolille ja varmista, ettd se on oikein pdin ja TAKASIVU
-tarra osoittaa (mikali sellainen on) tuolin takaosaa. Kiinnitd tyyny
tuoliin sdadettévilla hihnoilla, jos sellaiset on saatavilla.

Liitd tyynyn sovitin virtaldhteeseen pyorittamalla sovitinta
myotapdivaan, kunnes vihred valo syttyy virtalahteen liittimen
merkkireikdan.

Liitd tyynyn ilmansyottbletku sovittimeen ja kohdista niiden merkit
(kuva 4). Varmista, ettd se on napsautettu oikein paikalleen, muutoin voi
tapahtua vuotoja.
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4. Liitd virtajohto, kytke se pistorasiaan ja kytke virta paalle virtajohdon aukon vieressa olevan virtaldhteen sivulla.
5. Lisaa taytetyn tyynyn (vie noin 5 minuuttia) kdyttdmukavuutta vaihtamalla SEATED-asetukseen (istuma-asento)
YLOS-nuolipainikkeella.

Huom! Jos kaytat toiminnassa olevan patjajarjestelman virtalahdettd, paina ensin ENIMMAISTAYTTO -painiketta.
Kierra sitten ilmansyottoletkun liitinta vastapéivaan ja irrota se virtalahteesta sdilyttdaksesi patjan sisalld olevan ilman
patjassa, ja pitdaksesi sen tdysin taytettynd. Yhdisté patja uudelleen virtaldhteeseen tyynyn kédyton loputtua kytkemélla
virtalahde pois péalté ja irrottamalla tyynyn sovitin. Liitd patjan ilmansyéttéletkut uudelleen virtaléhteeseen ja kytke
virta paalle (toiminta palautuu automaattisesti oletuksena olevaan AKTIIVINEN -tilaan).

Huom! Huomaathan, ettd vaihtuvapaineisen ilmanpainetyynyn kéytto lisaa potilaan istumakorkeutta noin 5 cm. Lisaa
potilaan mukavuutta ja turvallisuutta saatdmalla jalka- ja kasituet oikealle korkeudelle.

5. Kayttoohjeet

5.1 Kayton Hallintalaitteet

Huomaa. Toimintopainikkget (MYKISTA -painiketta lukuun ottamatta) eivat toimi ennen kuin virtayksikon lukitus
avataan.** Pidd MYKISTA / POISTA LUKITUS -painiketta painettuna, kunnes virtayksikko antaa merkkiddnen ja
lukitussymboli katoaa ndytosta.

Virtayksikon etuosassa olevat toimintopainikkeet (kuva 5) mahdollistavat seuraavat toiminnot..

Kuva.5

HOITOTILA MUKAVUUSASETUS  TIEDOT MYKISTA / ENIMMAISTAYTTO
POISTA LUKITUS

HOITOTILA
Vaihda hoitotilasta AKTIIVINEN (1-in-4 vaihtuvapaineinen ilmanpainesykli) hoitotilaan JATKUVA ALHAINEN
PAINE painamalla HOITOTILA -painiketta. Valittu hoitotila nékyy néytolla. Hoitotilan oletusasetus on
AKTIIVINEN. Siirry JATKUVA ALHAINEN PAINE -tilaan (kun kaytettévissd**) painamalla HOITOTILA) -painiketta 2
sekunnin ajan, kunnes kuulet merkkidénen. Taman jélkeen jérjestelmd ndyttdd ODOTA, ja alustaminen vie noin 2
minuuttia.

MUKAVUUSASETUS
@ Kaikkien solujen ilmanpainetta sdddellddn koko kierron ajan potilaan painon, liikkeen ja asennon mukaan,
jotta tuki, asento ja hoito voidaan pitaa jatkuvasti optimaalisella tasolla. Solupaine tasataan automaattisesti
ilmanpainekierron jokaisessa vaiheessa tdsméllisen paineen ja hoidon ylldpitdmiseksi. Mukavuusasetuksen
@ automaattinen oletusasetus on PUOLIPEHMEA. Jos potilas toivoo kovempaa tai pehmedmpéé patjaa, voit
nostaa tai laskea mukavuusasetusta (lukituksen avaamisen jalkeen**) yla- ja alanuolipainikkeilla (PEHMEA
/ PUOLIPEHMEA / NAPAKKA). Mukavuusasetus naytetddn naytossa. Tarkista sadnndllisesti, ettd patja tukee potilasta
ja on télle mukava.
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Kun TIEDOT -painiketta painetaan milloin tahansa, ndyttd siirtyy TIEDOT -tilaan. Voit selata tuote- ja
kayttdjatietoja yla- ja alanuolipainikkeilla. Kun TIEDOT -painiketta painetaan uudelleen, néyttd palaa
edelliseen tilaan.

“MYKISTA / POISTA LUKITUS
Paina mykistdéaksesi adnimerkin ja poistaaksesi viestin ndytdsta. Kun virtayksikkd on kdynnissd, se lukittuu
automaattisesti kahden minuutin kuluttua viimeisimmasté painikkeen kaytostd. Taman tarkoituksena on
estaa painikkeiden tahaton kéyttd (MYKISTA -painiketta lukuun ottamatta). TAmén osoittaa naytolla naytettévé viesti
" @ " Jos haluat kéyttdd painikkeita (vaihtaaksesi mukavuusasetusta), pida MYKISTA / POISTA LUKITUS -painike
painettuna, kunnes virtayksikko antaa merkkidanen. Virtayksikko lukittuu jdlleen, kun viimeisimméasta painikkeen
kaytostd on kulunut kaksi minuuttia.

Huomaa. Kun on tapahtunut virtakatkos tai virta on kytketty pois paaltd, MYKISTA -painikkeen painaminen
peruuttaa jérjestelmén aiemmat asetukset. Kun virta palautetaan, kéyttoén tulevat AKTIIVINEN -tila ja PUOLIPEHMEA
-mukavuusasetus. (Huomaa, ettd aiemmat asetukset peruutetaan automaattisesti, jos virran kytkemisesté pois sen
kytkemiseen péélle kuluu yli 12 sekuntia. Mikali virta palautetaan ennen kuin 12 sekuntia on kulunut eikd MYKISTA
-painiketta ole painettu, jérjestelmé palaa aiempaan kéyttotilaan.)

@ TIEDOT  (Kaytetdan vain tietojen katseluun; ei vaikuta kéyttotilaan)

ENIMMAISTAYTTO
‘ Joissakin hoitotoimissa valttamaton ENIMMAISTAYTTO -tila tayttaa patjan staattiseen enimméispaineeseen
15 minuutin ajaksi. Kun painat ENIMMAISTAYTTO -painiketta (kun kéytettdvissd**) patjan tayttdmiseksi,
nayttdd jarjestelmd ODOTA ja sen jélkeen VALMIS ja kuulet &animerkin 5 sekunnin ajan, kun enimmadispaine on
saavutettu ja ENIMMAISTAYTTO nékyy néytdssa. 15 minuutin kuluttua jirjestelmé palaa automaattisesti AKTIIVINEN
-tilaan.

5.2 Virtayksikén Nayttdkielen Asettaminen/Vaihtaminen e
Virtayksikon nayton oletuskieli on englanti, mutta se voidaan helposti vaihtaa :
toiseen kieleen: -
a) Kytke virtajohto kiinni virtayksikkdon ja pistorasiaan. Kytke virtayksikké paélle
painaen samalla alanuolipainiketta. Kun virtayksikkd on kdynnistynyt, vapauta
alanuolipainike. Tdama mahdollistaa testivalikkoon siirtymisen. Virtayksikdssa Kuva. 6b

nédytetddn TESTITILAN KAL . (kuva 6a).
b) Paina yldnuolipainiketta Kkerran; virtayksikkoon tulee nakyviin teksti -
TESTAUSTILA Aseta kieli (kuva 6b).

c) Pida TIEDOT -painike painettuna, niin voit selata valittavissa olevien kielten
luetteloa. Kun haluttu kieli on naytdsséd, vapauta TIEDOT -painike . Yksikko Kuva.6c

vaihtaa valitsemallesi kielelle (kuva 6c). Poistu testivalikosta kytkemalld :
virtayksikko pois paéltd. Kun virtayksikkod kdynnistetadn seuraavan kerran, se -
toimii valitsemallasi kielell.

Kieltd voidaan vaihtaa niin monta kertaa kuin on tarpeen.
Huomaa. Virtayksikon kielta ei voi vaihtaa virtayksikon ollessa kdynnissa.

Kaytettdvissé ovat seuraavat kielet: ranska, saksa, espanja, italia, hollanti,
suomi, norja, tanska, ruotsi (ja mahdollisesti muita kielid).

5.3 CPR (Elvytys) -Toiminto (Kuva. 7)

CPR (elvytys) -laite sijaitsee patjan oikealla puolella olevassa p&adyssa
(jalkopédstd katsottuna) patjan etiketin nuolien osoittamassa paikassa.
Tyhjennd nopeasti kdéntdmélla CPR-laitteen valitsinta vastapaivaén sen
auki napsauttamiseksi gf . Patjaa uudelleen taytettdessd varmista, ettd
kierrdt CPR (elvytys) -laitteen valitsinta my6tapéivadn, kunnes se napsahta
kiinniasentoon f .
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5.4 Potilaan Siirtotila (kuva 8)

Téytd patja painamalla ENIMMAISTAYTTO -painiketta. Saavutettuasi
enimméispaineen irrota patjan ilmansyéttoletku virtaldhteesté
kiertdmalla patjan letkuliitintd vastapdivaan, kunnes mustat viivat ovat
kohdakkain, ja vedd patjaletkun liitin irti. Patja jaa taytettyyyn tilaan ja
tukee potilasta.

)
5.5 NFC (RFID) (kuva 9) %
Virtalahde sisaltad passiivisen NFC-tunnisteen, joka siséltda lisatietoa, Kuva. 8 =)

ja jota voidaan kuulustella milloin tahansa NFC-yhteensopivalla laitteella
(kuten alypuhelimella tai tabletilla). Aseta laite tuotteen yldosassa olevan
NFC-symbolin paélle, jolloin laitteessa nakyvét seuraavat tiedot:

e Malli

e (Osanumero (REF)

e Sarjanumero (SN)

e Valmistajan yhteystiedot (TEL)

Huomaathan, ettd sinun on mahdollisesti ladattava NFC-lukusovellus
voidaksesi tarkastella tietoja.

5.6 Lisatietoja Toiminnasta

e Anna patjan tayttya ennen potilaan asettamista patjalle.

e Patjoja voidaan kayttad moottori-, sdleikko- ja kiinteissd sangynrungoissa ja lepovuoteissa.

o Selkdnojat tai tukityynyt tulisi asettaa patjan alle, jotta vartalo on jatkuvassa kosketuksessa patjan pinnan
kanssa.

e Aseta aluslakana patjan pédlle Ioysésti, jotta patjan pinta padsee kattavammin kosketukseen potilaan
vartalon kanssa. Muotoon ommeltujen lakanoiden kéyttoa tulee vélttdd. Inkontinenssilakanoiden tai liiallisten
vuodevaatteiden kayttd potilaan alla voi vdhentda patjan painetta alentavaa / poistavaa vaikutusta.

e Kun ilma halutaan poistaa patjasta jarjestelmaé purettaessa, kdytd CPR-toimintoa edelld kuvatulla tavalla.

e Vuoteen turvakaiteita nostettaessa ja laskettaessa on tarvittaessa varottava patjan ilmansyéttoletkua.

e 25 cm:n rakoa ei saa ylittad patjan kummallakaan puolella sivukaiteita kaytettaess.

Pienin — Suurin Sallittu Potilaan Paino / Suurimman kuormituksen ohjeet

QUATTRO Acute:- 0-250 kg
ol _ _& QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ BAS.E. SEQUENTIAL Tyyny:- 0-127 kg

6. Huolto ja yllapito A

6.1 Patja — Ulko-Osat

e Huolehdi patjan padllyksen puhtaudesta niin hyvin kuin kdytanndssa on mahdollista. Materiaali on vedenpitavaa
ja hoyryé lapdisevaa.

e Tarkista padllys ja patjan ulko-osat sellaisten vaurioiden ja kulumisen varalta, jotka voisivat johtaa sisdosien
kontaminaatioon. Téllaisia ovat esimerkiksi repedmét, reiat, saumojen tai vetoketjujen vauriot ja patjan alaosan
tahrat. Tallainen tarkastus tulee suorittaa aina puhdistusprosessin yhteydessa eli potilaan vaihtuessa (tai
pitkékestoisessa hoidossa olevien potilaiden kohdalla viikoittain).

e Varovaisuutta on noudatettava, jotta paallysta ei lavistetd esineilld, kuten neuloilla, veitsilld, siirtoalustoilla tai
rakennekynsilld.

o Padllys voidaan irrottaa ja puhdistaa kesdkuussa 2009 tarkistetun Healthcare Cleaning Manual -asiakirjan ja
seuraavien ohjeiden mukaisesti: pesu- ja/tai desinfiointiaineliuoksen kayton jalkeen paallys huuhdellaan puhtaalla
vedelld puhdasta liinaa kayttaen ja sen annetaan kuivua.
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o Padllyksen toistuva tai pitkdaikainen altistus voimakkaille desinfiointiliuoksille suurina pitoisuuksina lyhentad
paéallyksen kayttoikaa.

e Kun pédllyksesta poistetaan verta tai muita kehon nesteité suurilla desinfiointiainepitoisuuksilla, kuten yli 10 000
ppm:n Klooripuhdistusaineella (esim. Haztab tai valkaisuaine) tai puhdistusaine- ja klooripuhdistusaineliuoksella
(esim. Chlorclean tai Actichlor), padllys on huuhdeltava huolellisesti puhtaalla vedelld puhdistusainejadmien
poistamiseksi. Taméd auttaa ehkdisemdan desinfiointiainejadmiin liittyvid mahdollisia pitkdaikaisia
yhteensopivuusongelmia (* katso Huolto ja yllapito sivulta 121.

e Desinfektio voidaan suorittaa myds pesemalld péallystd korkeintaan 65 °C:n ldmpétilassa 10 minuutin ajan tai
73 °C:n lampétilassa kolmen minuutin ajan; tahan voi siséltyd myos kloorihuuhtelu.

e Hankaavia puhdistusaineita, fenolipohjaisia desinfiointiaineita, liuottimia tai alkoholipohjaisia puhdistusaineita,
kuten Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol tai Hycoline, ei saa kéyttda, silld ndméa voivat vahingoittaa
paéllysmateriaalia (* katso Huolto ja yllapito sivulla 121).

e Fisaa silittda.

e Varmista, etté peite on téysin kuivunut ennen séngyn uudelleen petaamista tai varastoon siirtdmista.

6.2 Patja - Sisdosat

e Tarkista ilmasolut ja patjan/tyyny sisus vaurioiden tai kontaminaation, kuten tahrojen tai nesteiden
imeytymisen merkkien varalta. Téllainen tarkastus on suoritettava aina puhdistusprosessin yhteydessa eli
potilaan vaihtuessa (tai pitkékestoisessa hoidossa olevien potilaiden kohdalla viikoittain).

e Varovaisuutta on noudatettava, jotta ilmasoluja ei lavistetd esineilld, kuten neuloilla, veitsilld, siirtoalustoilla
tai rakennekynsilla.

e Yksittdiset solut voidaan myds pyyhkid puhtaaksi miedolla desinfiointiaineliuoksella (* katso Huolto ja yll&pito
sivulla 121).

e Kaikki solut ovat vaihdettavissa. Vaihto-osia saa Direct Healthcare Group.

e QUATTRO-valikoiman patjat ovat tdysin pestdvid, mutta ennen niiden pesemistd on varmistettava, ettd
CPR-elvytyslaite on téysin suljettu (ts. CPR-elvytyslaitteen valitsinta on kdénnettdva my6tapéivaan, kunnes
se napsahtaa kiinni-asentoon ﬂ), jotta vesi ei padse ilmakennoihin/letkuihin.

6.3 Virtayksikko

Kytke virtayksikko aina irti séhkonsy6tosta ennen kunnossapito-, korjaus-, huolto- tai puhdistustoimien suorittamista.
Irrottaaksesi virtayksikon verkkovirrasta ja siten lopettaaksesi laitteen kayton, irrota virtajohto seindpistokkeesta.
Tarkista kaikki sahkoliitannét ja virtajohto kulumisen varalta. Virtayksikké voidaan pyyhkié puhtaaksi puhdistus- tai
desinfiointiaineliuoksella tai -pyyhkeelld*. Liuottimia ei saa kéyttaa. Ei sovellu steriloitavaksi. Virtayksikko/patja/
tyyny on hévitettdva paikallisten madrdysten mukaisesti, sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskevat vaatimukset
mukaan lukien.

* Direct Healthcare Group suosittelee MHRA Medical Device Alert (MDA / 2013/019) -standardin mukaisesti
asiakkaita kayttaméaan pH-neutraaleja, korkeatasoisia desinfiointiaineita uudelleenkaytettévid Idékinnéllisia laitteita
puhdistettaessa materiaalien vahingoittumisen ja muovipintojen heikentymisen estdmiseksi pitkdaikaisen kdyton
jalkeen. Sopimattomien puhdistus- ja pesuaineiden kdytto laakinnéllisten laitteiden puhdistamiseen voi vahingoittaa
pintoja ja heikentd4 niiden puhdistettavuutta tai hairitd laitteiden toimintaa. Direct Healthcare Group suosittelee
TECcare® CONTROLin antimikrobisten liinojen ja nesteen kéyttamista kaikkien terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
laitoksille toimittamiensa tuotteiden puhdistamiseen. Loydat luokkansa johtavan TECcare CONTROLIn tuotteista
kattavan valikoiman korkeatasoisia desinfiointiaineita, joilla puhdistaminen on poikkeuksellisen turvallista.
pH-neutraali TECcare CONTROL sopii yleisesti kaikille koville ja pehmeille pinnoillea ilman haitallisia vaikutuksia.
TECcare CONTROL on CE-merkitty ladkinnallisten laitteiden puhdistamiseen.

6.4 Huolto

Kun alkuperdinen takuuaika on umpeutunut, Direct Healthcare Group suosittelee, ettd kaikki virtayksikét huolletaan
vuosittain tai tiettyjen kdyttétuntien jélkeen. Yksikko ei sisédlld kéyttajan huollettavissa olevia osia, ja sen saa huoltaa
vain Direct Healthcare Group tai valtuutettu jalleenmyyja. Direct Healthcare Group tai valtuutettu jalleenmyyja toimittaa
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pyynndsta huolto-oppaat, osaluettelot ja muut tiedot, joita patevé sahkoinsindori tarvitsee jérjestelmén korjaamiseen

tai huoltamiseen. Ota huoltoa ja kunnossapitoa seké naihin liittyvia kysymyksié koskien yhteys Direct Healthcare Group

tai valtuutettuun jélleenmyyjaén.

Asiakkaan vastuulla on varmistaa seuraavat ennen laitteen noutoa:

e jdrjestelma on puhdistettu kaikesta ndkyvasté liasta

e puhdistus on dokumentoitu

e Direct Healthcare Group henkilostod avustetaan laitteen pakkaamisessa, mikéli patjan tiedetddn tai epéillaén
olleen infektoivassa ymparistossa..

6.5 Kuljetus Ja Varastointi

Késiteltava varoen. limoita vaurioista ja iskuista Direct Healthcare Group huolto-osastolle.
-25 °C ilman suhteellisen kosteuden valvontaa ja

70 °C suhteellisen kosteuden ollessa enintédan 93 % (tiivistyméaton).

limanpainealue 700 — 1 060 hPa.

Soveltuu oikein pakattuna Kuljetettavaksi kaikilla tavanomaisilla kuljetustavoilla.

6.6 Kayttdolosuhteet
Ldmpétila-alue 5-40 °C
Suhteellisen kosteuden alue 15-93 % (tiivistyméton) Kuva10
limanpaine kdytdssa 700 — 1 060 hPa
Soveltuva likaantumisaste 2
Kayttokorkeus < 2 000 m
Kotelointiluokka: IP21 (vain virtayksikkd)

6.7 Patjajarjestelmén Kuljetus

Aseta patjaletku patjan yldosan yli ja rullaa se loysasti jalkopadsté paatyyn
— peitteen ollessa sisimpédnd — varoen kuormittamasta patjaletkua. Sido
rullattu patja patjan hihnoilla (kuva 10). Voit nyt kuljettaa patjan yhdessé
virtaldhteen, verkkojohdon ja tdmén kirjasen kanssa. Al pinoa kahta
rullattua patjaa enempéa paéllekkain valttaéksesi umbilikaaliletkun kuormitusta.

7. Vianetsinta

Virtayksikkd voidaan nollata painamalla MYKISTA -painiketta kerran. TAmé4 hiljentd lisdksi aanimerkin ja poistaa
viestin ndytosta. Kaikissa jérjestelmissa on vikaloki, johon tallennetaan viisi viimeisinta vikaa TIEDOT -ndyttétilan
kautta. Jos ongelmat toistuvat, ota yhteys Direct Healthcare Group.

AC-VIKA-virhe — osoittaa verkkovirran katkeamisen. Laite antaa &animerkin, kun virta katkeaa esimerkiks!_,
koska virtayksikko kytketadn pois paaltd, sahkokatkoksen sattuessa tai kun virtajohto kytketadn irti. Paina MYKISTA
-painiketta tai liitd uudelleen virtalahteeseen.

ROOTTORIJARJESTELMA -virhe — osoittaa automaattisen sekvenssikierron paattymisen tai jarjestelman vian.
Kytke virta pois paélta, paina MYKISTA -painiketta ja kytke sitten virta uudelleen paélle. Jos virhe toistuu, ota yhteys
Direct Healthcare Group.

