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1. Explanation of Label Symbols and Statements

Read the user manual
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Medical Devices Directive 93/42/EEC o . . .
1639 Medical Device Regulation 2017/745 A | Min-Max. patient weight
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cAa Medical Devices Regulations 2002 ﬁ ) Safe Working Load
0120 (S 2002 No 618, as amended) (UK MDR 2002) A

Class Il Equipment (Double Insulated)

Machine wash 73°C max.

Do not dispose of with the normal household waste

Tumble dry low heat
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Manufacturer

Do not dry clean

Date of manufacture

Do not iron

Suitable for connection to type BF applied parts

Do not bleach

IP: Ingress Protection
2: Protection against finders or other objects not

1: Protection from vertically dripping water

greater than 80mm in length and 12mm in diameter
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Medical Device

Do not use sharp instruments
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No smoking
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Protect from heat and radioactive sources
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Operating Instructions

Temperature limitation

This is a statement that alerts the user to the

WARNING possibility of serious injury or other adverse Humidity limitation
reactions with the use or misuse of the device
This is a statement that alerts the user to the
CAUTION possibility of a problem with the system associated Atmospheric pressure limitation

with its use or misuse

Q&) |

| EC |REP|

Authorised Representative in the
European Community

Example of a UDI label (located on the rear of the
power unit and in the seam of the cover/base tray)




2. Introduction

Thank you for choosing to use a QUATTRO Plus Nexus 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:
e Hospital

e  Professional Healthcare facilities

e Home Healthcare

and for the following scenarios:
e 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
e There are no special skills required to operate the system.
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, €.g. strangulation.

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.

e Do not use in the presence of flammable anaesthetics.

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

e Refer servicing to qualified service personnel.

e When servicing use only identical parts.

e Suitable for continuous use.

e Todisconnect the power unit from the mains supply remove the mains power cord from the mains outlet wall socket.

e 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.

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

e Do not place device on or near a heat source.

e Do not use with hot water bottles or electric blankets.

e 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.

e WARNING: No modification of this equipment is allowed.

e Do not store in damp conditions.

e Do not use in an oxygen enriched environment.

e Do not use in an outdoor environment.

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

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

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

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

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.

4. Installation Guidelines

4.1 Installing Mattresses

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’).

1.

Remove any existing mattress from the bed frame (the QUATTRO mattresses 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).

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.
¢) Fold the brackets towards the pump when not in use.

Alternatively the power unit may be placed on the floor. A 1
)

Attach the air supply hose to the power unit by aligning the black line on the air supply hose \E

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.

Switch the power on at the outlet, and at the side of power unit adjacent to the power cord entry.
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8. 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 power unit
restarted. If UNCALIBRATED is displayed when switched on, the system will continue to operate but should be recalibrated as soon as possible.

9.  When a bed 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.

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

11. 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). The comfort setting can be adjusted using the up and down arrow buttons (see COMFORT
CONTROL).

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 & on the 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).

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

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. 4) provide the following functions.

Fig. 4
Therapy Mode Comfort Data Mute/Unlock Max. Inflate
Control
dLi0)
[Gagl

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 requires 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, adjusting the COMFORT CONTROL setting if required.
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@ Data (Used for accessing information only, does not affect mode of operation)
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.

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
The power unit display default language is English, but can easily be changed to the language of your
choice, as follows:

1. Plug the power cord into the power unit and into the mains outlet. Switch the power unit on with Fig. 5a
DOWN arrow button pressed at the same time. Once the power unit has started, release the -
DOWN arrow button. This enables you to enter the test menu. The power unit will display “TEST

MODE CAL” (Fig. 5a).

2. Now press UP arrow button once and the power unit will display “TEST MODE Set language”

3. 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 now be in the language you
have selected (Fig. 5¢). 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).

5.3 CPR Facility

The CPR device is situated at the head end on the right hand side of the mattress (viewed from foot
end), as indicated by the two tags on the mattress (fig. 6). For rapid deflation pull on both tags
simultaneously. If re-inflating the mattress, make sure that the pull tags are secured to re-seal the air

within the system. LAY

. _— D
5.4 Patient Transport Facility (Fig. 7) e -
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 \ﬁ )
anti-clockwise until the black lines align, and pull the mattress hose connector away. Fig. 7 ->

The mattress will remain inflated, so supporting the patient.
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5.5 NFC (RFID) (Fig. 8)

The power unit contains a passive NFC tag which contains supplementary information and can be
viewed 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:

Model

Part number (REF)

Serial number (SN)

Manufacturer contact details (TEL)

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

5.6 Additional Information

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

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

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

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

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

5.7 Using the Mattress in the Fowler’s (Seated) Position
When the patient is placed in the Fowler’s Position (headrest >45° elevation), it is recommended that the mattress is placed into the ACTIVE
therapy mode on the FIRM setting.

5.8 Min. - Max. Patient Weight/Max. Load Guidelines

ol
A QUATTRO Plus Nexus: 0-200kg (0-31 stone)

6. Care and Maintenance

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 (are 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. 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).

e  Alternatively disinfection may be achieved by laundering the top cover at temperatures not exceeding 65°C for 10 minutes or 73°C for 3
minutes which may include a chlorine rinse. The base sheet should not be laundered, and should be wiped down only.

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)

Do not iron.
Ensure that the cover is thoroughly dried before remaking the bed or placing in storage.
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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.
The individual cells can also be wiped clean with a mild disinfectant solution (“see Care and Maintenance).

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

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 decon-
taminate medical devices adequately or may interfere with device function.

6.4 Servicing

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 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.

[t 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

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. 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.
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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 seal is fully closed, i.e. the tubeset is completely sealed off with the pull tab. 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.

Other Faults
PUMP OR TRIAG 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 PRESS URE ROTOR SYSTEM PUMP or TRIAC
FAULT FAULT FAULT

\ 4

Check air supply hose is - N Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by IQ failure. Silence sounder
it (i ing MUTE button. 'Q pressing MUTE button. o
unit (i.e. mattress hose pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so v \ 4 v

green indicator fills window on
power unit connector).

!

Check the CPR is fully sealed

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

MATTRESS FLAT

(no sounder)

Check air cells and tubing
are intact. Check that mains power is Caused by external RF
connected, indicated by fields. Fault will clear when
J illuminated LCD display, and interference ceases.
Reset power unit by allow at least 20 minutes for
tt to inflate.
pressing MUTE button. mattress to inflate

A 4
If fault persists, system Reset power unit by
requires inspection. N pressing MUTE button.

A

8. Technical Specifications

8.1 Alternating Air Pressure Power Unit 1C63€9 OE:ZEU
(Medical Device Classification: Class lla)

Model Ref.: Type 19R

Construction: ABS plastic

Dimensions: 346mm (W) x 258mm (H) x 156mm (W)

Weight: 4.0kg
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Mains Cable: 5 metres
Electricity Supply: 230V ~ 50Hz (CE marked)/230V ~ 60Hz

Rated Input: 9.4VA

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

IP Rating: P21

Noise Level: 33.5 dB(A)

Cycle time: 16 minutes (continous)

8.2 Alternating Air Pressure Mattress (Accessory to Type 19R) e &
(Medical Device Classification: Class Ila) o o0
Construction: Base: 70D 2378C nylon +0.3mm PVC coated both sides

Cells: TPU film 0.3mm

Cover: PU coated stretch nylon
Sizes: 195/205¢m (L) x 80/85/90cm (W) x 18cm (H)
Weight: 10.0kg
Fire Retardancy: ~ BS7177

BS 7175 Crib 5 test method BS 6807

8.3 Additional Technical Specifications
Expected Service Life: The expected service life of the medical device and its accessories is five (5) years.
Specified Shelf Life: The product has no specified shelf life.

Products are free from TSE species-derived materials, medicinal substances, human blood derivaties, and phthalates.

Products are manufactured to comply with National and International safety standard and are certified to ISO 13485, Medical Devices Directive
93/42/EEC and Medical Device Regulation 2017/745.

This medical device is compliant with:
IEC 60601-1 3 edition medical electrical equipment safety and essential performance
IEC 60601-1-11 home healthcare environment

8.4 Manufacturer’s Guarantee/Warranty
All power units and mattresses are covered by a two (2) year manufacturer’s guarantee/warranty.

9. 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 |ncrease 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 safety 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.

Reorient or relocate the interfering equipment.

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

Connect the equipment to an outlet on a circuit different from that to which the interfering equipment was connected.
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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. [EC60601-1-2 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.

e Ingeneral, 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)
Emission Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance
RF emissions Class B
CISPR 11
" — The QUATTRO systems are suitable for use in all establishments,
Harmonic emissions Class A , . . : .
including domestic establishments and those directly connected to the
IEC 61000-3-2 . . s
public low-voltage power supply network that supplies buildings used for
Voltage fluctuations/flicker Complies domestic purposes.
emissions
IEC 61000-3-3

Declaration - Electromagnetic Immunity

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

+1KkV line(s) to line

Immunity Test IEC 60601 Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Test Level
Electrostatic discharge (ESD) +8 kV contact +8 kV contact The relative humidity should be
IEC 61000-4-2 +15 kV air +15 KV air at least 5%.
Electrical fast transient/burst +2 KV for power +2 KV for power Mains power quality should be that of a typical
|EC 61000-4-4 supply lines supply lines commercial or hospital environment.
100kHz repetition 100KHz repetition
frequency frequency
Surge Immunity Test + 2 kV line(s) to + 2 kV line(s) to Mains power quality should be that of a typical
|EC 61000-4-5 ground ground commercial or hospital environment.