ALHAINEN PAINE -virhe - osoittaa paineen laskeneen alimman sallitun tason alapuolelle. Tarkista, ettd letku
on kiinnitetty virtayksikkoon oikein. Tarkista, ettd sisdsolut ovat liitettyind ja ettd kaikki solut ovat ehjid. Tarkista, ettd
CPR-elvytyslaite on tdysin suljettu, ts. CPR-elvytyslaitteen valitsinta on kierretty my6tapaivadn, kunnes se napsahtaa
kiinniasentoon @ . Tarkista, etta sisasolut ovat liitettyind ja etta kaikki solut ovat ehjid. Poista viesti ndytosti ja hiliennd
aanimerkki painamalla MYKISTA -painiketta. Jos virhe toistuu, ota yhteys Direct Healthcare Group.
SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIO -virhe - osoittaa, ettd yksikkd on havainnut ulkoisten radiotaajuisten
kenttien vaikuttavan haitallisesti paineanturin vahvistimeen. Virhe poistuu, kun hairiéta ei enaa ole.
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MUUT VIRHEET

PUMPPU- tai TRIAC -virhe - osoittaa pumpun ohjausvirheen tai pumpun avoimen kelan vian. Ota téllaisessa
tapauksessa yhteys Direct Healthcare Group.

El KALIBROITU - ota yhteys Direct Healthcare Group uudelleenkalibrointia varten.
IJos sinulla on kysyttdvaa jarjestelméstd, ota yhteys Direct Healthcare Group tai valtuutettuun jélleenmyyjaén.

ALHAINEN PAINE

-VIRHE

Tarkista, etta ilmansyottoletku
on kiinnitetty oikein
virtalahteeseen (ts. patjaletkun
ja virtalahteen liitinten viivat on
kohdistettu ja niita on
kaannetty kokonainen kierros
my6tépaivaan siten,etta vihred
valo syttyy virtalahteen
liittimessa).

ROOTTORIJARJEST.

-VIRHE

PUMPPU tai TRIAC
-VIRHE

AC-VIKA
-VIRHE

Nollaa virtayksikkd
painamalla MYKISTA - @

Nollaa virtayksikko
painamalla MYKISTA -

¥

Tarkista, ettd CPR-elvytyslaite
on taysin suljettu, ts. CPR-
elvytyslaitteen valitsinta on
kierretty myotépaivaan,
kunnes se napsahtaa ﬂ
kiinniasentoon.

¥

Tarkista, etté iimasolut ja
letkut ovat
vahingoittumattomia.

Nollaa virtayksikkd

painamalla MYKISTA -
painiketta.

¥

Jos virhe ei poistu,
jarjestelmé on tarkastettava.

painiketta.

Jos virhe ei poistu,
virtayksikko on tarkastettava.

PATJA El TAYTY

(ei aanimerkkia)

painiketta.

Jos virhe ei poistu,
virtayksikko on tarkastettava.

El KALIBROITU
-VIRHE

limoittaa verkkovirran
virheesta. Hiljenna
aanimerkki painamalla
MYKISTA -painiketta.

¥

Liitd uudelleen
virtalédhteeseen, jotta voit
jatkaa patjan kayttoa.

SAHKOMAGN HAIR
-VIRHE

Tarkista, etta verkkovirta on
kytketty, mika nakyy
valaistulla LCD-naytélla, ja
varaa patjan tayttymiseen
vahintadan kaksikymmenta
minuuttia aikaa.

Jarjestelma jatkaa
toimintaansa, mutta
uudelleenkalibrointi on
tehtéva mahdollisimman
pian.

Taman aiheuttavat ulkoiset
radiotaajuuskentat. Virhe
poistuu, kun hairiéta ei
enaa ole.

|

-—

Nollaa virtayksikkd

painamalla MYKISTA -
painiketta.

8. Tekninen Eritelma

8.1 Vaihtuvapaineisen limanpaineen Virtalahteet
(Ladkinnallisen Laitteen Luokitus: Luokka lla)

Mallin viite:
Rakenne:

Mitat:

Paino:
Verkkovirtakaapeli:

Sahkonsyotto:
Nimellinen ottoteho:
Sulaketeho:
Kotelointiluokka:
Melutaso:

Kierron kesto:

Tyyppi

19R

ABS-muovi
346 mm/13,6” x 258 mm /10,1” x 156 mm / 6,1”
4,0 kg /8,75 Ibs
5 metrid / 16,5’

Yhdysvallat: kdyta vain Direct Healthcare Group toimittamaa sairaalalaatuista 15A NEMA
5-15P -liitinté ja sairaalalaatuista joustavaa 18 AWG -johtoa.
230V ~ 50 Hz (CE-merkintd) / 120 V ~ 60 Hz (cETLus-hyvéksyntd) / 230 V ~ 60 Hz

9,4 VA

T500 mA 250 V HRC (keraaminen) 5 x 20 mm

P21

33,5 dBa
16 minuuttia (jatkuva)

Ce€

1639
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8.2 Vaihtuvapaineiset ilmanpainepatjat (Tyypin 19R LISAVARUSTE) C E

(La&kinnallisen Laitteen Luokitus: Luokka lla) 1639
Rakenne: POHJA: Kudottu nailon 940 DTEX, molemmin puolin PU-pinnoitettu
KENNOQT: PU-kalvo
SUOJUS ': PU-pinnoitettu, joustava nailon 255 g/m?
Vaihtoehdot: QUATTRO ACUTE: 6 eri kokoa (katso alla)
QUATTRO PLUS: 6 eri kokoa (katso alla)
Tyypin: Ortodifferentiaalit taitetut TISSUEgard™ -ilmakennot, jotka toimivat neljdssa vaihtuvassa
ilmanpainesyklissa
Eri koot: QUATTRO ACUTE: 27 kennoa (3 eri leveyttd)
28 kennoa (3 eri leveyttd)
QUATTRO PLUS: 30 kennoa (3 eri leveyttd)
32 kennoa (3 eri leveyttd)
Paino: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (vakiomalli)

Palonhidastus:

QUATTRO PLUS: 9.9 kg (vakiomalli)
BS 7177
BS 7175 Crib 5 -testimenetelma BS 6807

8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Tyyny (Tyypin 19R LISAVARUSTE) C E

(L&&kinnallisen Laitteen Luokitus: Luokka lla)

Rakenne:

Tyypin:

Mitat 2:

Paino:
Palonhidastus:

POHJA: Kudottu nailon 940 DTEX, molemmin puolin PU-pinnoitettu 1639

SISUS: PVC -palkeet rei’itetyssd CMFR-vaahtomuovissa

SUOJUS ': PU-pinnoitettu, joustava nailon 255 g/m?

8 kuuden paljekennon rivid, kdytetdan iimanpainetta vaihtelevalla 1-in-4 -syklilld
430 mm x 430 mm x 70 mm

1.9 kg

BS 7177

BS 7175 Crib 5 -testimenetelma BS 6807

" Paélliset ovat antibakteerisia/mikrobikasiteltyja (vaikuttava aine: sinkkipyritioni).
2 Likimaardinen yl&pinnan enimméiskoko téytettynd +/- 15 mm

ODOTETTU KAYTTOIKA: Laékinnéllisen laitteen ja sen LISAVARUSTEIDEN odotettu kéyttdika on viisi vuotta.
MAARITELTY SAILYVYYSAIKA: Tuotteen séilyvyysaikaa ei ole madritelty.

Tuotteissa ei ole TSE-lajeista johdettuja aineita, laakeaineita, ihmisveren johdannaisia tai ftalaatteja.

Tuotteet valmistetaan kansallisten ja kansainvilisten turvallisuusstandardien mukaisesti, ja ne on sertifioitu
standardin 1S013485, direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja Asetus ladkinnllisista laitteista 2017/745.

Tama laékinnallinen laite on seuraavien vaatimusten mukainen:
IEC 60601.1 3. painos Laakinnallisten séhkolaitteiden turvallisuus ja olennainen suorituskyky
IEC 60601.1.11 Terveydenhuolto kotiymparistdssa

8.4 Valmistajan Takuu
Kaikilla yksikailld, patjoilla ja tyynyilld on valmistajan myontama 24 kk:n takuu.



8.5 EMI/EMC-Lausunto Ja Valmistajan limoitus
Téama laite on testattu, ja sen on todettu olevan standardin EN 60601-1-2 vaatimusten mukainen.

Standardin rajoitukset on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairioita vastaan seka laéketieteellisessa
ettd asuinymparistossd. Tamé laite tuottaa, kdyttdd ja voi séteilld radiotaajuista energiaa. Jos sitd ei kdytetd
valmistajan ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita radioviestintddn. Mitdan takeita ei kuitenkaan
anneta siita, ettei hairidita voisi ilmeta yksittdisessa asennuksessa. Mikéli laite aiheuttaa haitallisia hairidita radio- tai
televisiovastaanottoon tai muihin laitteisiin (tdma voidaan maarittdd sammuttamalla ja kdynnistamalla laite uudelleen),
kéyttdjan tulee yrittad korjata héirié jollakin seuraavista tavoista:

e Suuntaa tai sijoita vastaanottoantenni uudelleen.
e Kasvata laitteiden vélistd valimatkaa.
e Liita laite pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin vastaanotin tai laite.

Laite on testattu, ja sen on todettu toimivan sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden vaatimissa rajoissa (lahelld olevien
radiotaajuista energiaa séteilevien lahteiden aiheuttamien héirididen sietokyky). Lahteet, jotka ylittdvat ndmé raja-
arvot, voivat aiheuttaa toimintahdiri6itd. Jarjestelma tunnistaa hairion mahdollisuuksien mukaan ja, mikali hairio on
lyhytkestoinen, suorittaa vastatoimenpiteitd toimien samalla lahes normaalisti. Jos tdmé epéonnistuu, jarjestelma
antaa varoituksen ja jatkaa toimenpiteitd kayttajan turvallisuuden varmistamiseksi. Lisadntynyt energiataso voi saada
jarjestelmén lopettamaan toimintansa, aiheuttaa satunnaisia virheita tai nollata jérjestelman jatkuvasti.

Yritd selvittdd hairion lahde sammuttamalla lahelld oleva tai epailyksid aiheuttava laite ja tarkistamalla, loppuuko
hairi6. Tallaisissa tapauksissa kdyttdjan kannattaa yrittda korjata hairid jollakin seuraavista tavoista:

e héiriotd aiheuttavan laitteen korjaaminen tai vaihtaminen uuteen

e hairiota aiheuttavan laitteen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen

e |aitteen ja mahdollisen hairiélahteen vélisen valimatkan kasvattaminen

o laitteen liittdminen pistorasiaan, joka on eri piirissa kuin hairiétd aiheuttava laite.

Sahkoémagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevat tiedot standardin IEC60601-1-2
mukaisesti

Elektroniikkalaitteiden, kuten tietokoneiden ja matkapuhelinten, lukuméaéaran lisddntyessé laakinnalliset laitteet voivat
olla alttiita muiden laitteiden aiheuttamille sdhkémagneettisille hairidille. Sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskeva
standardi IEC60601-1-2 méaarittdd sdhkomagneettisen hairionsiedon. Toisaalta ladkinnélliset laitteet eivdt mydskadn
saa aiheuttaa héiriotd muille laitteille. Standardissa IEC60601-1-2 madritelladn siis myds naiden ladkinnallisten
laitteiden enimmaispédstotasot. QUATTRO on héirionsiedon ja paéstdjen osalta standardin IEC60601-1-2
mukainen. Erityisi& varotoimia on kuitenkin noudatettava:

e QUATTRO tulee asentaa ja ottaa kéyttdon alle olevien sdhkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien
tietojen mukaisesti.

e  QUATTRO ontarkoitettu kdytettavaksi alla olevissa taulukoissa méaaritellyssé sdhkomagneettisessa ympéristossa.
QUATTRO-laitteen kayttédjan tulee varmistaa, etté sitd kéytetaan tallaisessa ympdaristossa.

e Kannettavat ja siirrettdvat radiotaajuiset viestintélaitteet (kuten matkapuhelimet) voivat yleisesti vaikuttaa
QUATTRO-laitteeseen, vaikka se on sdhkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevien standardien
mukainen.

e QUATTRO-laitetta ei saa kéyttdd toisten laitteiden vieressd tai pinottuna niiden kanssa. Mikéli vieressa

tai pinottuna tapahtuva kéyttéo on valttdmétontd, QUATTRO-laitetta tulee valvoa sen normaalin toiminnan
varmistamiseksi.
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limoitus: Sahkémagneettiset Paastot

Ohjeet Ja Valmistajan lImoitus: Sdhkomagneettiset Paastét (IEC 60601-1-2)

Paastotesti Yhteensopivuus | Sdhkémagneettinen Ymparistd — Ohjeet
Radiotaajuuspéaéstot Luokka B
CISPR 11 QUATTRO-jérjestelmét soveltuvat kaytettaviksi
) s an kaikissa tiloissa, mukaan lukien kotitaloudet ja

Harmoniset paéstot o ’ . o
61000-3-2 p Luokka A tilat, jotka on kytketty suoraan kotitalouskayttoon

~ tarkoitettujen rakennusten sahkon toimittamisesta
Jéannitevaihtelut/varahtelypééstot Noudattaa vastaavaan yleiseen pienjanniteverkkoon..
61000-3-3 standardia

limoitus: Sdhkémagneettinen Hairiénsieto

Ohjeet Ja Valmistajan limoitus: Sahkdmagneettinen Hairionsieto (IEC 60601-1-2)

Hiiriénsietotesti IEC 6.0601 Yhteensopiv- Séhklémagneettinen Ymparistd
-Testitaso uustaso - Ohjeet

Séhkostaattinen purkaus (ESD) |+ 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Suhteellisen kosteuden tulee olla

IEC 61000-4-2 +15kVilma +15kV ilma vahintdén 5 %.

Nopeat transienttipurskeet +2KkV +2KkV Verkkovirtasovittimen syéttélaadun

IEC 61000-4-4 paasyottolinjoille paasyottolinjoille tulee olla tyypillisen kaupallisen ja/
100kHz toistotaajuus | 100kHz toistotaajuus | tai sairaalaympariston mukainen.

Jéanniteaalto + 2 KV linjasta + 2 KV linjasta Verkkovirtasovittimen syo6ttélaadun

IEC 61000-4-5 maahan maahan tulee olla tyypillisen kaupallisen ja/

+ 1KV linjasta linjaan

+ 1 KV linjasta linjaan

tai sairaalaympaériston mukainen.

Jannitteen laskut, lyhyet
katkokset ja jannitteen vaihtelut
verkkovirrassa

IEC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 syklia
Arvoissa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

0 % Uy; 0,5 syklia
Arvoissa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

0 % Uy; 1 syklid
70 % Uy; 25/30 syklid
Yksivaiheinen: 0°

0 % Uy; 1 syklid
70 % Uy; 25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0°

Verkkovirran tulee olla
tyypillisen kaupallisen ja/tai
sairaalaympériston mukainen.
Jos QUATTRO-laitteen kéyttaja
edellyttdd, etté laite toimii myds
séhkokatkoksen aikana, on
suositeltavaa, ettd QUATTRO
litetddn keskeytyméattomaan
virtalahteeseen (UPS) tai akkuun.

Jannitekatkokset

0 % Us; 250/300
syklid

0 % Us; 250/300
syklid

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)
magneettikenttd
IEC61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien
tulisi olla tasolla, joka

vastaa tyypillistd sijaintia
tyypillisessa kaupallisessa ja/tai
sairaalaymparistossa.

Huomio: U; on vaihtovirtajannite ennen testitason soveltamista.




limoitus: Sahkdmagneettinen Hairiénsieto

Ohjeet Ja Valmistajan limoitus: Sdhkémagneettinen Hairiénsieto (IEC 60601-1-2)

Hairiénsietotesti = 6.0601 Yhteensopivuustaso Sahk'omagneettmen Ui 20T
-Testitaso - Ohjeet
3Vrms 3Vrms Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
150 kHz ~ 80 MHz kentanvoimakkuus
sdhkoémagneettisella
Conducted RF 6Vrms 6Vrms paikkatutkimuksella
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz médritettynd ¢, oltava pienempi
ISM- ja amatddrira- kuin kunkin taajuusalueen
diokaistoilla valilla vaatimustenmukaisuustaso. ®
0,15-80 MHz Héiri6ita voi esiintyd seuraavalla
symbolilla merkittyjen
Radiated RF 10V/m laitteiden ((( ° )))
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz  |10V/m laheisyydessa: ‘

Huomio 1: 80 MHz:ss4 ja 800 MHz:ssé sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
Huomio 2: N&ma ohjeet eivét valttdméatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Rakenteista, esineistd ja ihmisisté aiheutuva
imeytyminen ja heijastuminen vaikuttavat sahkdmagneettiseen etenemiseen.

2 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradiojérjestelmien, AM- ja FM-
radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien, tuottamia kentanvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa
tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien tuottaman sdhkémagneettisen ympériston arvioimiseksi on harkittava
séhkomagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus QUATTRO-laitteen kdyttopaikalla ylittad
radiotaajuuden edelld mainitun sovellettavan vaatimustenmukaisuustason, QUATTRO-laitetta on tarkkailtava sen
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa havaitaan, saatetaan tarvita lisatoimia, kuten
QUATTRO-laitteen suuntaaminen tai sijoittaminen uudelleen.

® Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Olemme pyrkineet varmistamaan kaikin tavoin, ettd tdmén kéyttdoppaan tiedot olivat oikeita painohetkelld. Direct
Healthcare Group pidéttda kuitenkin oikeuden muokata minké tahansa tuotteen teknisié tietoja ilman ennakkoilmoitusta
osana jatkuvaa tuotekehitysta. Tiedot ovat saatavilla pyynnosté vaihtoehtoisissa muodoissa.

Vakiokayttoehtoja sovelletaan.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Forklaring Av Etiketter, Symboler Og Erklaeringer

A\

ADVARSEL

FORSIKTIG

Advarsel

Se instruksjonshandboken/-heftet

Direktiv for medisinsk utstyr 93/42/EQF
Direktiv 2017/745 om medisinsk utstyr

ETL-oppfart (Nord-Amerika)

Klasse Il-utstyr (dobbeltisolert)

Skal ikke kastes med vanlig husholdningsavfall

Produsent

Produksjonsdato

Egnet for tilkobling til pasientnare deler av
type BF

IP: Inntrengningsbeskyttelse

2: Beskyttelse mot fingre eller gjenstander pa
maks. 80 mm lengde og 12 mm diameter

1: Beskyttelse mot vertikalt dryppende vann
Medisinsk utstyr

Katalognummer

Serienummer

SI& AV

Sla PA

Bruksanvisning

Dette er en melding som varsler brukeren
om muligheten for alvorlig personskade eller
andre bivirkninger ved bruk eller feil bruk av
enheten

Dette er en melding som varsler brukeren
om muligheten for et problem med systemet
forbundet med bruk eller feil bruk av dette

m Autorisert representant i EU

130

AAAAMMDD

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
' (11) AAMMDD
(21) 1234567890

Eksempel pa en UDI-

etikett (plassert bak pa
stromforsyningsenheten og i
sgmmen pa madrasstrekket/
basebrettet)

S a=-JoledC]:

[Phddols|

»—-@X

-
-

c_’

o
N

P
] ]
.)_\.‘.’/.
I

Q8>
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Fotende

= Min.—maks. pasientvekt

Sikker arbeidsbyrde

Maskinvask 73 °C maks.

Torkes i torketrommel pa lav varme

Skal ikke renses

Skal ikke strykes

Ikke bruk blekemiddel

Ikke bruk fenol

Ikke bruk skarpe instrumenter

Rayking forbudt

Forsiktig, kan knuse

Skal holdes tarr

Beskyttes mot varme og radioaktive

kilder

Temperaturbegrensning

Grense for luftfuktighet

Grense for atmosfarisk trykk



2. Introduksjon

Takk for at du velger a bruke en QUATTRO aktiv stotteflate, som er utformet for a redusere risikoen for trykkrelatert
vevsskade via en aktiv terapi av vekslende lufttrykkssyklus.

3. Viktig Informasjon

3.1 Tiltenkt Bruk

QUATTRO aktiv stptteflate er utformet for a redusere risikoen for trykkrelatert vevsskade pa pasienter som
er identifisert som & ha heyere risiko for trykksér og/eller hjelpe med handtering av pasienter med eksisterende
trykkrelaterte vevsskader.

3.2 Tiltenkte Miljoer

Systemet er tiltenkt brukt i felgende miljger:-
-Sykehus

-Profesjonelle helsetjenester

-Hjemmesykepleie

og i felgende scenarier:-

-Bytte av madrass (erstatter en eksisterende madrass)

3.3 Kontraindikasjoner For Bruk

Aktive stotteflater bor ikke brukes til pasienter med ustabile brudd, alvorlig @dem, forbrenning eller intoleranse for
bevegelse.

3.4 Generelle Advarsler, Forsiktighetsmerknader Og Informasjon A

Ingen spesielle ferdigheter er ngdvendig for & bruke systemet.

Helsepersonellet er ansvarlig for & bruke deres beste medisinske dsmmekraft ved bruk av dette systemet.

Velg riktig innstilling for den nedvendige behandlingen. Pass pa at trykket ikke endres ved et uhell etter
innstillingen, siden dette kan gjere behandlingen mindre effektiv. Dette kan ogsa forarsakes av kjeeledyr, skadedyr
eller barn.

Pése at stramforsyningen er av typen som er angitt pa stromforsyningsenheten.

Kontroller at stramledningen er uskadet og er plassert slik at den ikke forarsaker hindringer eller personskade,
f.eks. kvelning.

Kontroller at stremledningen eller stremforsyningsenheten ikke kan sette seg fast eller komme i klem, for
eksempel ved heving eller senking av sengen eller sengeskinnene, eller andre bevegelige gjenstander.
Stremforsyningsenheten skal kun brukes med et egnet lednings- og kontaktsett som leveres av Direct Healthcare
Group.

M4 ikke brukes i naerveer av brennbare bedgvelsesmidler.

Fare for elekirisk stgt — fjern ikke baksiden av stremforsyningsenheten.

Service ma overlates til kvalifisert servicepersonell.

Ved service ma du kun bruke identiske deler.

Egnet for kontinuerlig bruk.

Hvis du vil koble strgmforsyningsenheten fra nettspenningen, fierner du stremledningen fra stikkontakten il
stromuttaket.

Ikke plasser stromforsyningsenheten pé en slik méte at det er vanskelig & koble stremledningen fra enheten eller
stramuttaket.

Ikke plasser stromforsyningsenheten pa en slik mate at det er vanskelig & koble madrassen fra
stramforsyningsenheten.

Sett ikke enheten pa eller i naerheten av en varmekilde.

Ma ikke brukes med varmeflasker eller elektriske pledd.

Materialene som brukes i produksjonen av alle komponenter i systemet, samsvarer med de ngdvendige
forskriftene for brannsikkerhet.

Direct Healthcare Group frarader reyking mens systemet er i bruk, for & forhindre utilsiktet sekundaer antenning av
tilhgrende gjenstander som kan vere brannfarlige, som sengetay.




Pése at skarpe gjenstander ikke gjennomhuller madrassmaterialet.

ADVARSEL: Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

Mé ikke oppbevares i fuktige omgivelser.

M4 ikke brukes i et oksygenanriket miljg.

Ma ikke brukes i et utenders miljg.

Ingen del av den medisinske enheten skal betjenes mens den er i bruk av pasienten.

Det medisinske utstyret krever 5 timer til & varme seg opp fra minimum oppbevaringstemperatur fgr det er klart for

tiltenkt bruk.

Det medisinske utstyret krever 1 time & kjgle seg ned fra maksimal oppbevaringstemperatur fgr det er klart for tiltenkt

bruk.

Tiltenkt brukt i miljger som sykehus, helsetjenester og hjemmesykepleien.

Stremforsyningsenheten er ment & henges over fotgavlen til en seng.

Tradlpst utstyr, for eksempel mobiltelefoner, skal holdes minst 0,3 meter eller 1 fot unna utstyret.

Ikke koble stremforsyningsenheten eller madrassen til andre medisinske enheter eller utstyr.

Risiko for brann ved bruk av feil sikring.

Madrassen og stramforsyningsenheten skal rengjgres mellom pasientbruk. Se avsnittet Stell og vedlikehold for alle

advarsler og forsiktighetsregler.

Ikke egnet for sterilisering.

e Madrassen ma innrettes korrekt som anvist.

o Sjekk med jevne mellomrom for & sikre at pasienten far rett stotte og er komfortabel, og juster komfortkontroll-
innstillingen hvis gnskelig.

o Alle slanger méa veere fri for knekker og vridninger, riktig tilkoblet og posisjonert slik at det ikke forarsaker hindringer eller
personskade.

o For at den vekslende lufttrykkmadrassen skal fungere effektivt, m& du unngé & plassere gjenstander pa overflaten som
kan forhindre bevegelsen av luft mellom cellene. Av samme &rsak ma personer frarddes a sitte p& kanten eller pa enden
av madrassen mens den er i bruk.

o Bruk ikke slipemidler, fenolholdige desinfeksjonsmidler, lassemidler eller alkoholbaserte rensemidler, f.eks. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, ettersom disse kan gdelegge materialene i trekket (* se Stell og vedlikehold pa side
137).

o Systemet brukes som en del av et program for trykksérforebygging og/eller -behandling, men skal ikke veere den eneste
hjelpen for dette formalet.

e Det bgr bemerkes at bruken av en pute vil gke pasientens sittehgyde med omtrent 5 cm, og det ber vises forsiktighet for
a sikre pasientens komfort og sikkerhet nar det gjelder hayden til fot- og ermlener.

e Advarslene, forsiktighetsreglene og sikkerhetshensynene ovenfor skal fglges rutinemessig og regelmessig, og ikke bare

ved installasjon.

4. Veiledning For Montering

4.1 Montering Av Madrasser Fig. 1
NB. Standardspraket som vises pa
stromforsyningenheten er engelsk,
men dette kan endres til @nsket
sprak (se «Stille inn / endre sprak pa
stromforsyningsenheten» pa side 135).

1. Fjern  eventuelle  eksisterende
madrasser  fra  sengerammen
(QUATTRO-madrassen er ment a
erstatte sengemadrassen fullstendig).

2. Plasser madrassen pa sengerammen.
Sikre at madrass-slangen gér ut ved
fotenden pa heyre side, og fargedekselet er gverst (Fig. 1).

Madrass (anvendt del)

Lufttilferselsslange
for madrass



10.
1.

12.

4.2 Installere Pute

QUATTRO PLUS strpmenhet kan brukes til & betiene B.A.S.E.
Sekvensiell vekslende lufttrykkspute med en adapter som ekstrautstyr,
som falger:-

1.

BRUKERHANDBOK

Sikre madrassen til sengen ved a bruke de justerbare stroppene -
for stroppene rundt sengens base og sikre med spennene (Fig. 2),
som gir rom for bevegelige deler pa elektriske senger. Dette er viktig
da det stopper madrassen fra & Igsne fra sengen og fare til mulig
skade til pasienten. Et stroppeforlengersett er tilgjengelig for bruk
med kontinentalsenger (delenummer 11062).

Heng stromenheten fra fotbrettet til sengen etter & forst ha justert
opphengsbrakettene som fglger:-

a) Roter hver opphengsbrakett vekk fra pumpen.

b) Posisjoner braketten for & henge pumpen pa sengen.

c) Brett brakettene mot pumpen nér ikke de ikke er i bruk.
Stremenheten kan ogsa plasseres pé gulvet

Fest slangen for Iufttilfersel til stremenheten ved & justere den
svarte linjen pé lufttilferselstilkoblingen med den svarte linjen pa

stremenhetstilkoblingen og dytte sammen. Roter madrassens <= 1
slangetilkobling mot klokken til den grenne indikatoren fyller

indikatorhullet pa stremenhetstilkoblingen (Fig. 3). E )

Koble den mindre enden av strgmledningen til venstre side av

stremforsyningsenheten, og den andre enden til vegguttaket. Pase -
at stromledningen og slangen ikke kan sette seg fast i sengen.

Sla pa strommen ved uttaket og pa siden av strgmforsyningsenheten
ved siden av porten for stramledningen.

Systemet viser STARTER og deretter INITIALISERER mens madrassen
bléses opp (dette vil ta 15-20 minutter).

Merk: Under INITIALISERER-fasen er det viktig at madrasskoblingen ikke kobles fra stramforsyningsenheten. Hvis
dette skjer, ma stremforsyningsenheten slas av, DEMP-knappen ma trykkes nar alarmen lyder, madrasskoblingen
ma kobles til pa nytt, og stremforsyningsenheten ma startes p& nytt. Hvis IKKE KALIBRERT vises nar enheten er
slatt pa, fortsetter driften av systemet, men en omkalibrering skal utfgres sa snart som mulig.

Nar et laken legges pa madrassen, sikre at den er lgs nok til & la madrassoverflaten til & passe sa mye som mulig
til pasientens kropp.

La madrassen blases opp for pasienten legges pa madrassen.

Nér systemet er oppblast, vil det automatisk ga tilbake til AKTIV-modus. KONTINUERLIG LAVT TRYKK-terapi kan
velges via TERAPIMODUS-knappen (se TERAPIMODUS pa side 134). Komfortinnstillingen kan justeres ved bruk av
opp- og ned-knappene (se KOMFORT-KONTROLL pa side 134).

NB. Under drift lases stromforsyningsenheten automatisk to minutter etter siste knappetrykk for a forhindre
utilsiktet aktivering av knappefunksjoner (bortsett fra DEMP), som angitt av ‘ @’ pa skjermen. Trykk og hold ned
DEMP / LAS OPP-knappen til stramforsyningsenheten piper hvis ytterligere knapper ma brukes (dvs. endring av
behandlingsmodus eller komfortinnstilling).

Plasser brukerhandboken pa et trygt sted for fremtidig bruk.

Fig.3

Plasser puten pé en stol, forsikre at den er plassert rett vei med
BACK-etiketten (om aktuelt) mot stolryggen. Sikre puten til stolen
ved hjelp av justerbare stropper, hvor tilgjengelig.

Koble puteadapteren til strgmenheten og roter adapteren med
klokken til den grenne indikatoren fyller indikatorhullet pé
stramenhetstilkoblingen.
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3. Koble til slangen for lufttilfarsel fra puten til adapteren, sa tilpassingsmerkene er justert mot hverandre (Fig. 4). Serg for at
de har Klikket inn pa plass, ellers kan det oppsta lekkasje.

4. Koble til strgmledningen, sett inn i stromuttaket og skru pa strammen pé siden av strgmenheten nar inngangen
til stramledningen.

5. Nar den er full (ca. 5 minutter) gk komfortkontrollsettingen til SITTENDE ved hjelp av pilknappen OPP.

Obs. Om du bruker stromenheten fra et fungerende madrassystem, trykk farst pd MAKS FYLL-knappen for & fylle

madrassen helt, roter s& lufttilfarselstilkoblingen mot klokken og lgsne fra stremenheten for & forsegle luften inne

i madrassen for a la den forbli full. For & koble madrassen til strmenheten igjen etter bruk av puten, skru av

stramenheten koble fra puteadapteren. Koble madrassens lufttilfarsel til stramenheten, og skru pa stremenheten (drift

vil automatisk starte i AKTIV modus).

Obs. Det bar bemerkes at bruken av en alternerende lufttrykkspute vil ske pasientens sittehgyde med omtrent 5 cm,
og det bar vises forsiktighet for & sikre pasientens komfort og sikkerhet nar det gjelder hgyden til fot- og armlener.

9. Driftsveiledning

5.1 Driftskontroller

NB!: Funksjonsknappene (unntatt DEMP) vil ikke fungere for stramforsyningsenheten er opplast** — trykk og hold ned
DEMP / LAS OPP-knappen til stramforsyningsenheten piper og symbolet forsvinner fra skjermen.

Driftsknappene pa framsiden av stremforsyningsenheten (Fig. 5) gir falgende funksjoner.

Fig.5

TERAPIMODUS KOMFORT- DATA  DEMP/ MAKS
KONTROLL LAS OPP FYLL

TERAPIMODUS
% A trykke pa TERAPIMODUS-knappen vil bytte mellom AKTIV (1 av 4 vekslende lufttrykkssykluser) og
KONTINUERLIG LAVT TRYKK terapimodi. Valgt terapimodi vises pa visningsskjermen. Standard modus er
AKTIV terapi. For & bytte til KONTINUERLIG LAVT TRYKK-modus (nar last opp**), trykk pd TERAPIMODUS-knappen i 2
sekunder til du herer en lyd. Systemet vil sa vise VENNLIGST VENT og trenger omtrent 2 minutter for a starte.

KOMFORT-KONTROLL
@ Lufttrykket reguleres i hver av cellene gjennom syklusen, slik at statte, stilling og behandling opprettholdes
konstant ved optimale nivaer som respons pa pasientens vekt, bevegelse og posisjon. Utligning av celletrykk
skjer ogsa automatisk i hvert stadium av vekseltrykk syklus for a forsikre levering av ngyaktig trykk og
@ behandling. Den automatiske, standard komfortinnstillingen er MEDIUM. Hvis pasienten foretrekker en
hardere eller mykere madrass, gker eller reduserer du komfort-kontrollinnstillingene tilsvarende (etter
opplasing**) ved bruk av OPP- og NED-pilknappene (MYK/MEDIUM/HARD). Komfortinnstillingen vises pa skjermen.
Kontroller periodevis for a forsikre deg om at pasienten er stgttet og komfortabel.
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Hvis man trykker pa DATA-knappen nar som helst, skifter skjermen til DATA-modus. Bruk opp- og nedpilene
for & bla gjennom settet med produktdata og brukerinformasjon. Hvis du trykker pd DATA-knappen pa nytt,
vender skjermen tilbake til forrige modus.

**DEMP / LAS OPP
Trykk for & sla av alarmen og fierne meldingen fra skjermen. Under drift Iases stramforsyningsenheten
automatisk to minutter etter siste knappetrykk for & forhindre utilsiktet aktivering av knappefunksjoner

(bortsett fra DEMP), som angitt av ‘@ pa skiermen. Trykk og hold ned DEMP / LAS OPP-knappen til
stramforsyningsenheten piper hvis ytterligere knapper ma brukes (dvs. komfortinnstilling). Stremforsyningsenheten
lases igjen to minutter etter siste knappetrykk.

NB. Etter strombrudd / avslaing av strom trykker man pa DEMP for a avbryte systemets tidligere innstillinger. Nar
stremmen kommer tilbake, innferes standardinnstillingen AKTIV-modus med komfortinnstillingen MEDIUM. (Veer klar
over at de forrige innstillingene avbrytes automatisk hvis tiden mellom av- og paslaing er mer enn 12 sekunder. Hvis
strammen kommer tilbake for det har gétt 12 sekunder og DEMP-knappen ikke har blitt trykket, vender systemet
tilbake til forrige driftsmodus).

@ DATA  (Kun brukt for & fa tilgang til informasjon, pavirker ikke driftsmodusen)

MAKS FYLL
Nedvendig for noen sykepleieprosedyrer. MAKS FYLL-modus fyller madrassen til maks statisk trykk i en
periode p& 15 minutter. Etter & ha trykket MAKS FYLL-knappen (nar last opp**) for @ fylle madrassen,
viser systemet VENNLIGST VENT etterfulgt av KLAR og en lyd med 5 sekunders lengde hares nér maksimalt trykk er
oppnadd og MAKS FYLL vises pa skjermen. Etter 15 minutter vil systemet automatisk g tilbake til AKTIV driftsmodus.

5.2 Stille Inn / Endre Sprak Pa Stremforsyningsenheten

Standardspraket pa stremforsyningsenheten er engelsk, men kan enkelt endres til

pnsket sprak som falger: Fig. 6a

a) Koble strgmledningen til stremforsyningsenheten og inn i stikkontakten. g
Sla pa stremforsyningsenheten og hold ned NED-pilknappen samtidig. Nar I
stromforsyningsenheten har startet, slipper du NED-pilknappen . Dette gjor at
du kan gé inn i testmenyen. Stremforsyningsenheten viser «TESTMODUS KAL.»
(Fig. 6a).

b) Trykk én gang pa OPP-pilknappen . Stromforsyningsenheten viser <TESTMODUS
Still sprak» (Fig. 6b).

¢) Trykk og hold ned DATA-knappen for & bla gjennom listen over tilgjengelige
sprak. Slipp DATA-knappen nér det gnskede spraket vises. Enheten bruker
na spréket du valgte (Fig. 6c). SIa av stramforsyningsenheten for & forlate Fig. 6¢
testmenyen. Neste gang stremforsyningsenheten slas pd, vises spraket du
valgte.

Spraket kan endres et ubegrenset antall ganger.

NB. Spraket pa stremforsyningsenheten kan ikke endres mens

stramforsyningsenheten er i drift.

Tilgjengelige sprak inkluderer: fransk, tysk, spansk, italiensk, nederlandsk,

finsk, norsk, dansk, svensk (andre sprak kan ogsa vare tilgjengelig).

5.3 HLR-Anlegg (Fig. 7)

HLR-enheten er plassert ved hodeenden pa hgyre side av madrassen (sett
fra fotenden), som vist med piler pA madrassetiketten. For rask tamming av
luft, roter HLR-enheten mot klokken for & “klikke” inn i &pen posisjon o .
Om du skal fylle madrassen igjen, serg for at HLR-enhetens bryter er rotert
med Kklokken til den “klikker” inn i last posisjon fi.
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5.4 Pasienttransport (Fig. 8)

Trykk pa MAKS FYLL-knappen for & fylle madrassen helt. Nar maksimalt
trykk er oppnadd, lesne madrassens lufttilfersel fra stramenheten ved
a rotere madrassens slangetilkobling mot klokken til de svarte linjene
er rettet mot hverandre, og dra madrassens slangetilkobling vekk.
Madrassen vil forbli full for & stette pasienten.

)
5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) %
Stremenheten inneholder en passiv NFC-etikett som inneholder Fig.8 =)

tilleggsinformasjon og kan bli forespurt til enhver tid av en kompatibel
NFC-aktivert enhet (som en smarttelefon eller nettbrett). Plasser
enheten over NFC-symbolet pa toppen av produktet og felgende vil
vises pé enheten:

e Modell

e Delenummer (REF)

e Serienummer (SN)

e Produsentens kontaktinformasjon (TEL)

Du ma kanskije laste ned en NFC-avlesningsapp for & se informasjonen.

5.6 Ytterligere Driftsinformasjon

e La madrassen blases opp fer pasienten legges pa madrassen.

e Madrassene kan brukes pa profilerte sengerammer, senger med ribbebunn, senger med fast bunn og divaner.

e Ryggstetter eller puter ber plasseres under madrassen, for & gi uavbrutt kroppskontakt med madrassoverflaten.

o Plasser lakenet lpst pa madrassen slik at madrassoverflaten kommer i god kontakt med pasientens kropp.
Unnga stretchlaken. Bruken av inkontinensunderlag eller ekstra sengetgy under pasienten kan redusere
madrassens trykkavlastende effekt.

o For & fierne luft fra madrassen nér du demonterer systemet bruker du HLR-anlegget som beskrevet ovenfor.

e Ver papasselig ved heving og senking av sengens sideskinner slik at lufttilfgrselsslangen for madrassen ikke
kommer i klem, hvis relevant.

o Avstanden skal vaere hgyst 2,5 cm pa hver side av madrassen nér sideskinnene benyttes.

Min. - Maks. Pasientvekt / Retningslinjer for maks belastning

QUATTRO Acute:- 0-250 kg
ol _ _& QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ BAS.E. SEQUENTIAL Pute:- 0-127 kg

6. Stell Og Vedlikehold A

6.1 Madrass - Utvendige Komponenter

e Hold alltid madrasstrekket sa rent som praktisk mulig. Materialet er vanntett og dampgjennomtrengelig.

e Underspk trekkets overside og eventuelle ytre madrasskomponenter for tegn pé skade eller slitasje som kan fore
til kontaminering av innsiden, f.eks. rifter, hull, skade pa sommene eller glideldsene, misfarging av undersiden osv.
Disse kontrollene skal utfgres ved hver dekontamineringsprosess, dvs. mellom pasienter eller pasientopphold (eller
ukentlig for langtidspasienter).

e Man ma passe pa at trekket ikke gjennomhulles med gjenstander som naler, skalpeller, pasientoverfgringsbrett,
akrylnegler osv.

e Trekket kan fjernes og rengjgres i samsvar med den reviderte Healthcare Cleaning Manual fra juni 2009 ved bruk
av fglgende tiltak: Etter bruk av rengjeringsmiddel og/eller desinfeksjonsmiddel skal trekket vaskes med rent vann
ved bruk av en Klut, og luftterke.
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e Hyppig eller langvarig eksponering for hgye konsentrasjoner av sterke desinfeksjonsmidler vil redusere brukstiden
til trekket.

e Nar hgykonsentrerte desinfeksjonsmidler, f.eks. > 10 000 ppm klorfrisettende middel (f.eks. Haztab eller
blekemiddel) eller kombinerte rengjeringsmidler / Klorfrisettende midler (f.eks. Chlorclean, Actichlor) og
rengjeringslgsninger brukes for & fierne blod eller andre kroppsvaesker, skal trekkene skylles godt med rent vann
for & fierne eventuelle reststoffer. Dette bidrar til & forhindre langsiktige kompatibilitetsproblemer forbundet med
rester av desinfeksjonsmiddel (* se Stell og vedlikehold pé side 137).

o Alternativt kan desinfeksjon oppnas ved & vaske trekket i vaskemaskin ved hgyst 65 °C i 10 minutter eller 73 °C i
3 minutter. Dette kan inkludere en klorskylling.

e Bruk ikke slipemidler, fenolholdige desinfeksjonsmidler, lgsemidler eller alkoholbaserte rensemidler, f.eks. Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, ettersom disse kan @delegge materialene i trekket (* se Stell og
vedlikehold pa side 137).

o Skal ikke strykes.

o Sikre at dekket er helt tert far du rer opp sengen igjen eller plasserer i oppbevaring.

6.2 Madrass - Innvendige Komponenter

e Kontroller luftcellene og innsiden av madrassen/pute for tegn pa skade eller forurensing, f.eks. misfarging
eller bevis pa inntrengning av veeske. Disse kontrollene skal utfgres ved hver dekontamineringsprosess, dvs.
mellom pasienter eller pasientopphold (eller ukentlig for langtidspasienter).

e Man ma passe pa at luftcellene ikke gjennomhulles med gjenstander som naler, skalpeller,
pasientoverfgringsbrett, akrylnegler osv.

o De individuelle cellene kan ogsa terkes rene med et mildt desinfeksjonsmiddel (* se Stell og vedlikehold pa
side 137).

e Alle celler er utskiftbare og kan skaffes fra Direct Healthcare Group.

e QUATTRO-serien av madrasser kan vaskes, men sgrg for at HLR-enheten er fullstendig lukket (dvs.
bryteren til HLR-enheten er rotert med klokken til den “Klikker” inn i 1ast posisjon @) fer vasking for &
forhindre at det kommer vann inn i luftcellene/slanger.

6.3 Streamforsyningsenhet

Koble alltid stremforsyningsenheten fra stremforsyningen for du utferer vedlikehold, reparasjon, service eller
rengjering. Hvis du vil koble stremforsyningsenheten fra nettspenningen, og slik avslutte enhetens drift pa en sikker
mate, fierner du stremledningen fra stikkontakten til stramuttaket. Kontroller alle stramkoblinger og stremledningen
for tegn pa kraftig slitasje. Stromforsyningsenheten kan terkes med en rengjerings- eller desinfeksjonslgsning eller
-serviett*. Bruk ikke lasemidler. Ikke egnet for sterilisering. Stramforsyningsenheten/madrassen/pute skal kastes i
samsvar med lokale bestemmelser, inkludert WEEE-krav.