+1KkV line(s) to line

Voltage dips, short interruptions and voltage
variations on power supply input lines
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
At 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° and 315°

0% UT; 0,5 cycle
At 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° and 315°

0% UT, 1 cycle
70 % UT; 25/30
cycles

Single phase: at 0°

0% UT, 1 cycle
70 % UT; 25/30
cycles

Single phase: at 0°

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the
user of the Span system requires

continued operation during power mains
interruptions, it is

recommended that the system be powered
from an uninterruptible power supply or a
battery.

Voltage interruptions

0 % UT; 250/300
cycle

0 % UT, 250/300
cycle

Power frequency (50/60Hz) magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

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

NOTE U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

13
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Declaration - Electromagnetic Immunity

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

At 50mm for 1 minute

At 50mm for 1 minute

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic Environment - Guidance
Conducted RF 3Vr 3Vr Field strengths from fixed RF transmitters as
IEC 61000- 4-6 150 kHz to 80 MHz determined by an electromagnetic site survey,?
should be less than the compliance level in each
6Vr 6Vr . frequency range.”
150 kHz to 90 MHz Interference may occur in the vicinity of equipment
in ISM and amateur radio marked with the following symbol: (2
bands between 0,15 MHz
and 80 MHZ
Radiated RF 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz
Radiated Fields in Close 30 kHz 30 kHz The carrier shall be modulated using a 50% duty
Proximity 134.2 kHz 134.2 kHz cycle square wave signal.
IEC 61000-4-39 13.56 MHz 13.56 MHz

objects and people.

NOTE 3: Refer to I[EC 60601-1-2 annex ZA

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,

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

aField strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/ cordless) telephones and land mobile 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.

IFU
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1. Uitleg van de symbolen en verklaringen op het etiket

Lees de gebruikershandleiding

] YYYYMMDD
12345
1234567890

(01)0 5080178 XHXKX X
W5 (1) yvavoD
(21) 1234567890

Voorbeeld van een UDI-label (aan de achterkant van
de voedingseenheid en in de naad van de deksel/
bodembak)

&
A
Ce

N O
n’ / \ \ .
Waarschuwing (N / Voeteinde
Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG o= . .
1639 Verordening medische hulpmiddelen 2017/745 A Min. - Max. patiéntgewicht
EE Regelgeving voor medische hulpmiddelen 2002 (Sl Veilige werklast
0120 2002 nr. 618, zoals gewijzigd) (UK MDR 2002) g

Klasse Il-apparatuur (dubbel geisoleerd)

Machinewas tot maximaal 73°C.

Niet weggooien bij het normale huisvuil

Drogen in de droogtrommel op lage temperatuur

van het type BF

Fabrikant Niet stomen
Productiedatum Niet strijken
(] . e
R Geschikt voor aansluiting op toegepaste onderdelen Niet bleken

IP: Ingress Protection 2: Bescherming tegen zoekers
of andere voorwerpen die niet groter zijn dan 80 mm
lang en 12 mm in diameter 1: Bescherming tegen
verticaal druppelend water

pols|

Gebruik geen fenol

Medisch hulpmiddel

Gebruik geen scherpe instrumenten

<@ X (=D

REF Artikelnummer Niet roken
S N Serienummer Breekbaar, voorzichtig behandelen
‘d :d ‘
0 Uitschakelen - Droog houden
J
I Inschakelen "’,:/\T\< Beschermen tegen hitte en radioactieve bronnen

(1]

Gebruiksaanwijzing

Temperatuurbeperking

WAARSCHUWING

Dit is een verklaring die de gebruiker waarschuwt
voor de mogelijkheid van ernstig letsel of andere
nadelige reacties bij het gebruik of misbruik van het
apparaat.

Vochtigheidsbeperking

VOORZICHTIGHEID

Dit is een verklaring die de gebruiker waarschuwt
voor de mogelijkheid van een probleem met het
systeem dat verband houdt met het gebruik of
misbruik ervan.

@, | & [~

Beperking van de atmosferische druk

| EC |REP|

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

IFU
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2. Inleiding

Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor het actieve ondersteuningsopperviak QUATTRO Plus Nexus. Dit opperviak is ontworpen om het risico op
drukgerelateerd weefselletsel te verminderen dankzij een actieve therapie met wisselende luchtdrukcyclus.

3. Belangrijke informatie

3.1 Beoogd gebruik
QUATTRO actieve steunvlakken zijn ontworpen om het risico op door druk veroorzaakte weefselbeschadiging te verminderen bij patiénten met een
verhoogd risico op doorligwonden en/of om patiénten met bestaande door druk veroorzaakte weefselbeschadiging te helpen behandelen.

3.2 Beoogde omgevingen
Het systeem is bedoeld voor gebruik in de volgende omgevingen:

e Ziekenhuis
e  Professionele zorginstellingen
e Thuiszorg

en voor de volgende scenario's:
e \ervanging van matras (vervangt een bestaande matras)

3.3 Contra-indicaties voor gebruik
Actieve steunvlakken mogen niet worden gebruikt bij patiénten met instabiele fracturen, ernstig oedeem, brandwonden of een
bewegingsintolerantie.

3.4 Algemene waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en informatie

A

e Frzijn geen speciale vaardigheden vereist om het systeem te bedienen.

e De medische professional is verantwoordelijk voor het toepassen van zijn/haar beste medische oordeel bij het gebruik van dit systeem.

e  Selecteer de juiste instelling voor de gewenste therapie. Er moet op worden gelet dat de ingestelde druk niet per ongeluk wordt gewijzigd,
omdat dit de effectiviteit van de therapie kan verminderen. Huisdieren, ongedierte of kinderen kunnen hier ook de oorzaak van zijn.

e De stroomvoorziening is van het type dat op de voedingseenheid is aangegeven
Controleer of het netsnoer niet beschadigd is en zo is geplaatst dat het geen obstakel of letsel (bijvoorbeeld wurging) kan veroorzaken.
Zorg ervoor dat het netsnoer of de voedingseenheid niet bekneld of geplet kan raken, bijvoorbeeld bij het omhoog of omlaag brengen van het
bed, de bedhekken of een ander bewegend object.

e De voedingseenheid mag alleen worden gebruikt met een geschikt, goedgekeurd snoer en stekkerset, zoals geleverd door Direct Healthcare
Group.

e Niet gebruiken in de aanwezigheid van ontvlambare anesthetica.

e (Gevaar voor elektrische schokken. Verwijder de achterkant van de voedingseenheid niet.

e |aat het onderhoud over aan gekwalificeerd onderhoudspersoneel.

e Gebruik bij onderhoud uitsluitend identieke onderdelen.

e Geschikt voor continu gebruik.

e Om het apparaat los te koppelen van het lichtnet, haalt u het netsnoer uit het stopcontact.

e  Plaats de voedingseenheid niet op een manier waardoor het moeilijk wordt om het netsnoer los te koppelen van het apparaat of het
stopcontact.

e Plaats het aandrijfgedeelte niet op een manier waardoor het moeilijk wordt om de matras los te koppelen van het aandrijfgedeelte.

e  Plaats het apparaat niet op of in de buurt van een warmtebron.

e Niet gebruiken in combinatie met kruiken of elektrische dekens.

e De materialen die bij de productie van alle onderdelen van het systeem worden gebruikt, voldoen aan de vereiste brandveiligheidsvoorschriften.

e Direct Healthcare Group adviseert om niet te roken terwijl het systeem in gebruik is. Hiermee voorkomt u dat mogelijk ontvlambare voorwerpen,
zoals beddengoed, per ongeluk opnieuw in brand vliegen.

e Zorg ervoor dat er geen scherpe voorwerpen in het matrasmateriaal terechtkomen.

e WAARSCHUWING: Het is niet toegestaan om wijzigingen aan te brengen aan deze apparatuur.

e Niet bewaren op een vochtige plaats.

e Niet gebruiken in een zuurstofverrijkte omgeving.

e Niet buitenshuis gebruiken.

e Ermag geen enkel onderdeel van het medisch hulpmiddel worden onderhouden terwijl het door de patiént wordt gebruikt.

e Medische apparatuur heeft 5 uur nodig om op te warmen vanaf de minimale opslagtemperatuur voordat deze klaar is voor gebruik.

e De medische apparatuur heeft 1 uur nodig om af te koelen vanaf de maximale opslagtemperatuur voordat deze klaar is voor gebruik.
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Bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen, professionele zorginstellingen en thuiszorgomgevingen.

Het is de bedoeling dat de stroomvoorziening boven het voeteneinde van een bed wordt gehangen.

Draadloze apparatuur, zoals mobiele telefoons, moet op een afstand van minimaal 30 centimeter (0,3 meter) van de apparatuur worden
gehouden.