* | samsvar med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019), anbefaler Direct Healthcare Group kundene & bruke
pH-npytral desinfiserende rengjeringsprodukter av hay kvalitet for & desinfisere gjenbrukbare medisinsk utstyr for
a forhindre skade pa materialer og nedbrytning av plastoverflater. Bruk av upassende rengjgringsmaterialer pa
medisinsk utstyr kan skade overflater og kan kompromissere evnen til & desinfisere medisinsk utstyr godt nok, eller
kan forstyrre enhetsfunksjon. Direct Healthcare Group anbefaler bruken av TECcare® CONTROL antimikrobielle
servietter og vaeske for & rengjere og desinfisere alle produktene de leverer til helse- og sosialtjenester. TECcare
CONTROL-produkter gir ledende bredspektret desinfisering pa heyt nivda med en eksepsjonell sikkerhetsprofil.
TECcare CONTROL er pH-ngytral og kan universalt brukes pa alle harde og mye overflater uten negativ effekt.
TECcare CONTROL er CE-merket for rengjering av medisinsk utstyr.

6.4 Service

Nar den innledende garantiperioden utlgper, anbefaler Direct Healthcare Group at alle stramforsyningsenheter
far service arlig eller som indikert av «timer til service» pa skjermen. Enheten inneholder ingen deler som kan
vedlikeholdes av brukeren og skal kun motta service av enten Direct Healthcare Group eller en autorisert forhandler.
P& anmodning vil Direct Healthcare Group eller den autoriserte forhandleren skaffe til veie servicehandbeker, lister
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over komponentdeler og annen informasjon som er ngdvendig for at en kompetent elektroingenigr skal reparere eller
utfere service pa systemet. For service, vedlikehold og tilknyttede sparsmal ma man kontakte Direct Healthcare Group
eller en autorisert forhandler.

Det er kundens ansvar & serge for fglgende for henting:

e Systemet er rengjort for alle synlige kontaminanter.

e Kontaminasjonsstatusen er dokumentert.

o Direct Healthcare Group personell vil fa hjelp med & pakke utstyret i poser hvis madrassen har veert i et miljo med
kient eller mistenkt smittefare.

6.5 Transport Og Oppbevaring

Handteres med forsiktighet. Eventuelle skader eller stot skal rapporteres til Direct Healthcare Group serviceavdeling.
-25 °C uten kontroll av relativ luftfuktighet.

+70 °C ved en relativ luftfuktighet pa opptil 93 %, ikke-kondenserende.

Omrade for atmosfeerisk trykk 700 hPa til 1060 hPa.

Egnet for alle standard transportmetoder ved korrekt emballering.

6.6 Driftsforhold _
Temperaturomréade +5 °C til +40 °C Fig. 10
Omrade for relativ luftfuktighet 15 % til 93 %, ikke-kondenserende.
Atmosfeerisk trykk for drift: 700 hPa til 1060 hPa

Egnet for forurensningsgrad 2

Driftshgyde < 2000 m

IP-klasse: Kun IP21-stramforsyningsenhet

6.7 System For Transport Av Madrass

Plasser madrassens slange over toppen av madrassen og rull lgst fra
fotenden til hodeenden, med dekke pa innsiden, og ver forsiktig sa du
ikke belaster slangen. Sikre den sammenrullede madrassen ved hjelp av
madrass-stroppene (Fig. 10). Den kan sa transporteres med stramenheten, stramkabelen og dette heftet. Stable ikke
sammenrullede madrasser mer en to i hgyden for & unngé belastning pé slangen.

7. Feilspking

Stremforsyningsenheten kan tilbakestilles ved & trykke pa DEMP-knappen én gang. Dette slar ogsé av alarmen
og fierner meldingen fra skjermen. Alle systemer har en feillogg som registrerer de siste fem feilene via DATA-
visningsmodusen. Hvis problemene vedvarer, ma du kontakte Direct Healthcare Group.

STROMFEIL-feil — angir en nettstromfeil, en alarm lyder hvis strommen avbrytes, f.eks. ved avslding
av stromforsyningsenheten, strombrudd eller frakobling av stremledningen. Trykk pa DEMP eller koble til
strgmforsyningen igjen.

ROTORSYSTEM-feil — angir stans av den automatiske sekvenssyklusen eller en feil i systemet. Sl av strammen,
trykk pa DEMP-knappen og sla strammen pa igjen. Hvis feilen vedvarer, ma du kontakte Direct Healthcare Group.

LAVT TRYKK-feil — angir at trykket har falt under tillatt minimumsniva. Kontroller at slangen er riktig koblet til
stromforsyningsenheten. Sjekk at HLR-enheten er helt lukket, dvs. at HLR-enhetens bryter er rotert med klokken til
den “Klikker” inn i 14st posisjon . Kontroller at de indre cellene er tilkoblet, og at ingen celler er giennomhullet. Trykk
pa DEMP-knappen for & fierne meldingen og sla av alarmen. Hvis feilen vedvarer, m& du kontakte Direct Healthcare
Group.

EMI-feil — angir at enheten registrerer at trykksensorforsterkeren er negativt pavirket av eksterne RF-felt. Dette avtar
nar interferensen forsvinner.
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ANDRE FEIL

PUMPE ELLER TRIAC-feil - angir en pumpekontrollfeil eller en &pen pumpespole-feil. Hvis dette skjer, ma du
kontakte Direct Healthcare Group.

IKKE KALIBRERT - kontakt Direct Healthcare Group for omkalibrering.
Hvis du har spgrsmal om dette systemet, bes du ta kontakt med Direct Healthcare Group eller en autorisert forhandler.

ROTORSYSTEM

-FEIL

PUMPE eller TRIAC
-FEIL

STROMFEIL
-FEIL

Sjekk at Iufttilferselen er
korrekt tilkoblet strgmenheten
(dvs. madrassens
slangetilkobling er korrekt
posisjonert med strgmenhetens
tilkobling og er helt rotert mot
klokken sa den grgnne
indikatoren fylles pa
stromenhetens tilkobling).

Tilbakestill strgmfor-
syningsenheten ved &

trykke pa DEMP-knappen.

Tilbakestill stramfor-
syningsenheten ved & ;é\t
trykke pa DEMP-knappen.

!

Hvis feilen vedvarer, ma
stramforsyningsenheten

|

etterses.

Sjekk at HLR-enheten er helt
lukket, dvs. at HLR-enhetens
bryter er rotert med klokken
til den “klikker” inn ﬂ
i last posisjon.

MADRASSEN BLASES

IKKE OPP (ingen alarm)

Kontroller at luftceller og
slanger er intakte.

Tilbakestill stremfor-
syningsenheten ved &
trykke pa DEMP-knappen.

L}

Hvis feilen vedvarer, ma
systemet etterses.

|

Hvis feilen vedvarer, ma
stremforsyningsenheten
etterses.

IKKE KALIBRERT

-FEIL

Angir brudd | nettstremmen.

Sla av alarmen ved
a trykkee pa
DEMP-knappen.

¥

Koble til stramforsyningen
igjen for & fortsette a bruke
madrassen.

Kontroller at nettstrammen er
koblet til, indikert av en
opplyst LCD-skjerm, og vent i
minst 20 minutter pa at
madrassen skal blases opp.

Driften av systemet
fortsetter, men systemet
ma kalibreres sa snart
som mulig.

Forarsaket av eksterne
RF-felt. Feilen oppherer
nar interferensen
forsvinner.

|

Tilbakestill strgmfor-
G syningsenheten ved &
trykke pa DEMP-knappen.

8. Tekniske Spesifikasjoner

8.1 Vekslende Lufttrykk Stromenheter
(Medisinsk Utstyrsklasse: Klasse lla)

Modellref.:
Konstruksjon:
Mal:

Vekt:
Strgmledning:

Strgmforsyning:
Inngangseffekt:
Sikringsklasse:
IP-klasse:
Stoyniva:
SyKlustid:

Type 19R
ABS-plast

346 mm/13,6” x 258 mm/10,1” x 156 mm/6,1”

4,0 kg /8.75 pund
5 meter / 16,5

Ce€

1639

For USA: Kun en kontakt av sykehuskvalitet med en 15 A NEMA 5-15P-konfigurasjon og
18 AWG fleksibel ledning av sykehuskvalitet skal brukes, som levert av Direct Healthcare

Group.

230V ~ 50 Hz (CE-merket) / 120 V ~ 60 Hz (cETLus-oppfert) / 230 V ~ 60 Hz

9,4VA

T500 mA 250 V HRC (keramisk) 5 x 20 mm

P21
33,5 dBa
16 minutter (kontinuerlig)




8.2 Vekslende Lufttrykk Madrasser (TILBEH@R Til Type 19R) C E
(Medisinsk Utstyrsklasse: Klasse lla) 1639
Konstruksjon: BASE: Vevd nylon 940 DTEX PU-belagt begge sider

CELLER: PU-film

DEKKE ': PU-belagt stretch-nylon 255 g/m?

Alternativer: QUATTRO ACUTE: 6 starrelsesvarianter (se under)
QUATTRO PLUS: 6 starrelsesvarianter (se under)
Type: Bestar av Orthodifferential Tissuegard™ plisserte luftceller som opererer i en 1 til 4
vekseltrykk syklus
Varianter: QUATTRO ACUTE: 27 Celler (3 breddevarianter)
28 Celler (3 breddevarianter)
QUATTRO PLUS: 30 Celler (3 breddevarianter)
32 Celler (3 breddevarianter)
Vekt: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (standard modell)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (standard modell)
Brannhemmende: BS 7177
BS 7175 Crib 5 testmetode BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL Pute (TILBEH@R Til Type 19R) c E
(Medisinsk Utstyrsklasse: Klasse lla)
Konstruksjon: BASE: Vevd nylon 940 DTEX PU-belagt begge sider 1639

INDRE: PVC-belger med stanset CMFR-skum
DEKKE ': PU-belagt stretch-nylon 255 g/m?

Type: 8 rader md 6 belgers cellestriper som fungerer i en 1-i-4 vekslende lufttrykksyklus
Mal 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm

Vekt: 1.9kg

Brannhemmende: BS 7177

BS 7175 Crib 5 testmetode BS 6807

" Trekkene har anti-bakteriell/mikrobiell behandling (virkestoffet: sinkpyrition).
2 Omtrentlig maks. gvre overflate, oppblast +/- 15 mm

FORVENTET BRUKSTID: Den forventede brukstiden for den medisinske enheten og TILBEHORET er fem &r.
SPESIFISERT HOLDBARHET: Produktet har ingen spesifisert holdbarhet.
Produktene er fri for TSE-avledede materialer, legemidler, derivater fra menneskeblod og ftalater.

Produkter er produsert for & overholde nasjonale og internasjonale sikkerhetsstandarder og er sertifisert i henhold til
15013485, direktiv 93/42/EQF og Direktiv 2017/745 om medisinsk utstyr.

Denne medisinske enheten er i samsvar med:
IEC 60601.1 tredje utgave om sikkerhet for elektromedisinsk utstyr og grunnleggende ytelse
IEC 60601.1.11 Hiemmesykepleiemiljp

8.4 Produsentens Garanti
Alle stromenheter, madrasser og puter er dekket av 24 maneders garanti fra produsenten.



8.5 EMI/EMC-Erklzering Og Produsenterklzering
Dette utstyret har blitt testet og pavist & samsvare med grenseverdiene i EN 60601-1-2.

Disse grenseverdiene er beregnet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i bade et medisinsk miljg og et
boligmilje. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi og kan, hvis det ikke brukes i samsvar
med produsentens instruksjoner, forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Det finnes imidlertid ingen
garanti for at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa
radio- eller fiernsynsmottakere eller annet utstyr, hvilket kan fastslés ved & sla utstyret av og p&, oppfordres brukeren
til & prove a korrigere interferensen ved & gjore et av falgende:

e Snu eller flytte pa mottakerantennen.

e (ke avstanden mellom utstyret.

o Koble utstyret til en kontakt p& en annen krets enn kretsen der utstyret som forarsaker interferensen er tilkoblet.
Utstyret er testet for drift innenfor grensene for elektromagnetisk kompatibilitet. (Immunitet mot interferens fra
nearliggende kilder som straler ut radiofrekvensenergi.) Kilder som overskrider disse grenseverdiene kan forarsake
driftsfeil. Nar det er mulig, vil systemet registrere interferensen og, hvis den er kortvarig, treffe tydelige mottiltak
mens driften fortsetter tilnaermet normalt. Hvis dette ikke er mulig, vil systemet avgi en advarsel og treffe tiltak slik

at brukeren fortsatt er trygg. Hvis energinivaene gkes ytterligere, kan systemet oppleve driftsstans, eller generere
kontinuerlige tilfeldige feil eller kontinuerlige tilbakestillinger.

Prov a fastsla kilden for interferensen ved & sla av narliggende eller mistenkt utstyr, og se om effektene av interferensen
stanser. | slike tilfeller oppfordres brukeren til & prave & korrigere interferensen ved a gjore ett av falgende:

o Reparere eller skifte ut utstyret som forarsaker interferensen.

o Snu eller flytte pa utstyret som forérsaker interferensen.

e (ke avstanden mellom utstyret og den mulige kilden til interferensen.

o Koble utstyret til en kontakt p& en annen krets enn kretsen der utstyret som forérsaker interferensen er tilkoblet.

Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC60601-1-2

Med det pkte antallet elektroniske enheter, for eksempel datamaskiner og mobiltelefoner, kan medisinsk utstyr
veere utsatt for elektromagnetisk interferens fra andre enheter. EMC-standarden IEC60601-1-2 definerer nivaene
av immunitet mot slike elektromagnetiske forstyrrelser. P4 den andre siden m& man pase at medisinsk utstyr
ikke forstyrrer andre enheter. IEC60601-1-2 definerer ogsa maks. stralingsnivaer for disse medisinske enhetene.
QUATTRO overholder denne IEC60601-1-2-standarden for immunitet og straling. Spesielle forsiktighetsregler mé
imidlertid felges:

e QUATTRO mé installeres og idriftsettes i samsvar med EMC-informasjonen nedenfor.

e QUATTRO er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert i tabellene nedenfor. Brukeren
av QUATTRO skal sikre at den brukes i et slikt miljg.

o Generelt, selv om QUATTRO samsvarer med EMC-standardene, kan den pavirkes av barbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (for eksempel mobiltelefoner).

e QUATTRO skal ikke brukes ved siden av eller stablet pd annet utstyr. Hvis slik bruk er ngdvendig, ma
QUATTRO observeres for & bekrefte normal drift.




Erkleering: Elektromagnetisk Straling

Veiledning og produsenterklaring: Elektromagnetisk stréling (IEC 60601-1-2)

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk Miljo - Veiledning
RF-straling
CISPR 11 Klasse B S
QUATTRO-systemene er egnet for bruk i alle miljger,

Harmonisk stréling Klasse A inkludert boliger og andre steder som er koblet til
61000-3-2 det offentlige lavspente stremnettet som forsyner

) . . . bygninger brukt til boligformal.
Spenningssvingninger/flimmerstraling Samsvarer
61000-3-3

Erklaering — Elektromagnetisk Immunitet

Veiledning og produsenterklaering: Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitetstest ae 696001 ) Samsvarsniva Elgktromagnetlsk Milia -
Testniva Veiledning

Elektrostatisk utlading (ESD) |+ 8kV kontakt + 8KV kontakt Den relative luftfuktigheten skal

IEC 61000-4-2 + 15KV luft + 15KV luft veere minst 5 %.

Elektrisk hurtigtransient/stet |+ 2 kV for + 2 kV for Strgmforsyningskvaliteten for

IEC 61000-4-4

strgmforsyningsledninger
100 kHz
repetisjonsfrekvens

strgmforsyningsledninger
100 kHz
repetisjonsfrekvens

nettstromadapteren skal vaere
som for et typisk kommersielt
og/eller sykehusmiljg.

Overspenning
IEC 61000-4-5

+ 2 kV linje(r) til jord
+ 1 kV linje(r) til linje

+ 2 kV linje(r) til jord
+ 1 kV linje(r) til linje

Strgmforsyningskvaliteten for
nettstromadapteren skal vaere
som for et typisk kommersielt
og/eller sykehusmiljg.

Spenningsfall, korte
strgmbrudd og
spenningsvariasjoner pa
strgmforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % Uy; 0,5 syklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % Uy; 0,5 syklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°

0 % Ur; 1 syklus
70 % Uy; 25/30 sykluser
Enkelt fase: ved 0°

0 % Uy; 1 syklus
70 % Uy; 25/30 sykluser
Enkelt fase: ved 0°

Strgmforsyningskvaliteten

skal veere som for et typisk
kommersielt og/eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren av
QUATTRO krever kontinuerlig
drift under et strambrudd,

er det anbefalt at QUATTRO
strgmfores fra en uavbrutt
strgmforsyning eller et batteri.

Spenningsavbrudd

0 % Uy; 250/300 syklus

0 % Uy; 250/300 syklus

Magnetfelt fra
nettstromfrekvens
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfelt fra
nettstromfrekvens skal vaere
ved nivaer som er karakteristisk
for et typisk lokale i et

typisk kommersielt og/eller
sykehusmiljg.

Merk: U; er stromnettets spenning for bruk av testnivaet.




Erkleering — Elektromagnetisk Immunitet

Veiledning og produsenterklaering: Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitetstest IEC 696001 ) Samsvarsniva Elgktromagnetlsk Miljo -
Testniva Veiledning
3Vrms 3Vrms Feltstyrker fra faste RF-
150 kHz ~ 80 MHz sendere, som fastslatt av en
elektromagnetisk
Ledet RF 6Vrms 6Vrms stedsunderspkelse ¢, skal vaere
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz mindre enn samsvarsnivaet i
i ISM og amater- hvert frekvensomrade. ®
radiobénd mellom Det kan oppsta interferens
0,15 MHz og 80 MHz i nzerheten av utstyr som er
merket med folgende symbol:
Utstralt RF 10 V/m 10V/m ((( . )))
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz ‘

Merknad 1: Ved 80 Mhz og 800 Mhz gjelder det hayere frekvensomradet.
Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes
av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer, amatgr-
radio, AM- og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke anslas teoretisk med sikkerhet. Overvei &
utfere en elektromagnetisk feltundersekelse for a evaluere det elektromagnetiske miljget som fordrsakes av faste
radiofrekvenssendere. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der QUATTRO brukes, overskrider samsvarsnivaene for
radiofrekvensenergi som skal anvendes, skal du observere QUATTRO for & kontrollere at driften er normal. Hvis
unormal ytelse oppdages, kan ytterligere tiltak veere ngdvendige, for eksempel @ snu eller flytte QUATTRO.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 Mhz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Alle tiltak har blitt truffet for & forsikre at informasjonen i denne handboken var korrekt pa utgivelsestidspunktet.
Direct Healthcare Group forbeholder seg imidlertid retten til & endre spesifikasjonen av ethvert produkt uten forvarsel,
i samsvar med vér policy om kontinuerlig produktutvikling. Informasjon er tilgjengelig i alternative formater ved
foresparsel.

Vare standard vilkar og betingelser er gjeldende.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Forklaring Af Symboler Og Udsagn Pa Maerkater

A\

ADVARSEL

FORSIGTIG

[EC|REP]

Advarsel

Se brugervejledningen/haeftet
Direktiv om medicinsk udstyr

93/42/EQF
Forordningen for Medicinsk Udstyr 2017/45

Nordamerika ETL-klassificeret

Udstyr i klasse Il (dobbelt isoleret)

Ma ikke bortskaffes med normalt
husholdningsaffald

Producent

Fremstillingsdato

Egnet til tilslutning til anvendte dele af type BF

IP: Beskyttelse mod indtraengen

2: Beskyttelse mod fingre og andre genstande,
der ikke er storre end 80 mm i leengde og 12
mm i diameter

1: Beskyttelse mod lodret dryppende vand
Medicinsk udstyr

Katalognummer

Serienummer

SLUK

TAND

Betjeningsvejledning

Dette er et udsagn, der advarer brugeren om
risikoen for alvorlig personskade eller andre

ugnskede reaktioner i forbindelse med brug

eller misbrug af enheden

Dette er et udsagn, der advarer brugeren om
risikoen for et problem med systemet, der er
forbundet med brug eller misbrug af systemet

Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske
Feellesskab

YYYYMMDD

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
% (1) YYmMDD
(21) 1234567890

Eksempel pa en UDI-maerkat

(placeret bag pa stremenheden
0g i semmen i madrasbetraekket/
bunden)
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Fodgeerde

= Min. - maks. patientveegt

Sikker arbejdsbelastning

Maskinvask 73 °C maks.

Tumblerterring ved lav varme

Ma ikke renses kemisk

Ma ikke stryges

Ma ikke bleges

Anvend ikke fenol

Anvend ikke skarpe redskaber

Rygning forbudt

Skrgbelig, handter forsigtigt

Opbevares tort

Beskyt mod varme og radioaktive
kilder

Temperaturbegraensning

Luftfugtigheds-begreensning

Begraensning af atmosfeerisk tryk



2. Indledning

Du har valgt at bruge QUATTRO aktivt stetteunderlag designet til at formindske risikoen for tryksar via en
terapeutisk aktiv vekslende lufttrykscyklus.

3. Vigtig Information

3.1 Tilsigtet Anvendelse

QUATTROs aktive statteunderlag er designet til at mindske riskoen for trykrelaterede vaevsskader hos patienter,
der anses for at have en forhgjet risiko for tryksér, og / eller til at hjelpe ved pleje af patienter, der allerede har
trykrelaterede veaevsskader.

3.2 Tilsigtede Miljoer

Systemet er beregnet til anvendelse i de falgende miljoer:

- Hospitaler

- Professionelle faciliteter indenfor sundhedssektoren

- Hiemmepleje

og felgende scenarier:

- Udskiftning af madrasser (udskiftning af en eksisterende madras)

3.3 Kontraindikationer For Anvendelse

Aktive stotteunderlag ber ikke anvendes til patienter med ustabile frakturer, alvorlige @demer, brandsar eller
bevaegelsesintolerans.

3.4 Generelle Advarsler, Forholdsregler Og Oplysninger A

e Der kreeves ingen sarlige ferdigheder til at betjene systemet.

e Sundhedspersonalet er ansvarligt for at anvende deres bedste medicinske vurdering ved brug af dette system.

o Veelg korrekt indstilling til den pakreevede behandling. Veer forsigtig, sé det indstillede tryk ikke eendres utilsigtet, da
behandlingseffektiviteten kan blive reduceret. Det kan ogsé forarsages af kaeledyr, skadedyr eller barn.

o Sprg for, at elforsyningen er af den type, der er angivet pa stremenheden.

o Kontrollér, at netledningen ikke er beskadiget og placeret, sa den ikke udger en forhindring eller forarsager
personskade, f.eks. strangulering.

o Sprg for, at netledningen eller stramenheden ikke kan blive fanget eller knust, f.eks. nar sengen eller sengeskinner
eller andre beveegelige genstande haves eller senkes.

e Stromenheden ma kun anvendes med et egnet og godkendt lednings- og stikset, der er leveret af Direct

Healthcare Group.

Ma ikke bruges i nerheden af braendbare anastetika.

Fare for elektrisk stad: Fiern ikke bagsiden af stramenheden.

Overlad service til kvalificeret servicepersonale.

Brug kun identiske dele under service.

Egnet til kontinuerlig brug.

Stremenheden kobles fra netforsyningen ved at traekke netstikket ud af stikkontakten.

Stromenheden ma ikke anbringes pa en sddan made, at det er vanskeligt at koble ledningen fra enheden eller

stikkontakten.

Stremenheden ma ikke anbringes pé en sadan made, at det er vanskeligt at koble madrassen fra stremenheden.

Anbring ikke enheden pé eller i naerheden af en varmekilde.

Ma ikke anvendes med varme vandflasker eller elektriske teepper.

Materialerne, der er anvendt til fremstilling af alle komponenter i systemet, overholder de pékreevede

brandsikkerhedsregler.

e Direct Healthcare Group anbefaler, at der ikke ryges, mens systemet er aktiveret, for at forhindre utilsigtet
sekundzr anteendelse af tilhgrende letanteendeligt tilbehgr sésom sengelinned.

e Skarpe genstande ma ikke gennemtraenge madrasmaterialet.

e ADVARSEL: Ingen &ndring af dette udstyr er tilladt.
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4.
4.1 Installation Af Madras

. Fjern en eksisterende madras

M4 ikke opbevares under fugtige forhold.

M4 ikke anvendes i et iltberiget miljg.

Ma ikke anvendes udendars.

Ingen del af det medicinske udstyr ma serviceres, mens det anvendes af en patient.

Det tager det medicinske udstyr 5 timer at varme op fra minimumstemperaturen til opbevaring, for det er Klar til den
tilsigtede anvendelse.

Det tager det medicinske udstyr 1 time at kele af fra maksimumstemperaturen til opbevaring, fer det er Klar til den
tilsigtede anvendelse.

Beregnet til anvendelse i hospitaler, professionelle faciliteter indenfor sundhedssektoren og hjemmepleje miljger.
Strmenheden er beregnet til at blive haengt over fodgzerdet pa en seng.

Tradlgst udstyr sdsom mobiltelefoner skal holdes mindst 0,3 meter veek fra udstyret.

Stremenheden eller madrassen ma ikke tilsluttes nogen anden medicinsk anordning eller udstyr.

Risiko for brand ved brug af forkert sikring.

Madrassen og stremenheden skal renggres mellem patientbrug. Se afsnittet Pleje og vedligeholdelse for at se alle
advarsler og forholdsregler.

Ikke egnet til sterilisering.

Madrassen skal opseettes korrekt som anvist.

Kontrollér regelmaessigt for at sikre patientstgtte og -komfort, og juster eventuelt indstillingen til komfortstyring.
Slangerne mé ikke veere bejet eller snoet, de skal veere korrekt tilsluttet og placeret, s& de ikke udger en forhindring eller
forérsager personskade.

Undgé at placere genstande pé overfladen, der kan forhindre beveegelse af luft mellem cellerne, for at sikre, at madrasserne
med vekslende lufttryk fungerer korrekt. Af samme arsag frarades det, at personer satter sig pd madrassens kant eller
ende, nar madrassen er i brug.

Brug ikke slibende renggringsmidler, desinfektionsmidler med phenol, oplgsningsmidler eller alkoholbaserede
rensemidler, f.eks. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da disse kan gdelegge betraekkets
materialer (* se Pleje og vedligeholdelse pé side 153).

Systemet bruges som en del af et program til forebyggelse og/eller behandling af tryksar. Man ma ikke udelukkende stole
pa systemet til dette formal.

Bemaerk venligst, at brugen af en pude vil gge patientens hgjde i siddende stilling med ca. 5 cm, og patientens komfort og
sikkerhed, hvad angér hgjdeindstillingen af fod- og armstatter, derfor skal sikres.

Der skal regelmaessigt tages hejde for de ovenstaende advarsler, forholdsregler og sikkerhedsovervejelser, og ikke kun
ved installation.

Installationsvejledning

NB. Standardsproget pa stremenhedens
display er engelsk, men kan @ndres
til dit enskede sprog (se “Indstilling/
@ndring af sproget pa stramenhedens
display” pa side 151).

fra sengerammen (QUATTRO-
madrassen er beregnet til helt at e sslange
erstatte sengemadrassen).

Anbring madrassen pa sengebunden.

Serg for at madrasslangen udgér i fodendens hejre side, og at det farvede deekke ligger gverst (Fig. 1).

Fastger madrassen til sengebunden ved hjeelp at de justérbare stropper - fgr stropperne gennem sengestellets
madrasplatform og fastger spaenderne (Fig. 2), sa de ikke hindrer de beveegelige komponenter pa elektriske senge.
Dette er vigtigt, da det forhindrer, at madrassen Igsnes fra sengestellet og forarsager eventuelle personskader. Et
saet stropforlengere kan leveres til brug ved boksmadrasser (delnummer 11062).




10.
11.

12.

. Fastger Iuftslangen til stremforsyningen ved at flugte den sorte streg

. Set stromledningens mindre ende ind i den venstre side af

BRUGERVEJLEDNING

Heeng strgmforsyningen fra fodenden efter farst at have justeret
bgjlebeslagene saledes:-

a) Drej hver bgjle vaek fra pumpen.

b) Anbring bgjlerne s& pumpen kan hange pé sengen.

¢) Fold bgjlerne mod pumpen, nar den ikke er i brug.
Strgmforsyningen kan, som et alternativ, ogsé anbringes pa gulvet.

pa luftslangens forbindelsesled med den sorte streg pa stikket til
stramforsyningen og skub dem derefter mod hinanden. Drej madrassens
slangeforbindelsesled med uret indtil den grgnne indikator kommer til
syne i indikatorabningen pé stramforsyningens forbindelsesled. (Fig 3).

stromenheden og den anden ende ind i stikkontakten i vaggen.

Serg for, at stremledningen og slangen ikke kan blive fanget i 1
sengerammen. -

. Teend for strammen pa stikkontakten og pa siden af stremenheden E )
ud for stremledningens indgang.

Systemet viser STARTER og derefter INITIALISERER, mens madrassen <=
pumpes op (Dette tager ca. 15-20 minutter).

Bemark: Det er vigtigt, at madrassens konnektor under
initialiseringsfasen ikke er frakoblet stramenheden. Hvis det er sket,
skal stromenheden slukkes, der skal trykkes pd MUTE-knappen, Fig.3
nér bipperen hgres, madrassens konnektor skal tilkobles igen, og
stromenheden skal genstartes. Hvis der vises UKALIBRERET, nar der
teendes, vil systemet fortsaette med at kere, men skal omkalibreres sa snart som muligt.

Hvis et lagen laegges over madrassen, skal det sikres, at det haenger Ipst, s& madrassens overflade tilpasses
patientens kropsform bedst muligt.

Lad madrassen blive pumpet op, fgr patienten anbringes pa den.

Nér den er pumpet op, vender systemet automatisk tilbage til tilstanden AKTIV. KONTINUERLIG LAVTRYKSTERAPI
kan veelges via knappen TERAPI-INDSTILLING (se TERAPI-INDSTILLING pé side 150). Komfortindstillingen kan
justeres med op- og ned-pileknapperne (se KOMFORTSTYRING pa side 150).

NB. Stremenheden laser automatisk 2 minutter efter sidste knaptryk, nar den kerer, for at forhindre utilsigtet
brug af knapfunktioner (undtagen MUTE), som angivet af ‘8’ pa displayet. Tryk pa og hold knappen MUTE/LAS
OP nede, indtil stramenheden bipper, hvis knappen skal bruges yderligere (dvs. skift af behandlingstilstand eller
komfortindstilling).

Anbring brugervejledningen et sikkert sted til senere brug.

4.2 Installering Af Puden

QUATTRO PLUS’ strgmforsyning kan bruges til at styre B.A.S.E. Anvendelse af en frivillig adaptor til en sekventiel
vekslende lufttrykspude:-

1.

Anbring puden pa en stol idet det sikres, at den anbringes korrekt
med den rigtige side op og etiketten BACK (hvis relevant) i retning
af stolens ryg. Fastger puden til stolen med de justerbare stropper,
hvis disse forefindes.

Forbind pudens adaptor til stramforsyningen og drej denne med uret
indtil den grenne indikator kommer til syne i indikatorabningen pé
strgmforsyningens forbindelsesled.

Forbind pudens luftslange til adaptoren s maerkerne flugter (Fig. 4).
Sgrg for, at de er korrekt isatte med et harbart kiik, ellers kan der opsta
luftleekage.
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4. Iset ledningen og tilslut denne netforsyningen, hvorefter der teendes for strammen pa siden af stramforsyningen,
ved siden af ledningens placering.
5. Nar puden er oppustet (ca. 5 minutter), indstilles komfortbetjeningen til SIDDENDE ved hjeelp af pileknappen OP.
NB. Anvendes stremforsyningen fra et fungerende madrassystem, skal der forst trykkes pd MAKSIMAL OPPUSTNING-
knappen for at fylde madrassen helt med luft. Drej derefter luftslangens forbindelsesled mod uret og fiern det
fra stromforsyningen for at forsegle luften i madrassen, s& den efterlades fuldt oppustet. For at gentilslutte
stramforsyningen til madrassen, efter at puden har veret i brug, slukkes der for stramforsyningen, hvorefter pudens
adpatorfjernes. Madrassens luftslange gentilsluttes stramforsyningen, og teend derefter for stromforsyningen (driften
vender automatisk tilbage til funktionen AKTIV).
NB. Bemark venligst, at brugen af en vekslende luftirykspude vil gge patientens hgjde i siddende stilling med ca. 5 cm,
og patientens komfort og sikkerhed, hvad angar hgjdeindstillingen af fod- og armstetter, skal derfor sikres.

5. Retningslinjer For Betjening

5.1 Betjeningsknapper
Bemaerko: Far betjeningsknapper vil fungere (undtagen MUTE), skal stramenheden lases op** — tryk pa og hold knappen
MUTE/LAS OP nede, indtil stremenheden bipper, og lasesymbolet ryddes fra displayet.

Betjeningsknapperne pé forsiden af stremenheden (Fig. 5) har felgende funktioner.

Fig.5

TERAPI- KOMFORTSTYRING DATA MUTE/ MAKSIMAL
INDSTILLING LAS OP OPPUSTNING

TERAPI-INDSTILLING
@ Ved at trykke pé& knappen TERAPI-INDSTILLING skiftes der mellem AKTIV (1 af 4 skiftende lufttrykcyklusser)
o0g FORTSAT LAVT TRYK terapi-indstilling. Den valgte terapi-indstilling vises pa skeermen. Standardfunktionen
er AKTIV. For at skifte til indstillingen FORTSAT LAVT TRYK (efter at der er last op**) tryk pa knappen TERAPI-
INDSTILLING i 2 sekunder, indtil der hgres en tone. Systemet viser VENT VENLIGST, hvorefter det tager ca. 2 minutter
at nulstille.

KOMFORTSTYRING
@ Lufttrykket i de enkelte celler reguleres under hele cyklussen som reaktion pa patientens veegt, beveegelser
og stilling, saledes at stgtte, holdning og behandling konstant opretholdes pa det optimale niveau.
Celletrykket udlignes automatisk pa alle vekslende Iufttryk-cyklussens trin for at sikre, at der leveres et
@ ngjagtigt tryk og behandling. Den automatiske standardindstilling for komfort er MEDIUM. Men hvis patienten
foretraekker en fastere eller blpdere madras, skal indstillingen for komfortstyring forages eller formindskes
i overensstemmelse hermed (nér den er last op**) ved hjeelp af OP- og NED-pileknapperne (BL@D/MEDIUM/FAST).
Komfortindstillingen vises pé displayet. Kontrollér regelmaessigt patientens stotte og komfort.
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Nar der trykkes pa DATA-knappen, skifter displayet til DATA-tilstand. Brug op- og ned-pileknapperne til at
rulle gennem saettet med produktdata og brugeroplysninger. Tryk pa DATA-knappen igen for at vende tilbage
til forrige tilstand.

@ DATA  (Bruges kun til at fa adgang til information, bergrer ikke driftstilstanden)

“*MUTE/LAS 0P
Tryk for at gere enheden lydigs og rydde meddelelsen fra displayet. Stromenheden laser automatisk 2
minutter efter sidste knaptryk, nar den kerer, for at forhindre utilsigtet brug af knapfunktioner (undtagen
MUTE), som angivet af * @ * pa displayet. Tryk pa og hold knappen MUTE/LAS OP nede, indtil stramenheden bipper, hvis
knappen skal bruges yderligere (dvs. komfortindstilling). Stramenheden Idser igen 2 minutter efter sidste knaptryk.

NB. Efter stramsvigt/nar stroammen har vaeret slukket, annullerer et tryk pa MUTE systemets tidligere indstillinger. N&r
strommen vender tilbage, gar systemet over til komfortindstillingen MEDIUM, der er standardindstillingen for tilstanden
AKTIV. (Bemeerk, at tidligere indstillinger annulleres automatisk, hvis varigheden mellem at slukke og tende er starre
end 12 sekunder. Hvis strammen vender tilbage, inden der er gaet 12 sekunder, og der ikke er trykket pa knappen
MUTE, vender systemet tilbage til den forrige driftstilstand).

MAKSIMAL OPPUSTNING
Dette kan veere ngdvendigt for visse behandlingsforlgb. Funktionen MAX INFLATE pumper madrassen til
dens hojeste statiske tryk i 15 minutter. Efter trykket pa KNAPPEN MAKSIMAL OPPUSTNING (efter at der er
last op**), for at pumpe madrassen op, viser systemet VENT VENLIGST og derefter KLAR.Nar hgjeste tryk er opndet,
hgres en tone i 5 sekunder, hvorefter MAKSIMAL OPPUSTNING fremkommer pa skeermen. Systemet vender automatisk
tilbage til indstillingen AKTIV efter 15 minutters drift.

5.2 Indstilling//Andring Sproget Pa Stromenhedens Display
Standardsproget pa stremenhedens display er engelsk, men kan nemt andres til
dit enskede sprog som falger: Fig.6a
a) Set stromledningen ind i stremenheden og ind i stikkontakten. Teend -
for stromenheden, mens der samtidig trykkes pa NED-pileknappen. Nar I
stremenheden er startet, skal du slippe NED-pileknappen. Du kan nu abne
testmenuen. Stramenheden viser “TESTTILSTAND KALIBRER” (Fig. 6a).
b) Tryk nu en gang pa OP-pileknappen, og stremenheden viser “TESTTILSTAND
Indstil sprog” (Fig. 6b).
c¢) Tryk p& og hold DATA-knappennede for at rulle gennem listen over tilgeengelige
sprog. Slip DATA-knappen, nar det gnskede sprog vises. Enheden er nu pé det
sprog, du har valgt (Fig. 6c). Sluk for stramenheden for at afslutte testmenuen.
Nér stremenheden taendes naste gang, vises dit valgte sprog pé displayet. Fig.6¢
Sproget kan andret s& mange gange som ngdvendigt. |
NB. Strgmenhedens sprog kan ikke &ndres, nar stramenheden kerer.
Tilgeengelige sprog omfatter: fransk, tysk, spansk, italiensk, hollandsk, finsk, norsk,
dansk, svensk (der kan ogsa vaere andre sprog).

5.3 CPR-Facilitet (Fig. 7)

CPR-enheden befinder sig i hgjre side af madrassens hovedende (set fra
fodenden), som indikeret med pile pa madressens marke. For hurtigt
luftudslip drejes CPR-enhedens drejeskive mod uret, til den ‘klikker’ ind
i den &bne stilling gf. Hvis madrassen skal genoppustes, skal det sikres,
at CPR-enhedens drejeskive drejes med uret til den ‘klikker’ ind i den
lukkede stilling @ .
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5.4 Funktionen Patienttransport (Fig. 8)

Tryk pa knappen MAKSIMAL OPPUSTNING sa madrassen oppustes
helt. Efter det fulde tryk er opnéet, fiernes madrassens luftslange fra
stramforsyningen ved at dreje madrasslangeforbindelsen mod uret, s&
de sorte streger flugter, og forbindelsen kan treekkes vaek. Madrassen
forbliver oppustet for derved at stotte patienten.

)
5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) %
Stremforsyningen indeholder et passiv NFC-marke med yderligere Fig.8 =)

oplysninger. Denne kan til enhver tid konsulteres via en kompatibel
NFC-aktiveret enhed (sdsom en smartphone eller tablet). Anbring
enhedenover NFC-symbolet gverst pa produktet, sa det felgende
fremkommer pé enheden:

e Model

e Delnummer (REF)

e Serienummer (SN)

e Fabrikantens kontaktoplysninger (TEL)

Bemaerk venligst, at det kan vaere ngdvendigt at downloade en NFC-app,
for at kunne lase oplysningerne.

5.6 Yderligere Betjeningsinformation

o Lad madrassen blive pumpet op, for patienten anbringes pa den.

e Madrasser kan anvendes pa hospitalssenge, senge med lamelbund, udfyldte rammer og divaner.

e Ryglen og hovedpuder, der anvendes til stotte, skal placeres under madrassen, sa kroppen er i fuldsteendig
kontakt med madrassens overflade.

e Anbring det nederste lagen lost pd madrassen, s& madrassens overflade har sterre kontakt med patientens
krop. Undgé at bruge faconlagener. Brugen af inkontinenslagener/for kraftigt sengetsj under patienten kan
reducere madrassens trykreducerende/-aflastende virkning.

e Brug CPR-enheden som beskrevet herover til at fierne Iuft fra madrassen, nar systemet afmonteres.

e Var forsigtig, nar sengens sikkerhedssideskinner haves eller sankes for at undga mulig kontakt med
luftforsyningsslangen til madrassen.

e Qverskrid ikke en afstand pa 2,5 cm pé hver side af madrassen, nar sideskinnerne anvendes.

Min. - Maks. Patientvaegt / Retningslinjer for maksimum belastning
8 QUATTRO Acute:- 0-250 kg
ool L QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ BAS.E. SEQUENTIAL-pude:- 0-127 kg

6. Pleje Og Vedligeholdelse &

6.1 Madras - Udvendige Komponenter

e Hold altid madrassens betraek sa rent som muligt. Materialet er vandteet og dampgennemtraengeligt.

o FEfterse topbetreekket og udvendige madraskomponenter for tegn pa skader eller slitage, som kan medfore
kontaminering af de indvendige dele, f.eks. revner, huller, skade pa sgm eller lynldse, pletter pa undersiden osv.
Disse kontroller skal foretages ved hver dekontamineringsproces, dvs. mellem patienter eller patientbeleegning
(eller ugentligt for patienter med leengere indleggelse).

¢ Undga at punktere betreekket med genstande som nale, skalpeller, patologiske objektglas, akrylnegle osv.

o Betrakket kan tages af og rengeres i overensstemmelse med The Revised Healthcare Cleaning Manual fra juni
2009 med forbehold af fglgende handling: Efter brug af et renggringsmiddel og/eller desinfektionsmiddel skal
betraekket vaskes med rent vand med en ren klud, og det skal have lov til at torre.
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e Hyppig eller lzngerevarende eksponering for hgje koncentrationer af aggressive desinfektionsmidler formindsker
betraekkets brugbare levetid.

e Hvor der anvendes hgje koncentrationer af desinfektionsmidler f.eks. > 10.000 ppm Klorfrigivende middel (f.eks.
Haztab eller blegemiddel) eller kombineret rengerings-/klorfrigivende middel (f.eks. Chlorclean, Actichlor) og
renggringsoplgsninger til at fierne blod eller andre kropsvaesker, skal betraek altid vaskes grundigt med rent vand
for at fjerne rester. Det bidrager til at forebygge mulige langsigtede kompatibilitetsproblemer, der er forbundet med
rester af desinfektionsmidler (* se Pleje og vedligeholdelse pa side 153).

e Alternativt kan der opnas desinfektion ved at vaske betraekket ved temperaturer, der ikke overstiger 65 °C i 10
minutter eller 73 °C i 3 minutter, som kan omfatte en klorskylning.

e Brug ikke slibende renggringsmidler, desinfektionsmidler med phenol, oplgsningsmidler eller alkoholbaserede
rensemidler, f.eks. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da disse kan gdeleegge betreekkets
materialer (* se Pleje og vedligeholdelse pé side 153).

e Ma ikke stryges.

e Sprg for at madrassens dekke er helt tert, for sengen atter klarggres eller i tilfelde af opbevaring.