Sluit de voedingseenheid en de matras niet aan op andere medische apparaten of uitrustingen.

Brandgevaar bij gebruik van een verkeerde zekering.

De matras en de voedingseenheid moeten tussen gebruik door patiénten worden gereinigd. Raadpleeg het gedeelte Verzorging en onderhoud
voor alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Niet geschikt voor sterilisatie.

De matras moet op de juiste manier worden geinstalleerd, zoals aangegeven.

Controleer regelmatig of de patiént voldoende ondersteuning en comfort krijgt en pas indien gewenst de COMFORT CONTROL-instelling aan.
Alle slangen moeten vrij zijn van knikken, draaiingen, correct aangesloten en zodanig gepositioneerd dat ze geen obstructies of verwondingen
kunnen veroorzaken.

Om ervoor te zorgen dat het matras/kussen met wisselende luchtdruk goed werkt, dient u ervoor te zorgen dat er geen voorwerpen op het
oppervlak worden geplaatst die de luchtstroom tussen de cellen kunnen belemmeren. Om dezelfde reden raden wij u aan om niet op de rand
of het voeteneind van de matras te gaan zitten terwijl deze in gebruik is.

Gebruik geen schuurmiddelen, fenol-desinfectiemiddelen, oplosmiddelen of reinigingsmiddelen op alcoholbasis, zoals Dettol, Phenicol, Hibis-
crub, Clearsol, Stericol, Hycoline, omdat deze de bekledingsmaterialen kunnen aantasten (*zie Verzorging en onderhoud).

Het systeem wordt gebruikt als onderdeel van een preventie- en/of behandelingsprogramma voor decubitus, en is niet uitsluitend bedoeld voor
dit doel.

Houd er rekening mee dat het gebruik van een kussen de zithoogte van de patiént met ongeveer 5 cm zal verhogen. Zorg er daarom voor dat
de hoogte van de voet- en armleuningen goed is ingesteld, zodat het comfort en de veiligheid van de patiént worden gewaarborgd.

U dient de bovenstaande waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en eventuele veiligheidsmaatregelen regelmatig en routinematig in acht te
nemen, niet alleen bij de installatie.

4. Installatierichtlijnen

4.1 Matrassen installeren
Let op: De standaardtaal van het display van de voedingseenheid is Engels, maar u kunt dit wijzigen
naar een andere taal (zie "Taal van het display van de voedingseenheid instellen/wijzigen').

1.

Verwijder een eventueel aanwezige matras van het bedframe (de QUATTRO matrassen zijn
bedoeld om het bedmatras volledig te vervangen). Afbeelding 1

Maltress (applied part)

Leg de matras op het bedframe. Zorg ervoor dat de matrasslang aan het voeteneinde aan de
rechterkant naar buiten komt en dat de gekleurde hoes bovenaan zit (Fig. 1).

Bevestig de matras met verstelbare banden aan het bedframe. Bevestig de banden rondom het
matrasplatform van het bedframe en zet ze vast met de gespen (afb. 2). Zo kunt u onderdelen
van elektrische bedframes verplaatsen. Dit is belangrijk omdat het voorkomt dat de matras

losraakt van het bedframe, wat letsel bij de patiént kan veroorzaken. Er is een verlengset voor de

Matiress i
supply hose

banden verkrijgbaar voor gebruik met boxspringbedden (onderdeelnummer 11062).

Hang de pomp op aan het voeteneinde van het bed. Stel hiervoor eerst de ophangbeugels als
volgt af: a) Draai elke ophangbeugel van de pomp af. b) Plaats de beugels zodanig dat de pomp
aan het bed hangt. ¢) Klap de beugels naar de pomp toe wanneer u de pomp niet gebruikt.

Als alternatief kan de voedingseenheid op de vioer worden geplaatst.

Sluit de luchttoevoerslang aan op het motorblok door de zwarte lijn op de aansluiting van de

luchttoevoerslang uit te lijnen met de zwarte lijn op de aansluiting van het motorblok en druk ze
samen. Draai de aansluiting van de matrasslang met de klok mee totdat de groene indicator het
indicatiegat op de aansluiting van de voedingseenheid vult (afb. 3).

Sluit het kleinere uiteinde van het netsnoer aan op de linkerkant van het voedingsapparaat en het

andere uiteinde op een stopcontact in de muur. Zorg ervoor dat het netsnoer en de slangen niet

vast kunnen komen te zitten in het bedframe.

Schakel de stroom in via het stopcontact en aan de zijkant van het voedingsapparaat, naast de
ingang voor het netsnoer. Fig.3

IFU

18



8. Het systeem geeft STARTING en vervolgens INITIALISING weer terwijl de matras wordt opgeblazen (dit duurt 15 tot 20 minuten).
Let op: Het is belangrijk dat tijdens de INITIALISATIE-fase de matrasconnector niet wordt losgekoppeld van de voedingseenheid. Indien dit ge-
beurt, moet de stroomvoorziening worden uitgeschakeld, moet de MUTE-knop worden ingedrukt zodra het geluidssignaal wordt gehoord, moet
de matrasconnector opnieuw worden aangesloten en moet de stroomvoorziening opnieuw worden opgestart. Als bij het inschakelen de tekst
UNCALIBRATED wordt weergegeven, blijft het systeem werken, maar moet het zo snel mogelijk opnieuw worden gekalibreerd.

9. Wanneer u een laken aan de matras toevoegt, zorg er dan voor dat dit losjes ligt, zodat het matrasoppervlak zich zoveel mogelijk aanpast aan
het lichaam van de patiént.

10. Laat de matras opblazen voordat u de patiént erop legt.

11. Zodra het systeem is opgeblazen, schakelt het automatisch over naar de ACTIEVE modus. De therapie met constante lage druk kan worden
geselecteerd via de knop THERAPIEMODUS (zie THERAPIEMODUS). Met de pijltjestoetsen omhoog en omlaag kunt u de comfortinstelling
aanpassen (zie COMFORTREGELING).

Let op: De voedingseenheid wordt automatisch vergrendeld 2 minuten nadat de laatste knop is ingedrukt tijdens het draaien, om onbedoelde
bediening van knopfuncties te voorkomen (behalve MUTE), zoals aangegeven door a op het display. Houd de knop DEMPEN/ONTGRENDELEN
ingedrukt totdat de stroomeenheid piept als u de knop nogmaals wilt bedienen (bijvoorbeeld door de therapiemodus of comfortinstelling te
wijzigen).

12. Bewaar de gebruikershandleiding op een veilige plaats voor toekomstig gebruik.

5. Bedieningsrichtlijnen

5.1 Bedieningselementen
NB Voordat de bedieningsknoppen werken (behalve MUTE), moet de voedingseenheid worden ontgrendeld*. Houd de MUTE/UNLOCK-knop inged-
rukt totdat de voedingseenheid een pieptoon geeft en het vergrendelingssymbool van het display verdwijnt.

De bedieningsknoppen op de voorkant van de voedingseenheid (fig. 4) bieden de volgende functies.

Afbeelding 4

Therapiemodus Comfortcontrole  Gegevens Dempen/ Maximaal Opblazen
Ontgrendelen

&%/ Therapiemodus

Door op de THERAPIEMODUS-knop te drukken, wisselt u tussen de therapiemodi ACTIEF (1 op 4 wisselende luchtdrukcycli) en CONTINU LAGE
DRUK. De geselecteerde therapiemodus wordt op het display weergegeven. De standaardmodus is ACTIEVE therapie. Om over te schakelen naar de

Comfortcontrole
@ De luchtdruk wordt in elke cel tijdens de cyclus gereguleerd, zodat de ondersteuning, houding en therapie voortdurend op een optimaal
niveau worden gehouden, in reactie op het gewicht, de bewegingen en de positie van de patiént. In elke fase van de cyclus met wisse-
@ lende luchtdruk wordt de celdruk automatisch gelijkgesteld. Zo wordt de juiste druk en therapie gegarandeerd. De automatische
standaard comfortinstelling is MEDIUM. Als de patiént echter een hardere of zachtere matras nodig heeft, kunt u de
comfortinstelling dienovereenkomstig verhogen of verlagen (na ontgrendeling**) met de pijltjestoetsen OMHOOG en OMLAAG (ZACHT/
MEDIUM/STEVIG). De comfortinstelling wordt op het display weergegeven. Controleer regelmatig of de patiént voldoende ondersteuning en comfort
krijgt en pas indien nodig de COMFORT CONTROL-instelling aan.
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modus CONTINU LAGE DRUK (zodra deze is ontgrendeld™*), drukt u 2 seconden op de knop THERAPIEMODUS totdat u een hoorbare toon hoort. Het
systeem geeft dan 'EVEN WACHTEN' weer en heeft ongeveer 2 minuten nodig om te initialiseren.

@Gegevens (wordt alleen gebruikt voor toegang tot informatie, heeft geen invioed op de werkingsmodus)
Wanneer u op de DATA-knop drukt, schakelt u het display over naar de DATA-modus. Gebruik de pijltiesknoppen omhoog en omlaag om door de
productgegevens en gebruikersinformatie te bladeren. Wanneer u nogmaals op de DATA-knop drukt, keert het display terug naar de vorige modus.