6.2 Madras - Indvendige Komponenter

o Kontrollér luftceller og madrassen/pude indvendigt for tegn pa skader eller kontaminering, f.eks. pletter eller
tegn péa veeskeindtraengen. Disse kontroller skal foretages ved hver dekontamineringsproces, dvs. mellem
patienter eller patientbelaegning (eller ugentligt for patienter med lengere indleggelse).

e Undgé at punktere luftceller med genstande som nale, skalpeller, patologiske objektglas, akrylnegle osv.

o De enkelte celler kan ogsa terres rene med et mildt desinfektionsmiddel (* se Pleje og vedligeholdelse pa
side 153).

o Alle celler kan udskiftes og kan fas fra Direct Healthcare Group.

e QUATTROs madrassortiment kan alle vaskes, men det skal sikres, at CPR-enheden er helt lukket (dvs.
CPR-enhedens drejeskive skal drejes med uret til den ‘klikker til lukket stilling @ ) for vask, sa der ikke
treenger vand ind i luftceller og slanger.

6.3 Stremenhed

Afbryd altid stromenheden fra elforsyningen, inden der udferes vedligeholdelse, reparationer, service eller renggring.
Stregmenheden kobles fra forsyningsnettet ved at traekke netstikket ud af stikkontakten og dermed afslutte brugen
enheden sikkert. Kontrollér alle elektriske forbindelser og netledningen for tegn pé kraftig slitage. Stremenheden
kan aftgrres med renggringsmiddel eller desinfektionsmiddel eller renseservietter*. Brug ikke oplgsningsmidler. Ikke
egnet til sterilisering. Bortskaf stramenheden/madrassen/pude i henhold til lokale forskrifter, herunder WEEE-krav.

* | overensstemmelse med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019), anbefaler Direct Healthcare Group, at der
anvendes pH-neutrale desinfektionsmidler pa hgjeste niveau til renggring af medicinsk udstyr for at undga skader
pa materiale og nedbrydning af plastoverflader efter leengere tids anvendelse. Brugen af forkerte renggrings- og
vaskemidler pa medicinsk udstyr kan forarsage overfladeskader og kan kompromittere dekontamineringen af
medicinsk udstyr eller forringe enhedens funktioner. Direct Healthcare Group anbefaler brugen af TECcare®
CONTROL antimikrobielle servietter og vasker til renggring og dekontaminering af alle deres produkter leveret il
sundheds- og sociale omsorgsfaciliteter. TECcare CONTROL-produkter yder typefarende, bredspektret desinfektion
pa hejt niveau med en udsegt sikkerhedsprofil. Idet TECcare CONTROL er pH-neutral kan det anvendes pa alle harde
0g blgde overflader uden skadende virkning. TECcare CONTROL er CE-meerket til rengering af medicinsk udstyr.

6.4 Service

Nar den oprindelige garantiperiode udlgber, anbefaler Direct Healthcare Group, at alle stramenheder efterses érligt
eller som angivet af displayet ‘timer til serv.’. Enheden indeholder ikke nogen dele, der kan serviceres af brugeren, og
bar kun serviceres af enten Direct Healthcare Group eller en autoriseret forhandler. Direct Healthcare Group eller den
autoriserede forhandler vil efter anmodning g@re servicemanualer, komponentlister og andre oplysninger tilgeengelige,
der er ngdvendige, for at en kompetent el-ingenigr kan reparere eller servicere systemet. Kontakt Direct Healthcare
Group eller en autoriseret forhandler for service, vedligeholdelse og spergsmal angaende dette.
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Det er kundens ansvar at sikre felgende inden afhentning:

e Systemet er rengjort for tydelige kontaminanter.

e Kontamineringsstatus er dokumenteret.

e Der ydes assistance til Direct Healthcare Group-personale til at indpakke udstyret, hvis madrassen har varet i et
kendt infektigst miljg eller et miljg med mistanke derom.

6.5 Transport Og Opbevaring

Handter forsigtigt. Rapportér forekomster af skader eller sted til Direct Healthcare Group serviceafdeling.
-25 °C uden relativ luftfugtighedsstyring og

+70 °C ved en relativ luftfugtighed pa op til 93 %, ikke-kondenserende.

Et atmosfeerisk trykomréade pa 700 hPa til 1.060 hPa.

Egnet til almindelig transport, nér den er i korrekt emballage.

6.6 Driftsforhold

Et temperaturomréade pé +5 °C til +40 °C

Et relativt luftfugtighedsomrade pa 15 % til 93 %, ikke-kondenserende og
Atmosfeerisk tryk under drift: 700 hPa til 1.060 hPa

Egnet til forureningsgrad 2

Hgjde over havet i drift < 2.000 m

IP-Klassificering: IP21 kun stremenhed

Fig. 10

6.7 Transport Af Madrassystemet

Anbring madrassens slange oven pa madrassen og rul madrassen lpst
sammen fra fodenden mod hovedenden med deaekket inderst, idet det
sikres, at madrassens slange ikke udsettes for belastning. Anvend
madrassens stropper til at fastgere den oprullede madras (Fig. 10). Den
kan derefter transporteres sammen med stremforsyningen og ledningen
samt denne vejledning. Ved opbevaring mé kun to oprullede madrasser
stakkes for at undga belastning af slangerne.

7. Fejlfinding

Stremenheden kan nulstilles ved at trykke en gang pa knappen MUTE. Det gor ogsé enheden lydigs og rydder
meddelelsen fra displayet. Alle systemer har en fejllog, der registrerer de sidste 5 fejl via DATA-displaytilstanden. Hvis
problemer opstar igen, kontaktes Direct Healthcare Group.

Fejlen AC FEJL - angiver fejl pa lysnet, en bipper kan hares, hvis strammen afbrydes, f.eks. stramenhed slukket,
stromafbrydelse, netledning trukket ud. Tryk pa MUTE, eller slut til stramforsyning igen.

Fejlen ROTORSYSTEM - angiver, at den automatiske sekventielle cyklus er standset, eller at der er en fejl i
systemet. Sluk for stremmen, tryk pa knappen MUTE, og teend derefter for strammen igen. Hvis fejlen opstar igen,
kontaktes Direct Healthcare Group.

Fejlen LAVT TRYK - angiver, at trykket er faldet til under de tilladte minimumsniveauer. Kontrollér, at slangen er
tilsluttet streamenheden korrekt. Det skal sikres, at CPR-enheden er helt tillukket. Dvs. CPR-enhedens drejeskive er
drejet med uret, indtil den ‘Klikker til lukket stilling @ . Kontrollér, at de indvendige celler er tilsluttet, og at ingen celler
er punkteret. Tryk pa knappen MUTE for at rydde meddelelsen og for gere enheden lydigs. Hvis fejlen opstar igen,
kontaktes Direct Healthcare Group.

Fejlen EMI - angiver, at enheden registrerer, at tryksensorens forsteerker er negativt pavirket af eksterne RF-felter.
Dette ryddes, nar interferensen opharer.

154 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM



ANDRE FEJL

Fejlen PUMPE eller TRIAC - angiver en pumpestyringsfejl eller en fejl med aben pumpespole. Hvis denne fejl
opstar, kontaktes Direct Healthcare Group.

UKALIBRERET - kontakt Direct Healthcare Group for omkalibrering.
Hvis du har spergsmal angaende dette system, bedes du kontakte Direct Healthcare Group eller en autoriseret

forhandler.

Det skal sikres, at Iuftslangen er
korrekt forbundet til
strgmforsyningen, (dvs. at
madrasslangens forbindelsesled
flugter korrekt med
strgmforsyningens forbindelse og er
drejet helt med uret, sa den grenne
indikator kommer til syne pa
stremforsyningens forbindelsesled).

FEJLEN

ROTORSYSTEM

FEJLEN

PUMPE eller TRIAC

Nulstil stramenheden
ved at trykke pa
MUTE-knappen.

Nulstil stremenheden
ved at trykke pa
MUTE-knappen.

!

Det skal sikres, at CPR-enheden er
helt tillukket. Dvs. CPR-enhedens
drejeskive er drejet med uret,

indtil den 'klikker'til lukket ()

stilling.
)

Kontrollér, at luftceller og
slanger er intakte.

|

Hvis fejlen ikke blev lgst, skal
stremenheden efterses.

MADRAS PUMPES IKKE

OP (ingen bipper)

!

Hvis fejlen ikke blev lgst, skal
stremenheden efterses.

FEJLEN

UKALIBRERET

Angiver fejl pa netspaendings-
lydlgs ved at trykke
pa MUTE-knappen.

Gentilslut til stramforsyningen
for at fortseette med at

forsyningen. Ger enheden I
bruge madrassen.

!

Nulstil stramenheden

Kontrollér, at
netspaendingsforsyningen er
tilsluttet, angivet med et
oplyst LCD-display, og giv
madrassen mindst 20
minutter til at blive oppumpet.

Systemet fortsaetter med at
kere, men skal kalibreres sa
hurtigt som muligt.

Forarsaget af eksterne
RF-felter. Fejlen ryddes,
nar interferensen opherer.

ved at trykke pa

MUTE-knappen.
Hvis fejlen ikke blev Igst, skal
systemet efterses.

]

—

Nulstil stremenheden
ved at trykke pa
MUTE-knappen.

8. Tekniske Specifikationer

8.1 Stremforsyninger Med Vekslende Lufttryk

(Klassificering Af Medicinsk Udstyr: Klasse lla)

1639

5-15P-konfiguration og fleksibel ledning (18 AWG) i hospitalskvalitet, som leveres af Direct

Modelref.: Type 19R

Konstruktion: ABS-plast

Dimensioner: 346 mm x 258 mm x 156 mm

Veegt: 4,0 kg

Netkabel: 5 meter

For USA: Der ma kun anvendes et tilslutningsstik i hospitalskvalitet med en 15 A NEMA
Healthcare Group.

Elforsyning: 230V ~ 50 Hz (CE-meerket) / 120 V ~ 60 Hz (cETLus-maerket) / 230 V ~ 60 Hz

Nominelt input; 9,4 VA

Sikring: T500 mA 250 V HRC (keramisk) 5 x 20 mm

IP-Klassificering: IP21

Stgjniveau: 33,5 dBa

CyKlustid: 16 minutter (kontinuerligt)
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8.2 Madrasser Med Vekslende Lufttryk (TILBEH@R til Type 19R)
(Klassificering Af Medicinsk Udstyr: Klasse lla)
Konstruktion: BUND: Vaevet nylon 940 DTEX PUR-beklzedt pa begge sider
CELLER: PUR-film
D/EKKE ': PUR-beklzedt straekbart nylon 255 g/m?

Muligheder: QUATTRO ACUTE: 6 forskellige starrelser (se nedenfor)
QUATTRO PLUS: 6 forskellige sterrelser (se nedenfor)
Type: Orthodifferential TISSUEgard™ -plisserede luftceller, der betjenes i en vekslende
lufttryksserie pa 1-ud-af-4
Typer: QUATTRO ACUTE: 27 Celler (3 forskellige bredder)
28 Celler (3 forskellige bredder)
QUATTRO PLUS: 30 Celler (3 forskellige bredder)
32 Celler (3 forskellige bredder)
Veegt: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (standard-model)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (standard-model)
Brandhemning: BS 7177

BS 7175 Crib 5-testmetode BS 6807

8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL-Pude (TILBEH®R til Type 19R)
(Klassificering Af Medicinsk Udstyr: Klasse lla)
Konstruktion: BUND: Vaevet nylon 940 DTEX PUR-beklaedt pa begge sider
INDRE: PVC-balge i udstanset CMFR-skum
D/EKKE ': PUR-beklaedt straekbart nylon 255 g/m?

Type: 8 reekker med 6-balgformede cellestrimler der arbejder som et 1-i-4 vekslende
lufttryksforlgb

Dimensioner 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm

Veegt: 1.9kg

Brandhaemning: BS 7177

BS 7175 Crib 5-testmetode BS 6807

' Betreek er antibakterielle/mikrobielt behandlede (aktiv ingrediens: zinkpyrithion).
2 Omtrentlig maks. topflade, oppumpet +/- 15 mm

FORVENTET LEVETID: Den forventede levetid pa det medicinske udstyr og dets TILBEH@R er fem ar.
SPECIFIED SHELF LIFE: Produktet har ingen angivet holdbarhed.

Ce€

1639

Products are free from TSE species derived materials, medicinal substances, human blood derivatives and phthalates.

Produkterne er fremstillet, s& de overholder nationale og internationale sikkerhedsstandarder og er certificeret ifglge

15013485, direktiv 93/42/EQF og Forordningen for Medicinsk Udstyr 2017/45.

Dette medicinske udstyr er i overensstemmelse med::

IEC 60601.1 3. udgave Elektromedicinsk udstyr — Generelle krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige

funktionsegenskaber
IEC 60601.1.11 Hiemmeplejemiljp

8.4 Producentens Garanti
Alle pumpeenheder, madrasser og puder er deekkede af en 24-maneders fabrikantgaranti.



8.5 EMI-/EMC-Erklzering Og Producentens Erklaering
Dette udstyr er blevet testet og overholder greenserne i EN 60601-1-2.

Disse grenser er beregnet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i bade et medicinsk miljg og
beboelsesmiljp. Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke bruges i
overensstemmelse med producentens anvisninger, kan det forarsage skadelig interferens pa radiokommunikation.
Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke kan finde sted i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager
skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse eller andet udstyr, hvilket kan bestemmes ved at teende og slukke
for udstyret, opfordres brugeren til at forspge at afhjeelpe interferensen pa en af folgende mader:

e Vende eller flytte modtagerantennen.
e Forpge afstanden mellem udstyret.
o Tilslutte udstyret i en kontakt pa et andet kredsleb end det, som modtageren eller udstyret var tilsluttet i.

Udstyret er blevet testet til at fungere inden for greenserne af elektromagnetisk kompatibilitet. (Immunitet for
interferens fra kilder i neerheden, der udstréler radiofrekvensenergi). Kilder, der overstiger disse graenser, kan give
anledning til driftsfejl. Hvor det er muligt, vil systemet registrere interferensen, og hvis det er af kort varighed
transparent treeffe modforanstaltninger, mens det kerer taet pa normalt, eller hvis det mislykkes, udstede en advarsel
og treeffe foranstaltninger af hensyn til brugerens fortsatte sikkerhed. Yderligere forggede energiniveauer kan fa
systemet til at standse driften, konstant generere vilkérlige fejl eller konstante nulstillinger.

Prgv at finde frem til kilden til interferens ved at slukke for udstyr i nerheden eller mistenkt udstyr og se, om
interferensen stopper. Brugeren opfordres i alle tilfaelde til at forspge af afhjeelpe interferensen pa en af folgende
mader:

o Fa udstyret, der forarsager interferens, repareret eller udskiftet.

o Vende eller flytte udstyret, der forarsager interferens.

e Forgge afstanden mellem udstyret og den mulige kilde til interferens.

o Tilslutte udstyret i et stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som udstyret, der forarsager interferens, var
tilsluttet i.

Oplysninger angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC 60601-1-2

Med det stigende antal elektroniske enheder, f.eks. pc’er og mobiltelefoner, kan medicinsk udstyr, der er i brug, vaere
modtagelig over for elektromagnetisk interferens fra andre enheder. EMC-standarden (elektromagnetisk kompatibilitet)
IEC60601-1-2 definerer niveauerne af immunitet over for disse elektromagnetiske interferenser. Pa den anden side
ma medicinsk udstyr ikke interferere med andre enheder. IEC60601-1-2 definerer ogsa de maksimale niveauer af
emissioner for dette medicinske udstyr. QUATTRO overholder denne IEC60601-1-2-standard om immunitet og
emission. Ikke desto mindre skal der tages hgjde for serlige forholdsregler:

e QUATTRO skal installeres og settes i drift i henhold til nedenstaende EMC-oplysninger.

e QUATTRO er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i nedenstaende tabeller. Brugeren af
QUATTRO skal sikre, at den bruges i et sadant miljp.

e Selvom QUATTRO overholder EMC-standarderne, kan den generelt pavirkes af beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (for eksempel mobiltelefoner).

e QUATTRO ma ikke bruges ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er npdvendigt at bruge
udstyret ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr, skal der holde gje med QUATTRO for at bekrafte
normal funktion.




DA

Erklaering: Elektromagnetiske Emissioner

Vejledning Og Producentens Erklering: Elektromagnetiske Emissioner (IEC 60601-1-2)

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk Miljo - Vejledning
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B .
QUATTRO-systemer er egnet til brug alle steder,

Harmoniske emissioner Klasse A herunder private bygninger og bygninger med
61000-3-2 direkte tilslutning til det offentlige lavspandingsnet,

- - . der leverer strom til private bygninger.
Spaendingsudsving/flicker-emissioner Overholder
61000-3-3

Erklaering: Elektromagnetisk Immunitet

Vejledning Og Producentens Erkleering: Elektromagnetisk Immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitets-test IEC 6.0601 - Overholdelsesniveau Elgktromagnetlsk Miljgs -
Testniveau Vejledning

Elektrostatisk udladning + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Den relative luftfugtighed skal

(ESD) IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft veere mindst 5 %.

Elektrisk hurtig transient/ + 2 KV for + 2 kV for Netforsyningen for netadapteren

burst IEC 61000-4-4

netforsyningsledninger
100 kHz
gentagelsesfrekvens

netforsyningsledninger
100 kHz
gentagelsesfrekvens

skal veere af en kvalitet, som
er typisk i et erhvervs- og/eller
hospitalsmilj.

Overspanding

+ 2 kV ledning(er) til

+ 2 kV ledning(er) til

Netforsyningen for netadapteren

IEC 61000-4-5 jord jord skal veere af en kvalitet, som
+ 1 kV ledning(er) til + 1KV ledning(er) til er typisk i et erhvervs- og/eller
ledning ledning hospitalsmiljo.
Spandingsfald, 0 % Uy; 0,5 cyklus 0 % Uy; 0,5 cyklus Netforsyningen skal veere af
korte afbrydelser og Ved 0°, 45°,90°, 135°, |Ved 0°, 45°,90°, 135°, |en kvalitet, som er typisk i et

speendingsvariationer pa
netforsyning
IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270° og
315°

180°, 225°, 270° og
315°

0 % Ur; 1 cyklus
70 % Uy; 25/30
cyklusser
Enkeltfaset: ved 0°

0 % Ur; 1 cyklus
70 % Uy; 25/30
cyklusser
Enkeltfaset: ved 0°

erhvervs- og/eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af QUATTRO
kraever fortsat drift under
stromafbrydelse, anbefales det,
at QUATTRO stremforsynes fra et
ngdstremsforsyningssystem eller
et batteri.

Spandingsafbrydelser 0 % Uy; 250/300 0 % Uy; 250/300
cyklusser cyklusser
Magnetfelter i 30A/m 30A/m Magnetfelter i

forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

forsyningsfrekvensen skal

veere pa niveauer, der er
karakteristiske for et typisk sted
i et typisk kommercielt miljg og/
eller hospitalsmiljo.

Bemaerk: U; er vekselspaendingen for péfering af testniveauet.




Erkleering: Elektromagnetisk Immunitet

Vejledning Og Producentens Erklaering: Elektromagnetisk Immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitets-test IEC 69601 . Overholdelsesniveau Elgktromagnetlsk Miljo -
Testniveau Vejledning
3Vrms 3Vrms Feltstyrker fra faste RF-
150 kHz ~ 80 MHz transmittere, som bestemt
ved en elekiromagnetisk
Ledningsbaren RF 6Vrms 6Vrms undersggelse pa
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz stedet, skal @ veere mindre end
i ISM- og amater- overensstemmelsesniveauet i
radioband mellem hvert frekvensomrade. ®
0,15 MHz og 80 MHz Interferens kan forekomme
i n@rheden af udstyr, der er
merket med
Udstralet RF 10 V/m 10V/m felgende symbol: ((( . )))
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz ‘

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gelder det hajere frekvensomrade.
Bemaerk 2: Disse retningslinjer gelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk stralingsspredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer for radiotransmitterede (mobile/tradlgse) telefoner og land-
mobile radioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.
En elektromagnetisk undersggelse af stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske miljo som falge
af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor QUATTRO skal anvendes, overstiger det relevante
RF-overensstemmelsesniveau navnt ovenfor, skal QUATTRO holdes under opsyn for at kontrollere, at driften er
normal. Hvis der observeres unormale funktioner, kan yderligere tiltag veere ngdvendige, f.eks. @ndring af retning
eller placering af QUATTRO.

® Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Vi har gjort alt for at sikre, at oplysningerne i denne vejledning var korrekte pa trykketidspunktet. Men Direct Healthcare
Group forbeholder sig retten til at &endre specifikationerne for et hvilket som helst produkt uden forudgéende varsel

i overensstemmelse med en politik om kontinuerlig produktudvikling. Information kan fés i alternative formater péa
anmodning.

Vores standardvilkar og -betingelser gelder.

160 DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Forklaring Av Etikettsymboler Och Meddelanden

A Varning

VARNING

FORSIKTIGHET

162

Se anvéndarhandbok/broschyr
Medicintekniska direktivet

93/42/EEG
Medicinsk enhetsreglering 2017/745

ETL-listad i Nordamerika

Klass Il-utrustning (dubbelisolerad)

Far ej kastas i vanligt hushallsavfall

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Lamplig fér anslutning till patientanslutna delar
av typ BF

IP: Kapslingsklassning

2: Skydd mot fingrar eller andra objekt som ar
hogst 80 mm langa och 12 mm i diameter

1: Skydd mot vertikalt droppande vatten
Medicinteknisk produkt

Artikelnummer

Serienummer

Strom AV

Strom PA
Driftanvisningar

Gor anvandaren uppmérksam pé risken for
allvarlig personskada eller andra odnskade
reaktioner vid anvéandning eller felaktig
anvandning av produkten

Gor anvandaren uppmérksam pa risken for
ett problem med systemet i samband med
dess anvandning eller felaktiga anvandning

Auktoriserad EU-representant

AAAAMMDD

e
12345
[sN] 1234567890

(01)0 5060178 XXXXX X
' (11) AAMMDD
(21) 1234567890

Exempel pa en UDI-etikett
(sitter pa nitaggregatets
baksida och i skarven
mellan madrasséverdrag/
underlagsbricka)
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DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM

Foténde

= Min.—max. patientvikt

Saker arbetsbelastning

Maskintvatt i max. 73 °C

Torktumlas i lag varme

Far ej kemtvittas

Far ej strykas

Blek ej

Anvénd inte fenol

Anvénd inga skarpa verktyg

Rokning forbjuden

Omtaligt, hanteras varsamt

Forvaras torrt

Skyddas mot varme och radioaktiva
kéllor

Temperaturgrans

Fuktighetsgréns

Gréns for atmosfériskt tryck



2. Inledning

Tack for att du véljer att anvdnda QUATTRO aktiv supportyta, utformad for att reducera risken for tryckrelaterad
vévnadsskada via en aktiv terapi med alternerande lufttryckscykel.