**Dempen/OntgrendeIen

Druk op deze toets om het geluidssignaal uit te zetten en het bericht van het display te verwijderen. De voedingseenheid wordt automatisch ver-
grendeld 2 minuten nadat de laatste knop is ingedrukt tijdens het draaien, om te voorkomen dat onbedoeld knopfuncties worden bediend (behalve
MUTE), zoals aangegeven door a op het display. Houd de MUTE/UNLOCK-knop ingedrukt totdat de voedingseenheid piept als u nog meer knoppen
wilt bedienen (bijvoorbeeld de comfortinstelling). De aandrijfeenheid wordt 2 minuten nadat de laatste knop is ingedrukt, weer geblokkeerd.

Let op: Nadat de stroom is uitgevallen of de voeding is uitgeschakeld, worden de vorige instellingen van het systeem geannuleerd door op MUTE

te drukken. Wanneer de stroomvoorziening terugkeert naar de standaardinstelling van de ACTIEVE modus, wordt de comfortinstelling MEDIUM
geactiveerd. (Houd er rekening mee dat eerdere instellingen automatisch worden geannuleerd als de tijd tussen het uitschakelen en het inschakelen
langer is dan 12 seconden.) Als de stroomvoorziening binnen 12 seconden weer wordt ingeschakeld en de MUTE-knop niet is ingedrukt, keert het
systeem terug naar de vorige werkingsmodus.)

Maximaal Opblazen

De MAX INFLATE-modus is nodig voor bepaalde verpleegkundige handelingen. De modus blaast de matras gedurende 15 minuten op tot de max-
imale statische druk. Nadat u op de knop MAX INFLATE hebt gedrukt (zodra deze is ontgrendeld™*) om het matras op te blazen, geeft het systeem
'EVEN WACHTEN' weer, gevolgd door '‘KLAAR' en een hoorbare toon van 5 seconden wanneer de maximale druk is bereikt. "MAX INFLATE' wordt op
het display weergegeven. Na 15 minuten schakelt het systeem automatisch

keert terug naar de ACTIEVE werkingsmodus.

5.2 Instellen/wijzigen van de weergavetaal van de voedingseenheid Afbeelding 5a
De standaardtaal van het display van de voedingseenheid is Engels, maar u kunt dit eenvoudig wijzigen in de taal
van uw keuze, als volgt:

1. Sluit het netsnoer aan op het voedingsapparaat en op het stopcontact. Schakel de voedingseenheid in door
tegelijkertijd de OMLAAG-pijlknop ingedrukt te houden. Zodra de krachtbron is gestart, laat u de OMLAAG-pijl- ' Afbeelding 5b

knop los. Hiermee komt u in het testmenu. Op de voedingseenheid verschijnt “TEST MODE CAL” (Fig. 5a). -

2. Druk nu eenmaal op de OMHOOG-pijlknop en op het display van de voedingseenheid verschijnt “TEST MODE
Set language” (Fig. 5b).

Afbeelding 5¢

3. Houd de DATA-knop ingedrukt om door de lijst met beschikbare talen te scrollen. Laat de DATA-knop los wan-
neer de gewenste taal wordt weergegeven. De eenheid is nu in de door u geselecteerde taal (Fig. 5¢). Schakel
de voeding uit om het testmenu te verlaten. Wanneer u het apparaat de volgende keer inschakelt, wordt de
door u geselecteerde taal weergegeven.

U kunt de taal zo vaak wijzigen als nodig is.

Let op: De taal van de krachtbron kan niet worden gewijzigd terwijl de krachtbron in werking is.

Beschikbare talen zijn onder meer: Frans, Duits, Spaans, Italiaans, Nederlands, Fins, Noors, Deens en Zweeds
(andere talen kunnen ook beschikbaar zijn).

5.3 Reanimatiefaciliteit
Het CPR-apparaat bevindt zich aan het hoofdeinde, aan de rechterkant van de matras (gezien vanaf het voete-

neinde), zoals aangegeven door de twee labels op de matras (afb. 6). Voor snelle leegloop trekt u tegelijkertijd aan -
beide lipjes. Als u het matras opnieuw oppompt, zorg er dan voor dat de lipjes goed vastzitten, zodat de lucht in het -
systeem weer wordt afgesloten. E9 7

o ->
5.4 Patiéntenvervoerfaciliteit (Figuur 7) )
Druk op MAX. Knop INFLATE om de matras volledig op te blazen. Wanneer de maximale druk is bereikt, koppelt u Abeclding 7 =+
de luchttoevoerslang van het matras los van de voedingseenheid door de aansluiting van de matrasslang tegen de g

klok in te draaien totdat de zwarte lijnen op één lijn liggen. Trek vervolgens de aansluiting van de matrasslang weg.
De matras blijft opgeblazen en biedt zo ondersteuning aan de patiént.
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5.5 NFC (RFID) (Figuur 8)

De voedingseenheid bevat een passieve NFC-tag met aanvullende informatie die op elk gewenst moment
kan worden bekeken door een compatibel NFC-apparaat (zoals een smartphone of tablet). Houd het apparaat
boven het NFC-symbool bovenop het product. Het volgende wordt dan op het apparaat weergegeven:

Model
Onderdeelnummer (REF)
Serienummer (SN) Afbeelding 8
Contactgegevens van de fabrikant (TEL)

Houd er rekening mee dat u mogelijk een NFC-leesapp moet downloaden om informatie te kunnen bekijken.

5.6 Aanvullende informatie

e |aat de matras opblazen voordat u de patiént erop legt.

e Matrassen kunnen gebruikt worden op bedframes, lattenbodems, boxsprings en boxsprings.

e Rugleuningen of kussens ter ondersteuning moeten onder de matras worden geplaatst, zodat het lichaam ononderbroken contact maakt met
het matrasopperviak.
Leg het onderste laken losjes op de matras, zodat het matrasoppervlak beter contact maakt met het lichaam van de patiént.
Vermijd het gebruik van hoeslakens. Het gebruik van incontinentielakens/overmatig beddengoed onder de patiént kan het drukverlagende
effect van de matras verminderen.
Om lucht uit de matras te verwijderen wanneer u het systeem demonteert, gebruikt u het CPR-apparaat zoals hierboven beschreven.
Wees voorzichtig bij het omhoog en omlaag brengen van de zijhekken van het bed om mogelijke belemmering van de luchttoevoerslang van de
matras, de CPR en de verbindingspoort van het kussen (indien aanwezig) te voorkomen.

e Wanneer de zijhekken zijn uitgeklapt, mag er aan beide kanten van de matras niet meer dan 2,5 cm ruimte zijn.

5.7 Het matras gebruiken in de Fowler-positie (zittend)
Wanneer de patiént in de Fowler-positie is geplaatst (hoofdsteun > 45° verhoging), wordt aanbevolen om de matras in de ACTIEVE therapiemodus
te plaatsen op de FIRM-instelling.

5.8 min. - max. Patiéntgewicht/max. Laadrichtlijnen

ol
A\ QUATTRO Plus Nexus: 0-200 kg (0-31 stone)

6. Verzorging en onderhoud

6.1 Matras - Buitencomponenten

e Houd de hoes altijd zo schoon mogelijk. Het materiaal is waterdicht en dampdoorlatend.

e Controleer de bovenklep op tekenen van schade of slijtage die kunnen leiden tot verontreiniging van de binnenkant, bijvoorbeeld scheuren,
gaten, beschadigingen aan naden of ritsen, viekken aan de onderkant, enz. Deze controles moeten bij elk decontaminatieproces plaatsvinden,
d.w.z. tussen twee patiénten of naarmate de patiént langer in het ziekenhuis verblijft (of wekelijks bij patiénten die langer in het ziekenhuis
verblijven).

Zorg ervoor dat u de dekking niet doorboort met voorwerpen zoals naalden, scalpels, naalden, acrylnagels, etc.

De hoes mag worden verwijderd en gereinigd volgens de herziene handleiding voor reiniging in de gezondheidszorg van juni 2009, mits aan
de volgende voorwaarden is voldaan: Na gebruik van een reinigings- en/of ontsmettingsmiddel moet de hoes worden afgespoeld met schoon
water en een schone doek, waarna u hem laat drogen. Regelmatige of langdurige blootstelling aan hoge concentraties agressieve desinfec-
tiemiddelen verkort de levensduur van de hoes.

e Wanneer desinfectiemiddelen met een hoge concentratie (bijvoorbeeld > 10.000 ppm chloorvrijmakend middel (bijvoorbeeld Haztab of
bleekmiddel) of gecombineerde reinigings-/chloorvrijmakende middelen (bijvoorbeeld Chlorclean, Actichlor) en detergentoplossingen worden
gebruikt om bloed of andere lichaamsvlogistoffen te verwijderen, moeten de hoezen grondig worden afgespoeld met schoon water om even-
tuele resten te verwijderen. Hiermee voorkomt u mogelijke compatibiliteitsproblemen op de lange termijn die verband houden met resten van
desinfectiemiddelen (* zie Verzorging en onderhoud).

e U kunt desinfectie ook bereiken door de bovenhoes te wassen bij een temperatuur van maximaal 65°C gedurende 10 minuten of 73°C
gedurende 3 minuten. Eventueel kunt u de hoes ook met chloor afspoelen. Het basislaken mag niet gewassen worden, maar alleen afgenomen
worden.

e Gebruik geen schuurmiddelen, fenoldesinfectiemiddelen, oplosmiddelen of reinigingsmiddelen op alcoholbasis, zoals Dettol, Phenicol, Hibis-
crub, Clearsol, Stericol, Hycoline, omdat deze de bekledingsmaterialen kunnen aantasten (*zie Onderhoud en verzorging)

Niet strijken.
Zorg ervoor dat de hoes goed droog is voordat u het bed opnieuw opmaakt of opbergt.