3. Viktig Information

3.1 Anvandningsomrade

QUATTRO aktiva supportytor &r utformade for att reducera risken for tryckrelaterad vévnadsskada hos patienter
med en Okad risk for trycksér och/eller for att hjalpa patienter med existerande tryckrelaterad vavnadsskada.

3.2 Anvandningsmiljéer

Systemet &r avsett att anvéandas i féljande miljder:

- Sjukhus

- Professionella sjukvardsfaciliteter

- Hemsjukvard

och i foljande scenarion:

- Erséttning av sdngmadrass (ersétter en existerande madrass)

3.3 Kontraindikationer Fér Anvandning

Aktiva supportytor ska inte anvandas hos patienter med instabila frakturer, kraftigt ddem, brannskador eller kanslighet
for rorelse.

3.4 Allmanna Varningar, Forsiktighetsatgarder Och Information A

Det behdvs inga sérskilda fardigheter for att kunna mandvrera systemet.

All vardpersonal ansvarar for att anvanda sitt basta medicinska omdome vid anvandning av detta system.

Valj rétt installning for den behandling som krévs. Forsiktighet maste iakttas s att inte tryckinstéliningarna dndras
oavsiktligt nar de val ar gjorda eftersom behandlingens effekt kan minska. Detta kan dven orsakas av husdjur,
skadedjur eller barn.

Se till att elforsorjningen ar av den typ som anges pa nataggregatet.

Kontrollera att nétsladden ar oskadad och placerad pa ett sddant sétt att den inte utgor ett hinder eller kan orsaka
personskada, t.ex. strypning.

Se till att ndtsladden eller nataggregatet inte kan fastna eller kldmmas, t.ex. vid héjning eller sédnkning av sangen
eller séingskenorna eller nagot annat rorligt objekt.

Nétaggregatet far endast anvandas med en ldmplig godkénd sladd och stickproppssats som tillhandahélls av
Direct Healthcare Group.

Far inte anvands vid forekomst av brandfarliga anestetika.

Risk for elstot; ta inte bort baksidan pa nataggregatet.

Lamna service till kvalificerad servicepersonal.

Vid service far endast identiska delar anvandas.

L&mplig for kontinuerlig anvandning.

For att koppla bort nataggregatet fran elnatet drar du ut stickproppen ur vagguttaget.

Undvik att placera nataggregatet pa ett sadant sétt att det forsvarar bortkopplingen av nétsladden fran enheten
eller vagguttaget.

Undvik att placera néitaggregatet pa ett sadant satt att det forsvarar bortkopplingen av madrassen fran
nataggregatet.

Undvik att placera enheten pa eller i narheten av en varmekalla.

Far inte anvdndas tillsammans med varmvattenflaskor eller elektriska filtar.

Materialen som anvands vid tillverkningen av alla komponenter i systemet dverensstimmer med de obligatoriska
brandsékerhetsforeskrifterna.

Direct Healthcare Group avrader rokning i samband med att systemet anvands, for att forebygga brandrisk hos
lattantandliga tillhdrande artiklar, sdsom sénglinne.

Se till att inga vassa foremal penetrerar madrassmaterialet.

VARNING: Det &r inte tillatet att modifiera denna utrustning.
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4.1 Installera Madrass

. Ta bort eventuell befintlig madrass fran

Fér inte forvaras dar det ar fuktigt.

Far inte anvandas i en syrgasberikad miljo.

Fér inte anvdndas utomhus.

Ingen del av den medicintekniska produkten far servas medan den anvéinds av en patient.

Det tar fem timmar for den medicinska utrustningen att virmas upp fran den lagsta tillatna forvaringstemperaturen innan
den &r redo for avsedd anvandning.

Det tar en timme for den medicinska utrustningen att kylas ned fran den hdgsta tillatna forvaringstemperaturen innan den
ar redo for avsedd anvandning.

Avsedd for anvandning pa sjukhus, professionell sjukvardsfacilitet och hemsjukvard.

N&taggregatet &r avsett att hingas 6ver séngens fotgavel.

Tradlos utrustning, t.ex. mobiltelefoner, far inte vara ndrmare utrustningen an 0,3 meter.

Néataggregatet och madrassen far inte anslutas till nagon annan medicinteknisk produkt eller utrustning.

Risk for brand om fel sékring anvands.

Madrassen och nataggregatet ska rengdras mellan patientanvandningarna, se avsnittet Skotsel och underhall avseende
alla vamingar och forsiktighetsatgarder.

Ej lamplig for sterilisering.

Madrassen méste stallas in korrekt enligt anvisningarna.

Kontrollera regelbundet for att sékerstélla patientsupport och -komfort, och justera komfortreglaget vid behov.
Alla slangar maste vara fria fran veck och vridningar, samt vara korrekt anslutna och placerade sé att de inte &r i vagen
eller orsakar personskada.

For att madrassen med vaxlande Iufttryck ska fungera effektivt, méste du undvika att placera foremal pa ytan som skulle
kunna stora luftforflyttningen mellan cellerna. Av samma skal méste personer avradas fran att sitta p& kanten eller anden
av madrassen medan den &r i bruk.

Anvéand inte slipande rengoringsmedel, fenoldesinfektionsmedel, Idsningsmedel eller alkoholbaserade
rengéringsmedel, t.ex. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, eftersom de kan forstora materialen
i Gverdraget (* se Skotsel och underhall pa sidan 169).

Systemet anvinds som del av ett program for prevention och/eller behandling av trycksér, och anvands inte ensamt for
detta syfte.

Det bér noteras att anvandning av en dyna kommer att 6ka patientens sitthdjd med ca 5 c¢m, och for att garantera
patientens bekvamlighet och séakerhet bor hojd av ben- och armstdd ses ver.

Ovanstaende varningar, forsiktighetsatgérder och sakerhetsheaktanden ska foljas rutinméassigt och regelbundet, inte bara
vid installation.

Installationsriktlinjer

Flg' 1 (patiem:r?glaustsen del)
Obs! Standardspréaket pa
nataggregatskdarmen &r engelska,
men kan &ndras ftill valfritt sprak
(se ”Stélla in/dndra spraket pa
nétaggregatskarmen” pa sidan 167).

séangramen (QUATTRO-madrassen
ar avsedd att helt ersétta séngens
madrass).

Placera madrassen pa sangstommen.
Sékerstall att madrassens slang gér ut vid fotdndens hogersida och att den fargade delen ar hogst upp (Fig. 1).
Satt fast madrassen i sangstommen med justerbara remmar — dra remmarna runt sdngstommens plattform och
fast med spannena (Fig. 2), lamna utrymme for rérliga delar pa de elektriska séngstommarna. Detta &r viktigt da
det hindrar att madrassen separeras fran sdngstommen och orsakar potentiella skador hos patienten. Ett kit med
forlangningsremmar finns tillgangligt for baddsoffor (delnummer 11062).

Madrassens
lufttillforselslang



ANVANDARHANDBOK

4. Héng stromenheten fran singens fotgavel efter justering av héngfastena

enligtdljande:-

a) Vrid varje hangféste bort fran pumpen.

b) Placera fastena pa sangen for upphangning av pumpen.
c) Vik fastena mot pumpen nér den inte anvénds.
Alternativt kan stromenheten placeras pa golvet.

5. Anslut luftslangen till enheten genom att matcha den svarta linjen pa
luftslangen med den svarta linjen pé stromenhetens anslutning och tryck
ihop. Vrid madrassens slanganslutning medurs tills den grona indikatorn
fyller indikatorhélet pé& strémenhetens anslutning (Fig. 3).

6. Anslut den mindre &nden av nétsladden till vanster sida pa
nataggregatet, och den andra dnden fill vagguttaget. Se till att
natsladden och slangen inte kan fastna i sdngramen.

7. Sétt pa strommen vid uttaget (om tillimpligt), och pa sidan av - 1
nétaggregatet bredvid ingangen for natsladden.

8. Systemet visar STARTAR, sedan PABORJAS medan madrassen E )
blases upp (detta tar mellan 15-20 minuter).

Anm.: Det &r viktigt att madrassens kopplingsdon inte lossas fran <=
nitaggregatet under pébérjandefasen. Om detta skulle handa,
maste du stnga av nitaggregatet, trycka pa knappen TYST nér
signalen hdrs, ansluta madrassens kopplingsdon igen, och starta
nataggregatet igen. Om OKALIBRERAD visas nér du slar pa enheten, Fig.3
kommer systemet att fortsitta fungera men det bor omkalibreras sé
fort som mdjligt.

9. Nar ett underlakan laggs pa madrassen, sékerstéll att det sitter lost sa att madrassytan har mojlighet att anpassa
sig efter patientens kropp i storsta mdjliga man.

10. Lat madrassen blasas upp innan en patient positioneras pa madrassen.

11. VAl uppblést kommer systemet automatiskt att som standard ga éver i Idget AKTIV. KONTINUERLIG LAGTRYCKSTERAPI

kan véljas via TERAPILAGE-knappen (se TERAPILAGE pa sida 166). Komfortinstéllningen kan justeras med upp- och
nedpilarna (se KOMFORTREGLAGE pé sidan 166).
Obs! Nataggregatet lases automatiskt 2 minuter efter den sista knappatgarden under drift for att férhindra
oavsiktlig drift av knappfunktionerna (utom TYST), vilket indikeras av " §§ " pa skdrmen. Tryck p& och héll nere
knappen TYST/LAS UPP tills nétaggregatet piper om det krévs fler knappatgérder(dvs. dndring av behandlingslige
eller komfortinstallning).

12. Placera anvandarhandboken pé en séker plats for framtida anvandning.

4.2 Installation Av Dyna

QUATTRO PLUS-stromenhet kan anvéindas for bruk av B.A.S.E.

Dyna med sekventiellt alternerande lufttryck via en alternativ adapter,

enligt foljande:-

1. Placera dynan pa en stol och sékerstall att BAKSIDANS etikett (om
tillampligt) &r vand mot stolsryggen. Satt fast dynan i stolen med
justerbara remmar dér det &r tillgangligt.

2. Anslut dynans adapter till stromenheten och vrid adaptern medurs
tills den grona indikatorn fyller upp indikatorhélet pa stromenhetens
anslutning.

3. Anslut dynans luftslang till adaptern genom att matcha markdrerna (Fig.
4). Sakerstéll att detta anslutits korrekt, da en ldcka kan uppsta i annat
fall.

DIRECTHEALTHCAREGROUP.COM
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4. Fast elkabeln, satt in kontakten i vdgguttaget och sla pa strommen pé sidan av stromenheten, bredvid elkabelns
uttag.

5. Nér dynan &r uppblést (efter ca 5 minuter) 6ka komfortinstallningen till SITTANDE via pilknappen UPP.

Observera. Om stromenheten anvands fran ett madrassystem i bruk, tryck pa MAX forst. Tryck p& knappen
UPPBLASNING fér att fylla madrassen med luft, vrid sedan luftslangen moturs for att koppla ifran den frén
stromenheten och forsluta den luftfylida madrassens Oppning. For att ateransluta madrassen till stromenheten
efter anvdndning av dynan, stang av stromenheten och koppla ifrdn dynans adapter. Ateranslut madrassens rér for
lufttillforsel till stromenheten, och slé pa strémenheten (standardléget kommer vara instéllt pa AKTIVT Iage).

Observera. Det bor observeras att anvéndning av en dyna med alternerande lufttryck kommer att 6ka patientens
sitth6jd med ca 5 cm, och for patientens bekvémlighet och sakerhet bor héjd av ben- och armstdd ses dver.

9. Driftriktlinjer

5.1 Driftreglage
Obs! Innan négra driftreglage kan fungera (utom TYST) méste nétaggregatet ldsas upp™ — tryck pa och hall nere
knappen TYST/LAS UPP tills nataggregatet piper och ldssymbolen forsvinner fran skarmen.

Driftknapparna pé framsidan av nataggregatet (Fig. 5) erbjuder nedanstaende funktioner.

Fig.5

TERAPILAGE  KOMFORTREGLAGE  DATA TYST/ MAX.
LAS UPP UPPBLASNING

TERAPILAGE
@ Tryck p& TERAPILAGE-knappen for att alternera mellan terapildgena AKTIV (1 i 4 alternerande lyfttryckscykler)
och KONTINUERLIGT LAGTRYCK. Det valda terapildget visas pa skdrmen. Standardldget &r AKTIV terapi. For
att dndra till laget KONTINUERLIGT LAGTRYCK (efter avblockering*), tryck pa TERAPILAGE-knappen i 2 sekunder tills
en ton hors. Systemet kommer dé att visa "VANTA” och kréver ungefar 2 minuter for att starta.

KOMFORTREGLAGE
@ Lufttryck regleras inom varje cell under hela cykeln sa att stdd, kroppsstallining och behandling upprétthélls
konstant pa optimala nivéer, som svar pa patientens vikt, rorelser och position. Utjamning av celltryck sker
automatiskt vid varje steg i vixlande Iufttryck-cykeln, aterigen for att garantera att exakt tryck och behandling
@ tillférs. Den automatiska standardinstéliningen for komfort & MEDIUM. Men om patienten foredrar en fastare
eller mjukare madrass, kan komfortreglageinstaliningen okas eller minskas i enlighet med énskemalen (efter
upplasning**) med pilknapparna UPPAT och NEDAT (MJUK/MEDIUM/FAST). Komfortinstallningen visas pa skdrmen.
Kontrollera regelbundet for att sékerstélla patientstdd och -komfort.
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Om du trycker pa knappen DATA, nir som helst, gar skdrmen over till ldget DATA. Anvand uppét- och
nedatpilarna for att rulla genom instéllda produktdata och anvandarinformation. Om du trycker pa knappen
DATA igen atergér skdarmen till foregaende ldge.

@ DATA  (Anvénds endast for att fa tillgang till information, paverkar inte driftiaget)

“TYST/LAS UPP
Tryck for att tysta ljudet och ta bort meddelandet fran skarmen. Nétaggregatet lases automatiskt 2 minuter
efter den sista knappétgarden under drift for att forhindra oavsiktlig anvandning av knappfunktionerna
(utom TYST), vilket indikeras av ” @ ” pa skdrmen. Tryck pa och hall nere knappen TYST/LAS UPP tills nétaggregatet
piper om det kravs fler knappatgérder (dvs. komfortinstélining). Nataggregatet Iases igen 2 minuter efter den sista
knappatgarden.

Obs! Efter stromavbrott/avstangning av strommen, kommer systemets tidigare instéllningar att tas bort om du trycker
pa TYST. Nar strommen aterkommer anropas standardinstéllningen for laget AKTIV, komfortinstaliningen MEDIUM.
(Observera att féregaende installningar tas bort automatiskt om det gar mer &n 12 sekunder mellan avstangning och
paslagning. Om strommen aterkommer innan en period p& 12 sekunder har gétt och du inte har tryckt pa knappen
TYST, kommer systemet att aterga till det féregaende driftléget.)

MAX. UPPBLASNING
Vissa procedurer inom sjukvarden kraver ldget MAXUPPBLASNING, vilket blaser upp madrassen till maximalt
statiskt tryck under en period pa 15 minuter. Efter att du tryckt pd knappen MAXUPPBLASNING (efter
avblockering**) for att blasa upp madrassen kommer systemet att visa "VANTA” foljt av "KLAR” och en 5 sekunders
horbar ton nar maxtryck dr uppnétt och "MAXUPPLASNING” visas pa skdrmen. Efter 15 minuter atergar systemet
automatiskt till 1aget AKTIV.

5.2 Stalla In/Andra Sprak Pa Nataggregatskirmen :
Standardspraket pa nataggregatskarmen &r engelska, men kan enkelt &ndras till Fig. 6a

valfritt sprak, pa foljande sétt: ‘
a) Anslut natsladden till nitaggregatet och vigguttaget. Sla pa nataggregatet |

och tryck samtidigt p& knappen med NEDZ\T—piIen. Nar nataggregatet har
startat sldpper du knappen med NEDAT-pilen. Detta gér att du kan ga in i
testmenyn. P4 nitaggregatet visas "TESTLAGE KALIBRERING” (Fig. 6a). Fig.6b

b) Tryck nu pa knappen med UPPAT-pilen en gdng. P4 nétaggregatet visas
"TESTLAGE stéll in sprak” (Fig. 6b).

¢) Tryck pa och hall nere knappen DATAfor att rulla genom listan med
tillgéngliga sprak. Slapp knappen DATA nér onskat sprak visas. Nu anvands
spraket som du har valt pa enheten (Fig. 6c). Sténg av nétaggregatet for att Fig. 6¢
stanga testmenyn. Nasta gang du sétter pa nataggregatet visas spraket du
har valt.

Spréaket kan dndras s& manga ganger som behovs.

Obs! Spraket pa nataggregatet kan inte dndras medan nataggregatet ar i drift.

Tillgdngliga sprak innefattar: Franska, tyska, spanska, italienska,

nederldndska, finska, norska, danska, svenska (dven andra sprak kan

finnas).

5.3 Facilitet fér HLR (Fig. 7)

HLR-enheten &r beldgen vid huvudgaveln pa hoger sida av madrassen
(sett fran fotgaveln), som indikerat av pilarna pa madrassetiketten. For
snabb uttdmning av luft, vrid ratten till HLR-enheten moturs for att
"Klicka” in den i dppen position gf*. Om madrassen bldses upp igen,
sdkerstéll att HLR-ratten vrids medurs tills den “klickar” in i sténgd
position @.
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5.4 Facilitet fér Patienttransport (Fig. 8)

Tryck MAX. Tryck pa knappen UPPBLASNING for att helt fylla madrassen
med luft. Nar maximalt tryck ar uppnatt, koppla bort madrassens luftslang
fran strémenheten genom att vrida madrassens slanganslutning moturs
tills de svarta linjerna matchar, och dra ut madrassens slanganslutning.
Madrassen kommer forbli uppblast och ger fortsatt support till patienten.

)
5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) %
Strémenheten innehaller en passiv NFC-mérkning vilken innehaller Fig.8 =)

kompletterande information och kan ndr som helst anvandas med en
kompatibel NFC-aktiverad enhet (sésom en smartphone eller surfplatta).
Né&r enheten placeras dver NFC-symbolen hogst upp pa produkten visas
foljande pa enheten:

e Modell

e Delnummer (REF)

e Serienummer (SN)

o Tillverkarens kontaktuppgifter (TEL)

Notera att du kan behdva ladda ner en NFC-ldsapp for att kunna se
information.

5.6 Ytterligare Driftinformation

e | &t madrassen blasas upp innan en patient positioneras pa madrassen.

e Madrasserna kan anvandas pa profilerade sangramar, sangramar med ribbotten, sdngramar med ilagd botten
och divansangar.

e Ryggstdd eller kuddar for stod bor placeras under madrassen for att méjliggora oavbruten kroppskontakt med
madrassytan.

e Ldgg underlakanet lost pa madrassen for att ge madrassytan mer kontakt med patientens kropp. Undvik
formsydda lakan. Anvandning av inkontinensunderlagg/extra sénglinne under patienten kan minska madrassens
tryckreducerande/trycklindrande effekt.

e For att avidgsna luft fran madrassen under nedmontering av systemet anvander du HLR-funktionen sa som
beskrivs ovan.

o Forsiktighet maste iakttas nar sangens sakerhetsgrindar hojs och sénks for att undvika att de hindrar
madrassens lufttillforselslang, om tillampligt.

e Ett mellanrum pa 2,5 cm pa omse sidor om madrassen bor inte dverskridas nér sidogrindarna ar uppfallda.

Min. -Max. Patientvikt / Riktlinjer for maxbelastning

QUATTRO Acute:- 0-250 kg
o _& QUATTRO Plus:- 0-200 kg
A A\ BASE. SEQUENTIAL-Dyna:- 0-127 kg

6. Skotsel Och Underhall A

6.1 Madrass - Utvandiga Komponenter

o Hall alltid madrassoverdraget sa rent som majligt. Materialet &r vattentatt och &nggenomtrangligt.

o Inspektera dverdragets ovansida och eventuella utvandiga madrasskomponenter avseende tecken pa skador eller
slitage som skulle kunna leda till att insidan kontamineras, t.ex. revor, hél, skadade sémmar eller blixtias, fléckar
pé undersidan osv. Dessa kontroller ska utforas vid varje dekontamineringsprocess, dvs. mellan patienter eller
patientanvandningar (eller varje vecka for patienter som vérdas langre tid).

o Forsiktighet méste iakttas for att undvika att punktera dverdraget med sadana féremal som nalar, skalpeller,
glidbrador, akrylnaglar osv.

o (Overdraget kan tas av och rengéras i enlighet med The Revised Healthcare Cleaning Manual frén juni 2009 p&
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foljande sétt: Efter anvandning av ett rengéringsmedel och/eller en desinficeringsldsning ska dverdraget tvéttas av
med rent vatten med en ren duk och fa torka.

o Frekvent eller langvarig exponering for hdga koncentrationer av aggressiva desinficeringslosningar kommer att
forkorta dverdragets anvandbara livslangd.

e Om hogkoncentrerade desinficeringsmedel, t.ex. > 10 000 ppm klorfrisdttande medel (t.ex. Haztab eller blekmedel)
eller kombinerade rengdrings-/klorfrisattande medel (t.ex. Chlorclean, Actichlor) och rengdringsmedelslésningar
anvénds for att avliagsna blod eller andra kroppsvétskor, ska dverdrag skoljas noga med rent vatten for att fa bort
alla rester. Detta bidrar till att forebygga eventuella langsiktiga kompatibilitetsproblem i samband med rester av
desinficeringsmedel (* se Skotsel och underhéll pa sidan 169).

¢ Alternativt kan desinficering uppnas genom att Gverdraget tvéttas i temperaturer ej dverstigande 65 °C i 10 minuter
eller 73 °C i 3 minuter vilket kan innefatta en klorskdljning.

e Anvand inte slipande rengodringsmedel, fenoldesinfektionsmedel, l6sningsmedel eller alkoholbaserade
rengéringsmedel, t.ex. Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, eftersom de kan forstora materialen
i overdraget (* se Skotsel och underhall pa sidan 169).

o Far gj strykas.

o Sikerstall att dverdraget &r helt torrt innan det 1aggs pé séngen eller placeras i forvaring.

6.2 Madrass - Invédndiga Komponenter

e Kontrollera Iuftceller och madrassens/sittdyna inre avseende tecken pé skador eller kontaminering, t.ex.
flackar eller tecken pé vétskeldckage. Dessa kontroller ska utforas vid varje dekontamineringsprocess, dvs.
mellan patienter eller patientanvandningar (eller varje vecka for patienter som vérdas ldnge).

o Forsiktighet maste iakttas for att undvika att punktera luftceller med sédana foremal som nalar, skalpeller,
glidbrédor, akrylnaglar osv.

e De enskilda cellerna kan &ven torkas rena med en mild desinficeringslésning (* se Skotsel och underhall
pa sidan 169).

e Alla celler ar utbytbara och kan bestéllas fran Direct Healthcare Group.

o Alla madrasser frain QUATTRO ar helt tvéttbara, men sakerstall att HLR-enheten &r helt stdngd (dvs. HLT-
ratten &r vriden medurs tills den "klickar” in i stangd position @ ), innan tvattning for att forebygga att vatten
kommer in i luftcellerna/roren.

6.3 Nataggregat

Koppla alltid bort nitaggregatet fran elndtet innan du utfor underhéll, reparationer, service eller rengdring. For
att koppla bort nitaggregatet fran elnatet och ddrmed sékert avsluta driften av enheten, drar du ut natsladden ur
végguttaget. Kontrollera alla elanslutningar och natsladden avseende tecken pa slitage. Nataggregatet kan torkas
av med rengdringsmedel eller desinficeringslosning eller -torkduk*. Anvénd inte I6sningsmedel. Ej lamplig for
sterilisering. Kassera nataggregatet/madrassen/sittdyna i enlighet med de lokala foreskrifterna, inklusive WEEE-
kraven.

* | enlighet med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019), rader Direct Healthcare Group sina kunder att
anvianda pH-neutrala rengoringsprodukter med hog desinfektionsniva for att sanera &teranvandningsbara
medicinska enheter, for att forebygga skada pa material och nedbrytning av plastytor efter langvarig anvandning.
Anvéndning av olampliga rengdringsmedel pa medicinsk utrustning kan skada ytor och kompromissa lamplig
sanering av medicinska enheter, eller stora enhetens funktion. Direct Healthcare Group rekommenderar TECcare®
CONTROL bakteriedddande vatservetter och vatska for sanering av alla produkter som tillhandahélls faciliteter inom
halsovard och social omsorg. Produkter fran TECcare CONTROL har hog desinfektionsniva med ett brett spektra,
som &r ledande inom sin klass och med en utmérkt sakerhetsprofil. TECcare CONTROL kan anvéndas universellt pa
alla harda och mjuka ytor utan skadlig effekt da det ar pH-neutralt. TECcare CONTROL &r CE-mérkt for rengéring
av medicinsk utrustning.

6.4 Service
Nér den inledande garantiperioden loper ut rekommenderar Direct Healthcare Group att alla ndtaggregat ska
servas arligen eller enligt vad som anges pa skdrmen “tim till service”. Enheten innehéller inga delar som kan
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servas av anvandaren och far endast servas av Direct Healthcare Group eller en auktoriserad &terforséljare. Direct
Healthcare Group eller den auktoriserade aterforséljaren tillhandahaller pa begédran servicehandbdcker, listor med
komponentdelar och annan information som behdvs for att en kompetent eltekniker ska kunna reparera eller serva
systemet. For service, underhall och fragor om detta kan du kontakta Direct Healthcare Group eller en auktoriserad
aterforsaljare.

Det &r kundens ansvar att sikerstélla foljande fore hamtning:

o systemet ar rengjort fran uppenbara fororeningar.

e kontamineringsstatus ar dokumenterat.

e assistans ges till Direct Healthcare Group-personal att innesluta utrustningen om madrassen har funnits i en miljo
med kand eller misstankt smitta.

6.5 Transport Och Férvaring

Hanteras varsamt. Rapportera férekomst av skador eller paverkan till Direct Healthcare Group serviceavdelning.
—25 °C utan relativ fuktighetskontroll; och

+70 °C vid en relativ luftfuktighet pa upp till 93 %, utan kondensering.

Ett atmosfériskt tryckintervall pa 700 hPa till 1 060 hPa.

L&mpligt for alla vanliga transportsétt i korrekt emballage.

6.6 Driftvillkor

Ett temperaturintervall pa +5 °C till +40 °C;

Ett intervall for relativ luftfuktighet pa 15 % till 93 %, utan kondensering; och
Atmosfériskt tryck under drift: 700 hPa till 1 060 hPa

Lampligt for luftfororeningsgrad 2

Driftaltitud < 2 000 m Fig.10
IP-klass: IP21 endast nataggregatet

6.7 Transport Av Madrassystemet

Placera madrassens slang ovanpa madrassen och rulla lost ihop
madrassen fran fotdnde till huvudénde, med overdraget langst in. Var
noga med att inte strdcka slangen. Sékra den ihoprullade madrassen
med madrassremmarna (Fig. 10). Den kan sedan transporteras med
stromenheten, elkabeln och den har instruktionsboken. Stapla inte mer an
tva madrasser for att undvika pafrestning.

7. Felsokning

Nétaggregatet kan aterstalls med ett tryck pa knappen TYST. Detta tystar dven ljudet och tar bort meddelandet
frén skdrmen. Alla system har en fellogg som registrerar de senaste fem felen via DATA-skarmldget. Om problem
aterkommer bor du kontakta Direct Healthcare Group.

VAXELSTROM felet — indikerar ett strémavbrott pa nétet, ett ljud hérs om strommen avbryts, t.ex. nitaggregatet
stangs av, stromavbrott, nitsladden dras ut. Tryck pa TYST eller anslut till strom igen.

Felet ROTORSYSTEM - indikerar att den automatiska sekvenscykeln har stannat eller att det finns ett fel i
systemet. Stang av strommen, tryck pa knappen TYST, sétt sedan pa strommen igen. Om felet uppstar igen kontaktar
du Direct Healthcare Group.

Felet LAGT TRYCK - indikerar att trycknivan har sjunkit under de 14gsta tillitna nivaerna. Kontrollera att slangen
ar korrekt ansluten till ndtaggregatet. Kontrollera att HLR-enheten &r helt stingd, dvs. att HLR-ratten &r vriden medurs
tills den “klickar” in i stangd position f . Kontrollera att de inre cellerna ar anslutna och att ingen cell ar punkterad.
Tryck péa knappen TYST for att rensa bort meddelandet och tysta ljudet. Om felet uppstar igen kontaktar du Direct
Healthcare Group.
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Felet EMI - indikerar att enhetens detektion av trycksensorforstérkaren paverkas negativt av externa RF-félt. Detta
forsvinner ndr storningen upphar.

OVRIGA FEL

Felet PUMP eller TRIAC - indikerar ett pumpreglagefel eller en 6ppen pumpspole. Om detta hénder bor du

kontakta Direct Healthcare Group.

OKALIBRERAD - kontakta Direct Healthcare Group for omkalibrering.
Om du har fragor om systemet kan du kontakta Direct Healthcare Group eller en auktoriserad &terforséljare.

FELET

LAGT TRYCK

Kontrollera att luftslangen &r
korrekt ansluten till

FELET
ROTORSYSTEM

FELET
PUMP eller TRIAC

FELET

VAXELSTROM

Aterstall nataggregatet

Aterstall nataggregatet

Strémavbrott. Tysta ljudet

strémenheten (dvs. madrassens genom att trycka pa genom att trycka pa genom att trycka pa

slanganslutning &r i linje med knappen TYST. knappen TYST. knappen TYST.
stromenhetens anslutning och ar
maximalt roterad medurs s& att ‘ ‘ ‘
den gréna indikatorn fyller

fonstret pa stromenhetens
anslutning).

!

Kontrollera att HLR-enheten ar

helt stdngd, dvs. att HLR-ratten ar

vriden medurs tills den

"klickar” in i stangd ﬂ

position.

{

Kontrollera att luftceller och
slangar ar intakta.

]

Om felet kvarstar maste
nataggregatet inspekteras.

MADRASSEN BLASES

INTE UPP (inget ljud)

Om felet kvarstar maste
nataggregatet inspekteras.

FELET

OKALIBRERAD

Anslut till strom igen for att
fortsatta anvénda
madrassen.

Kontrollera att natstrommen
ar ansluten, vilket visas
genom att LCD-skarmen

lyser, och vanta i minst 20
minuter for att madrassen

Systemet fortsatter att
fungera men maste
omkalibreras snarast
mojligt.

Orsakas av externa RF-falt.
Felet férsvinner nér
storningen upphor.

Aterstall nataggregatet genom
att trycka pa knappen TYST.
Om felet kvarstar maste systemet Aterstall nataggregatet

inspekteras. 4= genom att trycka pa

knappen TYST.

ska fyllas.

8. Tekniska Specifikationer

8.1 Stromeneheter Med Alternerande Lufttryck
(Klassificering Av Medicinteknisk Produkt: Klass Ila)

Ce€

Modellref.: Typ 19R 1639
Konstruktion: ABS-plast

Matt: 346 mm/13,6” x 258 mm/10,1” x 156 mm/6,1”

Vikt: 4,0 kg/8.75 Ibs

Natkabel: 5 meter/16,5’

For USA: Endast en stickkontakt av sjukhusklass med en 15A NEMA 5-15P-konfiguration
och 18 AWG bdjlig sladd av sjukhusklass far anvdndas, och dessa tillhandahalls av Direct
Healthcare Group.

Elf6rsorjning: 230V ~ 50 Hz (CE-mérkt) / 120 V ~ 60 Hz (cETLus-listad) / 230 V ~ 60 Hz

Nominell inmatning: 9,4VA

Sékringsklass: T500 mA 250 V HRC (keramisk) 5 x 20 mm
IP-Klass: P21

Bullerniva: 33,5dBa

Cykeltid: 16 minuter (kontinuerlig)




8.2 Madrasser Med Alternerande Lufttryck (TILLBEHOR Till Typ 19R) C E
(Klassificering Av Medicinteknisk Produkt: Klass Ila) 1639
Konstruktion: BAS: Téckt pa bada sidor med nylonvav 940 DTEX PU

CELLER: PU-film

OVERDRAG ': Stretchnylon 255 g/m? éverdragen med PU

Alternativ: QUATTRO ACUTE: 6 storlekar (se nedan)
QUATTRO PLUS: 6 storlekar (se nedan)
Typ: Orthodifferential TISSUEgard ™ veckade luftceller som arbetar i en 1-i-4 vixlande
lufttryckscykel
Varianter: QUATTRO ACUTE: 27-cell (3 olika bredder)
28-cell (3 olika bredder)
QUATTRO PLUS: 30-cell (3 olika bredder)
32-cell (3 olika bredder)
Vikt: QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (standardmodel)
QUATTRO PLUS: 9.9 kg (standardmodel)
Brandskydd: BS 7177
BS 7175 Crib 5-testmetod BS 6807
8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL-Dyna (TILLBEHOR Till Typ 19R) c E
(Klassificering Av Medicinteknisk Produkt: Klass Ila)
Konstruktion: BAS: Tckt pa bada sidor med nylonvév 940 DTEX PU 1639

I.[\INER: PVC-bélgar i CMRF-skum
OVERDRAG ': Stretchnylon 255 g/m? éverdragen med PU

Typ: 8 rader av cellremsor med 6 bélgar i ett 1-i-4 alternerande lufttryckscykel
Méatt 2: 430 mm x 430 mm x 70 mm

Vikt: 1.9 kg

Brandskydd: BS 7177

BS 7175 Crib 5-testmetod BS 6807

' Overdragen &r behandlade mot bakterier/mikrober (aktivt innehdllsamne: zinkpyrition).
2 Ung. max. ovansida, uppblast +/— 15 mm

FORVANTAD LIVSLANGD: Den forvéntade livsldngden for den medicintekniska produkten och dess TILLBEHOR &r
fem &r.

SPECIFICERAD HALLBARHETSTID: Produkten har ingen specificerad hallbarhetstid.

Produkter ar fria fran material harledda frén TSE-arter, medicinska substanser, derivat av méanskligt blod samt ftalater.

Produkter ar tillverkade for att dverensstimma med nationella och internationella sékerhetsstandarder och &r
certifierade enligt IS013485, direktiv 93/42/EEG och Medicinsk enhetsreglering 2017/745.

Denna medicintekniska produkt 6verensstimmer med:

IEC 60601.1 3:¢ utgavan Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Allménna fordringar betréffande sékerhet och vésentliga
prestanda

IEC 60601.1.11 Hemsjukvardsmiljo

8.4 Tillverkarens Garanti
Alla strémenheter, madrasser och dynor &r téckta av en 24-manaders garanti fran tillverkaren.



8.5 EMI/EMC-Deklaration Och Tillverkarens Deklaration
Denna utrustning har testas och befunnits dverensstdmma med gransvardena i SS-EN 60601-1-2.

Dessa gransvarden ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar bade pa sjukhus och i boendemiljc.
Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrdla radiofrekvensenergi och kan, om den inte anvands enligt
tillverkarens anvisningar, orsaka skadliga stérningar pa radiokommunikationer. Det finns dock ingen garanti for att
storning inte kommer att uppsté i en viss installation. Om denna utrustning orsakar skadlig storning pé radio- eller
tv-mottagning eller annan utrustning, vilket kan faststéllas genom att man slér pa och av utrustningen, rekommenderas
att anvandaren forsoker korrigera storningen med nagon av féljande atgérder:

e Rikta om eller flytta den mottagande antennen.

o (ka avstandet mellan utrustningarna.

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dn den som mottagaren eller utrustningen &r ansluten till.
Utrustningen har testats for att fungera inom grénsvérdena for elektromagnetisk kompatibilitet. (Immunitet mot
storning fran nérliggande kéllor som utstralar radiofrekvensenergi). Kallor som Gverskrider dessa grénsvérden kan
orsaka driftfel. Dar det & mojligt kommer systemet att kdnna av stérningen och om den ar kortvarig transparent vidta
motatgérder medan det fungerar nastan normalt, eller om detta misslyckas avge en varning och vidta &tgarder for

fortsatt sékerhet for anvandaren. Yiterligare 6kade energinivaer kan gora att systemet slutar fungera, kontinuerligt
genererar slumpméssiga fel eller kontinuerliga aterstallningar.

Forsok att faststélla kéllan till storningen genom att sténga av néraliggande eller misstankt utrustning, och se om
storningseffekterna upphor. | ett sédant fall uppmanas anvéndaren att forsoka korrigera storningen med négon av
foljande &tgarder:

o Se till att den storande utrustningen repareras eller ersétts.

e Rikta om eller flytta den stérande utrustningen.

o (ka avstandet mellan utrustningarna och den méjliga stérningskallan.

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som den storande utrustningen &r ansluten till.

Information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) enligt IEC60601-1-2

Med det 6kande antalet elektroniska enheter sdsom persondatorer och mobiltelefoner, kan medicintekniska produkter
i drift vara kansliga for elektromagnetisk storning fran andra enheter. EMC (elektromagnetisk kompatibilitet)-
standarden IEC60601-1-2 definierar immunitetsnivierna for dessa elektromagnetiska storningar. A andra sidan far
medicintekniska produkter inte stora andra enheter. IEC60601-1-2 definierar dven de maximala emissionsnivderna
for dessa medicintekniska produkter. QUATTRO ¢verensstdmmer med denna IEC60601-1-2-standard avseende
immunitet och emission. Icke desto mindre méste sérskilda forsiktighetsmatt iakttas:

e QUATTRO maéste installeras och driftséttas i enlighet med EMC-informationen nedan.

e QUATTRO ér avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs i tabellerna nedan. Anvéndaren
av QUATTRO ska sakerstélla att den anvénds i en sadan miljc.

o Aven om QUATTRO éverensstimmer med EMC-standarderna, kan den generellt paverkas av bérbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (sasom mobiltelefoner).

e QUATTRO ska inte anvandas i angransning till eller staplad p& annan utrustning. Om angrénsande eller staplad
anvandning ar nodvéandig, maste QUATTRO observeras for att verifiera normal drift.




Deklaration: Elektromagnetisk Emissioner

Végledning Och Tillverkarens Deklaration: Elektromagnetisk Emissioner (IEC 60601-1-2)

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk Miljo - Vagledning

RF-emissioner Kiass B o ) )

CISPR 11 QUATTRO-systemen ar l&mpliga for anvéndning i

) e alla typer av byggnader, inklusive for boende och

Harmoniska emissioner . oo ) N

61000 é 9 155! Klass A sadana som dr direkt anslutna till det allménna
-~ I4gspanningsnatet som forsorjer byggnader

Spanningsvariationer/flimmeremissioner | . ) avsedda for privata bostader.

61000-3-3 Overensstammer

Deklaration: Elektromagnetisk Immunitet

Végledning Och Tillverkarens Deklaration: Elektromagnetisk Immunitet (IEC 60601-1-2)

T IEC 6Q691 Qv?rensstémmelse- E!gktromagnetisk Milj6 -
-Testniva niva Végledning

Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Den relativa luftfuktigheten ska

(ESD) IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft vara minst 5 %.

Elektrisk snabb transient/ + 2 kV for + 2 kV for Elforsorjningens kvalitet for

skur IEC 61000-4-4

elforsorjningsledningar
100 kHz

elforsorjningsledningar
100 kHz

ndtaggregatet ska vara densamma
som for en typisk kommersiell

repetitionsfrekvens repetitionsfrekvens miljo och/eller sjukhusmiljo.
Stotpuls + 2 kV ledning(ar) + 2 kV ledning(ar) Elférsorjningens kvalitet for
IEC 61000-4-5 till jord till jord nataggregatet ska vara densamma
+ 1 kV ledning(ar) till |+ 1 kV ledning(ar) till  |som fér en typisk kommersiell
ledning ledning milj6é och/eller sjukhusmiljo.
Kortvariga 0 % Uy; 0,5 cykler 0 % Uy; 0,5 cykler Elnatskvaliteten ska vara

spéanningssénkningar,
spénningsavbrott och
spénningsvariationer i
stromforsorjningen
IEC 61000-4-11

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

0 % Ur; 1 cykler
70 % Ur; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

0 % Ug; 1 cykler
70 % Ur; 25/30 cykler
Enfas: vid 0°

densamma som for en typisk
kommersiell miljé och/eller
sjukhusmiljé. Om anvéndaren

av QUATTRO behdver fortsatt

drift under stromavbrott
rekommenderas att QUATTRO drivs
fran en avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.

Spénningsavbrott

0 % Ur; 250/300 cykler

0 % Ur; 250/300 cykler

Kraftfrekventa (50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Kraftfrekventa magnetiska

falt ska ligga pa nivaer som
kannetecknar en typisk plats i en
typisk kommersiell miljo och/eller
sjukhusmiljo.

Anm: U; &r nétspanningen fore applicering av testnivén.




Deklaration: Elektromagnetisk Immunitet

Végledning Och Tillverkarens Deklaration: Elektromagnetisk Immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitetstest IEC 696001 - Qv?rensstémmelse- EI__ektrorr)agnetisk Milj6 -
Testniva niva Végledning
3Vrms 3Vrms Féltstyrkor fran fasta RF-
150 kHz ~ 80 MHz séndare faststélla med en
elektromagnetisk
Ledningsbunden RF 6Vrms 6Vrms platsundersokning,?
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz ska vara lagre an
i ISM och amatérra- Gverensstdmmelsenivan inom
dioband mellan 0,15 varje frekvensintervall. ®
MHz och 80 MHz Storning kan férekomma i
ndrheten av utrustning markt
Utstralad RF 10V/m med féljande
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz  |10V/m symbol: (((R))

Anm. 1:Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, foremal och personer.

2 Féltstyrkor frén fasta sandare, sasom basstationer for radio (mobila/tradlsa) telefoner och markbaserad mobil-
radioutrustning, AM- och FM-radioutséndning samt tv-utsandning kan inte forutsdgas teoretiskt med noggrannhet.
For att bedoma den elektromagnetiska miljon som beror pa fasta RF-sandare, bor en elektromagnetisk platsun-
dersokning dvervagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa den plats diar QUATTRO anvands Overstiger den tillampliga
RF-dverensstimmelsenivan ovan, ska QUATRO observeras for att verifiera normal drift. Om avvikande funktion
observeras, kan ytterligare atgarder kravas, t.ex. att rikta om eller flytta QUATTRO.

® Genom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara lagre &n 3 V/m.




QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

Stdrsta méjliga noggrannhet har iakttagits for att sakerstélla att informationen i denna handbok var korrekt vid tiden
for tryckningen. Direct Healthcare Group forbehaller sig dock ratten att dndra specifikationen for en produkt utan
foregaende meddelande enligt en policy for kontinuerlig produktutveckling. Information ar tillgénglig i andra format
pé begéran.

Vara standardvillkor géller.
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