21 IFU



6.2 Matras - Interieurcomponenten

e Controleer de luchtcellen en de binnenkant van het matras/kussen op tekenen van beschadiging of verontreiniging, bijvoorbeeld viekken of
tekenen van binnendringend vocht. De frequentie van deze controles moet bij elk decontaminatieproces zijn, d.w.z. tussen patiénten of tijdens
de bezetting van de patiént (of wekelijks bij patiénten die langer in het ziekenhuis verblijven).

e Zorg ervoor dat u de luchtcellen niet doorboort met voorwerpen zoals naalden, scalpels, tampons, acrylnagels, etc.
De afzonderlijke cellen kunnen ook worden schoongemaakt met een milde desinfecterende oplossing (*zie Verzorging en onderhoud).
Alle cellen zijn vervangbaar en kunnen eenvoudig worden verkregen bij Direct Healthcare Group.

6.3 Aandrijfeenheid

Koppel de voedingseenheid altijd los van de elektriciteitsvoorziening voordat u onderhouds-, reparatie-, service- of reinigingswerkzaamheden uitvo-
ert. Om de voeding los te koppelen van de netvoeding en zo het apparaat veilig te kunnen uitschakelen, verwijdert u het netsnoer uit het stopcon-
tact. Controleer alle elektrische aansluitingen en het netsnoer op tekenen van overmatige slijtage. De voedingseenheid kan worden afgenomen met
een reinigings- of desinfectieoplossing of een doekje*. Gebruik geen oplosmiddelen. Niet geschikt voor sterilisatie. Verwijdering van de voedingseen-
heid / matras / kussen volgens de plaatselijke regelgeving, inclusief de WEEE-vereisten.

* In overeenstemming met de MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019) adviseert Direct Healthcare Group klanten om pH-neutrale, hoogwaar-
dige desinfecterende reinigingsproducten te gebruiken om herbruikbare medische hulpmiddelen te ontsmetten. Zo wordt schade aan materialen en
degradatie van kunststofoppervlakken na langdurig gebruik voorkomen. Het gebruik van ongeschikte reinigings- en schoonmaakmiddelen op me-
dische apparatuur kan schade aan oppervlakken veroorzaken en kan de mogelijkheid om medische apparatuur adequaat te ontsmetten in gevaar
brengen of de werking van het apparaat verstoren.

6.4 Onderhoud

Direct Healthcare Group adviseert om alle stroomunits jaarlijks of zoals aangegeven op het display 'uren tot service' te laten onderhouden. Het
apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden en mag alleen worden onderhouden door Direct Healthcare
Group of een erkende dealer. Direct Healthcare Group of de geautoriseerde dealer zal op verzoek servicehandleidingen, lijsten met onderdelen en
andere informatie beschikbaar stellen die een bekwame elektrotechnisch ingenieur nodig heeft om het systeem te repareren of onderhouden. Voor
service, onderhoud en eventuele vragen hierover kunt u contact opnemen met Direct Healthcare Group of een erkende dealer.

Het is de verantwoordelijkheid van de klant om v6or het ophalen van de goederen het volgende te controleren:

e Het systeem wordt gereinigd van alle zichtbare verontreinigingen.

e De besmettingsstatus is gedocumenteerd.

e Het personeel van Direct Healthcare Group krijgt hulp bij het inpakken van de apparatuur als de matras in een bekende of vermoedelijk
besmettelijke omgeving is geweest.

6.5 Transport en opslag

Voorzichtig behandelen. Meld schade of impact bij de serviceafdeling van Direct Healthcare Group.
—25 °C zonder regeling van de relatieve vochtigheid; en

+70 °C bij een relatieve vochtigheid tot 93 %, niet-condenserend.

Een atmosferische drukbereik van 700 hPa tot 1.060 hPa.

Geschikt voor alle gangbare transportmiddelen, mits in de juiste verpakking.

6.6 Operationele omstandigheden

Een temperatuurbereik van +5 °C tot +40 °C;

Een relatieve luchtvochtigheid van 15% tot 93%, niet-condenserend; en
Operationele atmosferische druk: 700 hPa tot 1.060 hPa

Geschikt voor vervuilingsgraad 2

Operationele hoogte < 2 000 m

IP-classificatie: alleen IP21-voedingseenheid

6.7 Transport van het matrassysteem

Leg de matrasslang over de bovenkant van de matras en rol deze losjes op van het voeteneind naar het hoofdeind, met de hoes aan de binnenkant,
en zorg ervoor dat u de slang niet klemt.

de matrasslang spannen. U kunt het apparaat dan samen met de voedingseenheid, het netsnoer en dit boekje vervoeren. Stapel opgerolde matras-
sen niet hoger dan twee op elkaar om spanning op de navelstreng te voorkomen.
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7. Fouten opsporen

U kunt de voedingseenheid resetten door eenmaal op de MUTE-knop te drukken. Hiermee wordt ook het geluidssignaal uitgeschakeld en verdwijnt
het bericht van het display. Alle systemen beschikken over een foutenlogboek waarin de laatste 5 fouten worden geregistreerd via de DATA-weer-
gavemodus. Als de problemen zich opnieuw voordoen, neem dan contact op met Direct Healthcare Group.

AC FAIL-storing — geeft aan dat de stroom uitvalt. Er Klinkt een signaal als de stroomvoorziening wordt onderbroken, bijvoorbeeld als de voed-
ingseenheid is uitgeschakeld, de stroom is uitgevallen of het netsnoer is losgekoppeld. Druk op DEMPEN of sluit het apparaat opnieuw aan op de
stroomvoorziening.

Storing ROTORSYSTEEM — geeft aan dat de automatische sequentiéle cyclus is gestopt of dat er een storing in het systeem zit. Schakel het
apparaat uit, druk op de MUTE-knop en schakel het apparaat vervolgens weer in. Als de fout opnieuw optreedt, neem dan contact op met Direct
Healthcare Group.

LAGE DRUK-storing: geeft aan dat de druk onder de minimaal toegestane waarden is gedaald. Controleer of de slang correct op het aandri-
jfgedeelte is aangesloten. Controleer of de CPR-afdichting volledig gesloten is, dat wil zeggen dat de slangenset volledig is afgesloten met het trek-
lipje. Controleer of de interne cellen goed zijn aangesloten en of er geen cellen zijn beschadigd. Druk op de MUTE-knop om het bericht te wissen en
het geluidssignaal uit te zetten. Als de fout opnieuw optreedt, neem dan contact op met Direct Healthcare Group.

EMI-fout — geeft aan dat het apparaat detecteert dat de druksensorversterker negatief wordt beinvioed door externe RF-velden. Dit verdwijnt zodra
de interferentie stopt.

Andere fouten
Storing in de pomp of triac: duidt op een storing in de pompregeling of een storing in een open pompspoel. Neem in dat geval contact op met
Direct Healthcare Group.

NIET GEKALIBREERD - neem contact op met Direct Healthcare Group voor herkalibratie.
Als u vragen hebt over dit systeem, neem dan contact op met Direct Healthcare Group of uw lokale erkende dealer.

LOW PRESS URE

ROTOR SYSTEM PUMP or TRIAC
FAULT

FAULT FAULT

Check air supply hose is - - Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by Iﬂ failure. Silence sounder
it (i ing MUTE button. IQ pressing MUTE button. o
unit (i.e. mattress hose pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so \ 4 v \ 4

green indicator fills window on
power unit connector).

b

Controleer of de CPR volledig is
afgesloten MATTRESS FLAT

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

UNCALIBRATED

(no sounder) FAULT
Check air cells and tubing
are intact. 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
A illuminated LCD display, and recalibration as soon as interference ceases.
llow at | 20 min for i
e B e
pressing MUTE button.
v
If fault persists, system P Reset power unit by
requires inspection. - pressing MUTE button.
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8. Technische specificaties

8.1 Wisselende luchtdruk-voedingseenheid 1C63€9 OLC:ZEU
(Classificatie medisch hulpmiddel: klasse lla)

Modelreferentie: Type 19R

Bouw:; ABS-Kkunststof

Afmetingen: 346 mm (B) x 258 mm (H) x 156 mm (B)

Gewicht; 4,0 kg

Netsnoer: 5 meter

Elektriciteitsvoorziening: 230V ~ 50Hz (CE-gemarkeerd)/230V ~ 60Hz

Nominale invoer; 9,4VA

Zekeringwaarde: T500mA 250V HRC (keramisch) 5mm x 20mm

|P-classificatie: P21

Geluidsniveau: 33,5 dB(A)

Cyclustijd: 16 minuten (continu)

8.2 Wisselluchtmatras (accessoire bij type 19R) 1C63€9 OLC:ZEU
(Classificatie medisch hulpmiddel: klasse lla)

Bouw: Basis: 70D 2378C nylon +0,3 mm PVC gecoat aan beide zijden
Cellen: TPU-film 0,3 mm

Bekleding: PU-gecoat stretchnylon

Maten: 195/205 cm (L) x 80/85/90 cm (B) x 18 cm (H)

Gewicht; 10,0 kg

Brandvertraging: BS 7177

BS 7175 Crib 5 testmethode BS 6807
8.3 Aanvullende technische specificaties
Verwachte levensduur: De verwachte levensduur van het medisch hulpmiddel en de bijoehorende accessoires bedraagt vijf (5) jaar.
Gespecificeerde houdbaarheid: Er is geen houdbaarheidsdatum voor het product vastgelegd.

Producten zijn vrij van TSE-afgeleide materialen, medicinale stoffen, menselijke bloedderivaten en ftalaten.

Producten worden vervaardigd in overeenstemming met nationale en internationale veiligheidsnormen en zijn gecertificeerd volgens ISO 13485, de
Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEG en de Verordening medische hulpmiddelen 2017/745.

Dit medisch hulpmiddel voldoet aan:
IEC 60601-1 3¢ editie Veiligheid en essentiéle prestaties van medische elektrische apparatuur
|EC 60601-1-11 thuiszorgomgeving

8.4 Fabrieksgarantie/Garantie
Op alle powerunits en matrassen zit een fabrieksgarantie van twee (2) jaar.

9. EMI/EMC-verklaring en verklaring van de fabrikant

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten van EN 60601-1-2.

Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in zowel een medische als een residentiéle
omgeving.

Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequentie-energie en kan deze uitstralen. Indien niet volgens de instructies van de fabrikant gebruikt,
kan dit schadelijke interferentie met radiocommunicatie veroorzaken. Er bestaat echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen inter-
ferentie zal optreden. Als dit apparaat schadelijke interferentie veroorzaakt bij de ontvangst van radio of televisie of bij andere apparatuur, wat kan
worden vastgesteld door het apparaat uit en weer in te schakelen, wordt de gebruiker aangemoedigd om te proberen de interferentie op een van de
volgende manieren te verhelpen:

e Heroriénteer of verplaats de ontvangstantenne.

e \ergroot de afstand tussen de apparaten.

e Sluit het apparaat aan op een stopcontact in een ander circuit dan waarop de ontvanger of het apparaat is aangesloten.
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De apparatuur is getest op werking binnen de grenzen van elektromagnetische compatibiliteit. (Immuniteit voor interferentie van nabijgelegen
bronnen die radiofrequentie-energie uitstralen). Bronnen die deze limieten overschrijden, kunnen leiden tot storingen in de werking. Indien mo-
gelijk detecteert het systeem de storing en neemt het, indien deze van korte duur is, op transparante wijze tegenmaatregelen terwijl het systeem
vrijwel normaal functioneert. Indien dit niet lukt, geeft het systeem een waarschuwing en worden er maatregelen genomen om de veiligheid van de
gebruiker te waarborgen. Verder verhoogde energieniveaus kunnen ertoe leiden dat het systeem continu stopt met werken.

willekeurige fouten of voortdurende resets genereren. Probeer de bron van de interferentie te achterhalen door apparatuur in de buurt of verdachte
apparatuur uit te schakelen en te kijken of de interferentie dan verdwijnt. In een dergelijk geval wordt de gebruiker aangemoedigd om te proberen
de interferentie te verhelpen door een van de volgende maatregelen te nemen:

e | aat de apparatuur die de storing veroorzaakt repareren of vervangen.

e Heroriénteer of verplaats de apparatuur die de storing veroorzaakt.

e \ergroot de afstand tussen de apparatuur en de mogelijke bron van de storing.

e  Sluit het apparaat aan op een stopcontact in een ander circuit dan waarop het storende apparaat is aangesloten.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC) volgens IEC60601-1-2

Door het toenemende aantal elektronische apparaten, zoals pc’s en mobiele telefoons, kunnen medische apparaten gevoeliger zijn voor elektro-

magnetische interferentie van andere apparaten. De EMC-norm (Electro Magnetic Compatibility) IEC60601-1-2 definieert de immuniteitsniveaus

voor deze elektromagnetische interferenties. Medische hulpmiddelen mogen daarentegen geen interferentie veroorzaken met andere hulpmiddelen.

IEC60601-1-2 definieert ook de maximale emissieniveaus voor deze medische hulpmiddelen. De QUATTRO voldoet aan de IEC60601-1-2-norm

voor immuniteit en emissie. Niettemin dienen speciale voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen;

e De QUATTRO dient geinstalleerd en in bedrijf gesteld te worden volgens de onderstaande EMC-informatie.

e De QUATTRO is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die in de onderstaande tabellen wordt gespecificeerd. De gebruiker
van de QUATTRO dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

e Qver het algemeen geldt dat de QUATTRO voldoet aan de EMC-normen, maar dat draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zoals
mobiele telefoons) wel invioed op het apparaat kan hebben.

e De QUATTRO mag niet naast of op andere apparatuur worden gebruikt. Indien het noodzakelijk is de QUATTRO naast of op elkaar te plaatsen,
dient u hem in de gaten te houden om te controleren of hij normaal functioneert.

Verklaring - Elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies (IEC 60601-1-2)

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
RF-emissies Klasse B
CISPR 11

De QUATTRO-systemen zijn geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met

Harmonische emissies Klasse A . ) ) . .
inbegrip van woningen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten
IEC 61000-3-2 ; .
op het openbare laagspanningsnet dat gebouwen met een woonfunctie
Spanningsschommelingen/flik- | Voldoet van stroom voorziet.
keremissies
IEC 61000-3-3
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Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit (EC 60601-1-2)

Immuniteitstest IEC 60601-test- Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
niveau

Elektrostatische ontlading (ESD) +8 kV-contact +8 kV-contact De relatieve luchtvochtigheid moet zijn

IEC 61000-4-2 +15 KV lucht +15 KV lucht minimaal 5%.

Snelle elektrische transiénten/bursts +2 KV voor stroomto- | +2 kV voor stroomto- | De kwaliteit van de netspanning moet gelijk

|EC 61000-4-4 evoerleidingen evoerleidingen ziin aan die van een typische commerciéle of
100 kHz herhalings- | 100 kHz herhalings- | ziekenhuisomgeving.
frequentie frequentie

Test op overspanningsimmuniteit
IEC 61000-4-5

+ 2 kV lijn(en) naar
aarde
+1kV lijn(en) naar lijn

+ 2 KV lijn(en) naar
aarde
+1kV lijn(en) naar lijn

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk
ziin aan die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Spanningsdips, korte onderbrekingen en span-
ningsvariaties op de voedingsingangslijnen
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° en 315°

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° en 315°

0% UT; 1 cyclus
70% UT; 25/30 cycli
Enkele fase: bij 0°

0% UT; 1 cyclus
70% UT; 25/30 cycli
Enkele fase: bij 0°

De kwaliteit van de netspanning moet gelijk
ziin aan die van een typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker van het
Span-systeem een continue werking vereist
tijdens stroomuitval, wordt aanbevolen het
systeem van stroom te voorzien via een onder-
brekingsvrije voeding of een accu.

Spanningsonderbrekingen

0% UT; 250/300
cyclus

0% UT; 250/300
cyclus

Magnetisch veld met netfrequentie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

De magnetische velden van het net moeten op
een niveau liggen dat kenmerkend is voor een
typische locatie in een typische commerciéle
en/of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING U, is de netspanning voor togpassing van het testniveau.
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Verklaring - Elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit (EC 60601-1-2)

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen
Geleide RF 3Vr 3Vr De veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals bepaald
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 6V door een elektromagnetisch locatieonderzoek, moeten
150 kHz tot 90 MHz in ISM- lager zijn dan het nalevingsniveau in elk
en amateurradiobanden 6Vr . frequentiebereik.”
tussen 0,15 MHz en 80 Er kan interferentie optreden in de buurt van appa-
MHz ratuur die is gemarkeerd met het volgende symbool:

()
10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz

Uitgestraalde RF 10V/m
IEC 61000-4-3
Uitgestraalde veldenin de | 30 kHz 30 kHz De draaggolf moet worden gemoduleerd met behulp
nabije nabijheid IEC 61000- | 134,2 kHz 134,2 kHz van een blokgolfsignaal met een duty cycle van 50%.
4-39 13,56 MHz 13,56 MHz

Op 50 mm gedurende 1 Op 50 mm gedurende 1

minuut minuut

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorp-
tie en reflectie van structuren, objecten en mensen.

OPMERKING 3: Raadpleeg IEC 60601-1-2 bijlage ZA

d\/eldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en landmobiele radio, AM- en FM-radio-uitzendingen
en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de QUATTRO
wordt gebruikt het hierboven vermelde geldende RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet de QUATTRO worden geobserveerd om te controleren
of deze normaal functioneert. Indien er sprake is van afwijkende prestaties, kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het heror-
ienteren of verplaatsen van de QUATTRO.

bBoven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager zijn dan 3 V/m
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1. Forklaring av etikettssymboler och pastaenden

Lds bruksanvisningen

] YYYYMMDD
12345
1234567890

(01)0 5080178 XHXKX X
W5 (1) yvavoD
(21) 1234567890

Exempel pa en UDI-etikett (placerad pa baksidan av
strdmenheten och i skarven mellan locket/

@ basmagasinet)
N QO
/ // \ N\ I
A Varning (S ) Fotanda
Medicintekniska produkter-direktivet 93/42/EFG o | N
1C63§ Medicinteknisk forordning 2017/745 A Min. - Max. patientvikt
UK A s ;
Forordning om medicintekniska produkter 2002 (Sl .
cA
0120 2002 Nr 618, med Andringar) (UK MDR 2002) SRS

Klass Il-utrustning (Dubbelisolerad)

Maskintvatt 73°C max.

Kassera inte med vanligt hushallsavfall

Torktumla pa lag vdrme

Tillverkare

Far ej kemtvéttas

Tillverkningsdatum

Stryks ej

Lamplig for anslutning till typ BF applicerade delar

Bleks inte

|P: Intréngningsskydd 2: Skydd mot fingrar eller
andra foremal som inte &r storre &n 80mm i langd
och 12mm i diameter 1: Skydd mot vertikalt
droppande vatten

pols|

Anvénd inte fenol

<@ X (=D

MD Medicinteknisk produkt Anvdnd inte vassa foremal
REF Artikelnummer Rokning forbjuden
S N Serienummer Omtélig, hantera varsamt
“ :‘ ‘
0 Strém AV - Férvaras torrt
J
Jag Sla pé "’,:/\T\< Skydda fran varme och radioaktiva kéllor

[i]

Bruksanvisning

Temperaturbegransning

Detta &r ett uttalande som varnar anvandaren for

med dess anvandning eller missbruk

GRS

mojligheten av allvarlig skada eller andra negativa ) A
VARNING reaktioner vid anvandning eller felaktig anvandning Fuklighetsbegransning

av enheten

Detta ar ett uttalande som varnar anvandaren for
VARNING méjligheten av ett problem med systemet i samband Begransning av atmosfarstryck

| EC |REP|

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
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2. Introduktion

Tack for att du valt att anvénda en QUATTRO Plus Nexus aktiv stodyta, designad for att minska risken for tryckrelaterade vévnadsskador via en aktiv
terapicykel med alternerande lufttryck.

3. Viktig information

3.1 Avsedd anvéndning
QUATTRO aktiva stédytor ar utformade for att minska risken for tryckskador i vdvnad hos patienter som identifierats som att ha en forhojd risk for
trycksar och/eller for att hjélpa till att behandla patienter med befintliga tryckskador i vdvnad.

3.2 Avsedda miljéer

Systemet &r avsett att anvandas i foljande miljoer:
e  Sjukhus

e Professionella vardanldggningar

e Hemsjukvard

och for foljande scenarier:
e  Sdngmadrass Uthyte (ersatter en befintlig madrass)

3.3 Kontraindikationer for anvandning
Aktiva stddytor bor inte anvandas for patienter med instabila frakturer, grov édem, bréannskador eller intolerans mot rorelse.

3.4 Allm&nna varningar, forsiktighetsatgarder och information

e Det krdvs inga sérskilda fardigheter for att anvanda systemet.
Den medicinska yrkesuttvaren ar ansvarig for att tilldmpa sitt basta medicinska omdome nér detta system anvénds.

e Vdlj korrekt instalining for erforderlig terapi. Forsiktighet bor iakttas for att inte oavsiktligt &ndra trycken nér de vél &r instéllda eftersom terapins
effektivitet kan minska. Detta kan ocksa orsakas av husdjur, skadedjur eller barn.

e Elférsdrjningen &r av den typ som anges pa stromenheten

e Kontrollera att natsladden ar fri fran skador och ar placerad s att den inte orsakar hinder eller skada, t.ex. strypning.

Sékerstéll att ntsladden eller stromenheten inte kan fastna eller kldmmas, t.ex. genom hojning eller sénkning av séng eller séngskydd eller

négot annat rorligt foremal.

Kraftenheten far endast anvandas med en lamplig godkand sladd- och kontaktuppséttning som levereras av Direct Healthcare Group.

Anvand inte i ndrvaro av brandfarliga anestesimedel.

Elektrisk stotrisk; ta inte bort baksidan pé strémenheten.

Hanvisa service till kvalificerad servicepersonal.

Vid service anvénd endast identiska delar.

L&mplig for kontinuerlig anvéndning.

For att koppla bort strémenheten fran natstrdmforsoriningen, ta bort natsladden fran vagguttaget.

Placera inte strémenheten pd ett sédtt som gér det svart att koppla bort nitsladden frn enheten eller natuttaget.

Placera inte strdmenheten pd ett sétt som gér det svart att koppla bort madrassen fran strdmenheten.

Placera inte enheten pé eller ndra en varmekalla.

Anvand inte tillsammans med varmvattenflaskor eller elektriska filtar.

Materialen som anvands vid tillverkning av alla komponenter i systemet uppfyller de erforderliga brandsakerhetsforeskrifterna.

Direct Healthcare Group avrader fran rokning medan systemet &r i bruk, for att forhindra oavsiktlig sekundér antandning av tillhdrande féremal

som kan vara brandfarliga, sdsom sénglinne.

Lat inte vassa féremal trdnga igenom madrass materialet.

VARNING: Ingen modifiering av denna utrustning &r tillaten.

Forvaras ej under fuktiga férhallanden.

Anvénd inte i syreberikad miljo.

Anvénd inte i utomhusmilj6.

Ingen del av den medicinska utrustningen ska servas medan den anvands av patienten.

Den medicinska utrustningen kréver 5 timmar for att varmas upp frén den lagsta férvaringstemperaturen innan den &r redo for avsedd

anvéandning.

e Den medicinska utrustningen kraver 1 timme fér att svalna frdn den maximala lagringstemperaturen innan den &r redo for avsedd anvandning.
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Avsedd fér anvandning i sjukhus, professionella vardmiljéer och hemsjukvard.

Kraftenheten &r avsedd att hangas Gver fotgaveln pa en sang.

Tradlos utrustning sdsom mobiltelefoner bér héllas minst 1 fot eller 0,3 meter frdn utrustningen.

Anslut inte stromenheten eller madrassen till ndgon annan medicinsk apparat eller utrustning.

Risk for brand om felaktig sakring anvéands.

Madrassen och kraftenheten ska rengéras mellan patientanvandning, se avsnittet Skétsel och underhall for alla
forsiktighetsatgarder.

Ej lamplig for sterilisering.

Madrassen maste stéllas upp korrekt enligt anvisningarna.

varningar och

Kontrollera regelbundet for att sakerstalla patientstod och komfort, justera COMFORT CONTROL-installningen om sé 6nskas.

Alla slangar maste vara fria fran knickar, vridningar, korrekt anslutna och placerade s att de inte orsakar hinder eller skada.

For att den alternerande lufttryckmadrassen/kudden ska fungera effektivt, undvik att placera foremal pa ytan som kan hindra luftrorelsen
mellan cellerna. Av samma anledning, vanligen avrad personer fréan att sitta pd kanten eller pa &nden av madrassen medan den anvands.
Anvand inte slipande rengéringsmedel, fenoldesinfektionsmedel, l6sningsmedel eller alkoholbaserade rengdringsmedel, t.ex. Dettol, Phenicol,

Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, eftersom dessa kan forstora héljesmaterialen (*se Skdtsel och underhall).
Systemet anvénds som en del av ett program for férebyggande och/eller behandling av trycksar, inte enbart forl
Det bor noteras att anvéndning av en kudde kommer att 6ka patientens sittande héjd med cirka 5 cm, och forsi
sakerstdlla patientens komfort och sakerhet avseende hojden pa fot- och armstod.

Ovanstéende varningar, forsiktighetséatgérder och eventuella sékerhetsovervaganden bor foljas rutinmassigt och
installation.

4. Installationsriktlinjer

itat sig pa for detta Andamal.
ktighet bor iakttas for att

regelbundet, inte endast vid

4.1 Installation av madrasser

0OBS. Kraﬂeqhetens display har engelska som standardsprak, men kan dndras till det sprak du véljer (se
'Instélining/Andring av kraftenhetens displaysprak').

1.

Ta bort eventuell befintlig madrass frn sangstommen (QUATTRO-madrasserna ar avsedda att helt
ersatta sdngmadrassen).

Placera madrassen pa sangstommen. Sakerstall att madrassslangen gar ut vid fotdnden pa hoger
sida och att det fargade Overdradet dr dverst (Fig. 1).

Sékra madrassen till séngstommen med hjélp av justerbara remmar - fér remmarna runt séngstom-
mens madrassplattform och sakra med spannena (Fig. 2), med hansyn till rérliga komponenter pa
elektriska sdngstommar. Detta &r viktigt eftersom det férhindrar att madrassen lossnar fran séng-
stommen och orsakar eventuell skada pé patienten. Ett forlangningskit fér remmar finns tillgangligt
for anvandning med divanséngar (artikelnummer 11062).

Hang upp kraftenheten fran séngfotens fotbrada efter att forst ha justerat hangarbygeln enligt
foljande: a) Rotera varje hangarbygel bort fran pumpen. b) Placera bygeln for att hdnga pumpen pa
séngen. ¢) Vik bygeln mot pumpen nér den inte anvénds.

Alternativt kan kraftenheten placeras pé golvet.

Anslut lufttiliforselslangen till kraftenheten genom att rikta in den svarta linjen pa lufttillfor-

selslangens kontakt med den svarta linjen pa kraftenhetens kontakt och tryck ihop dem. Vrid \E )

madrass-slangkopplingen medurs tills den gréna indikatorn fyller indikatorhalet pa kraftenhetens
koppling (Fig. 3).

Anslut den mindre anden av nétkabeln till vanster sida av stromenheten och den andra anden till
vigguttaget. Se till att ndtsladden och slangarna inte kan fastna i séngstommen.

Sla pa strémmen vid uttaget och pa sidan av strémenheten intill dér stromkabeln gér in.

Systemet kommer att visa STARTING, sedan INITIALISING medan madrassen blases upp (detta tar
mellan 15 - 20 minuter).
Obs: Det ar viktigt att madraskontakten inte kopplas bort frén strémenheten under
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INITIALISERINGSFASEN. Om detta gors méaste strémenheten stéangas av, MUTE-knappen tryckas in nér signalen hors, madrassanslutningen
ateranslutas och strémenheten startas om. Om UNCALIBRATED visas ndr systemet slas p& kommer systemet att fortsatta att fungera men bor
kalibreras om sa snart som mdjligt.

9. Ndr ett lakan ldggs pa madrassen, se till att det [amnas l6st for att Idta madrassytan anpassa sig till patientens kropp sa mycket som méjligt.

10. L&t madrassen blasa upp innan patienten placeras pa madrassen.

11. Nar systemet &r uppblést kommer det automatiskt att stalla in sig pa AKTIVT lage. KONTINUERLIG LAGTRYCKSBEHANDLING kan valjas via
knappen BEHANDLINGSLAGE (se BEHANDLINGSLAGE). Komfortinstéliningen kan justeras med hjélp av upp- och nedpilknapparna (se KOM-
FORTSTYRNING).
0BS. Kraftenheten laser automatiskt 2 minuter efter senaste knappoperation nar den &r igang for att forhindra oavsiktlig anvandning av knap-

pfunktioner (utom MUTE), vilket indikeras av a pa displayskarmen. Tryck och hall kvar MUTE/UNLOCK-knappen tills strdmenheten piper om
ytterligare knappbetjaning behdvs (dvs. dndring av terapildge eller komfortinstéllning).

12. Fdrvara bruksanvisningen pa en séker plats for framtida anvandning.

5. Driftriktlinjer

5.1 Driftskontroller
Obs. Innan nagon av funktionsknapparna fungerar (férutom MUTE), méste strdmenheten I&sas upp** - tryck och hall inne MUTE/UNLOCK-knappen
tills stromenheten piper och lassymbolen forsvinner frén displayskarmen.

Manéverknapparna pa kraftenhetens framsida (Fig. 4) tillhandahéller féljande funktioner.

Fig. 4

Terapildge Komfortkontroll  Data Tysta/Las upp ~ Max. Blés upp

&%/ Terapilige

Att trycka pad THERAPY MODE-knappen vaxlar mellan ACTIVE (1 av 4 alternerande lufttryckscykel) och CONTINUQUS LOW PRESSURE terapilagen.
Det valda terapilaget visas pjé’} displayskarmen. Standardlaget dr AKTIV terapi. For att véaxla till KONTINUERLIGT LAGTRYCK-Iége (nér det val &r
upplast*™), tryck pa TERAPILAGE-knappen i 2 sekunder tills en horbar ton hors. Systemet kommer da att visa 'VANTA' och kréver ungefér 2 minuter
for att initialisera

Komfortkontroll
@ Lufttrycket regleras inom var och en av cellerna genom hela cykeln sa att stdd, hallning och terapi standigt uppratthélls pa optimala
nivaer, som svar pé patientens vikt, rorelse och position. Utjamning av celltrycket sker automatiskt vid varje steg av den alternerande
@ ufttryckscykeln, aterigen for att sakerstélla att exakt tryck och terapi tillhandahalls. Den automatiska
standardkomfortinstéllningen ar MEDIUM. Om patienten dock behdver en fastare eller mjukare madrass, 6ka eller minska
komfortinstallningen dérefter (nar den val ar upplast**) med hjélp av UPP- och NER-pilknapparna (MJUK/MEDIUM/FAST). Komfortinstéliningen visas
pé displayskarmen. Kontrollera regelbundet for att sakerstalla patientstdd och komfort, justera COMFORT CONTROL-instéllningen vid behov.
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@Data (Anvands endast for att komma at information, paverkar inte driftlaget)
Att trycka pd DATA-knappen nar som helst vaxlar displayen till DATA-I14ge. Anvand upp- och nedpilknapparna fér att bldddra genom produktdata och
anvandarinformationsuppsattningen. Att trycka p& DATA-knappen igen &terstéller displayen till foregaende lage.

**Tysta/Lés upp

Tryck for att tysta ljudgivaren och fr att rensa meddelandet fran displayskarmen. Kraftenheten I&ser automatiskt 2 minuter efter den senaste
knappoperationen under drift for att forhindra oavsiktlig anvandning av knappfunktioner (utom MUTE), vilket indikeras av a pé displayskarmen.
Tryck och hall ned MUTE/UNLOCK-knappen tills strémenheten piper om ytterligare knappbetjaning behdvs (dvs. komfortinstélining). Kraftenheten
lases igen 2 minuter efter den senaste knappoperationen.

0BS. Efter strémavbrott/avstangning av strémmen avbryter tryckning pa MUTE systemets tidigare instéllningar. Nar strémmen aterkommer aktiveras
standardinstaliningen ACTIVE-ldge med komfortinstallningen MEDIUM. (Observera att tidigare instdliningar automatiskt avbryts om tiden mellan
avstangning och péslagning ar langre dn 12 sekunder.) Om strdmmen aterkommer innan en period pa 12 sekunder har passerat och
MUTE-knappen inte har tryckts in, kommer systemet att aterga till det tidigare driftiaget.)

Max. Blas upp

Nodvéndigt for vissa vardprocedurer, MAX INFLATE-I4get blaser upp madrassen till maximalt statiskt tryck under en period av 15 minuter. Efter att
ha tryckt pA MAX INFLATE-knappen (nér den val ar upplast**) for att bldsa upp madrassen, visar systemet 'PLEASE WAIT' foljt av 'READY' och en 5
sekunder I&ng hérbar signal nar maximalt tryck uppnés och 'MAX INFLATE' visas pa displayskarmen. Efter 15 minuter systemet automatiskt
atergdr till AKTIV driftlage.

5.2 Instéllning/Andring av displaysprak for kraftenhet
Kraftenhetens display har engelska som standardsprak, men kan enkelt andras till det sprak du valjer,
enligt foljande:

1. Anslut ndtkabeln till strémenheten och till vAgguttaget. SI& pa strémenheten med NED-pilknap- Fig. 5a
pen intryckt samtidigt. Nér kraftenheten har startat, sldpp NER-pilknappen. Detta gor det mojligt -
for dig att komma in i testmenyn. Kraftenheten kommer att visa "TEST MODE CAL" (Fig. 5a).

2. Tryck nu UPP-pilknappen en gang sé visar kraftenheten "TEST MODE Set language” (Fig. 5h).

3. Tryck och héll kvar DATA-knappen for att bladdra genom listan dver tillgangliga sprak. Slapp
DATA-knappen nér dnskat sprak visas. Enheten kommer nu att vara pé det sprék du har valt (Fig.
5¢). Stang av strdmenheten for att [dmna testmenyn. Vid nista paslagning kommer strémenhet-
en att visa ditt valda sprak.

Spréket kan dndras s& manga ganger som behdovs.

0BS. Kraftenhetens sprak kan inte andras medan kraftenheten ar igang.
Tillgangliga sprak inkluderar: franska; tyska; spanska; italienska; nederlandska; finska; norska; dans-
ka, svenska (andra sprak kan ocksé forekomma).

5.3 HLR-anl&ggning

HLR-enheten &r placerad vid huvudandan pa héger sida av madrassen (sett frén fotdndan), vilket
indikeras av de tvd mérkningarna pd madrassen (fig. 6). For snabb tdmning dra i b&da flikarna sam-
tidigt. Om du bldser upp madrassen igen, se till att dragflikarna ar sékrade for att &terforsluta luften i
systemet.

5.4 Patienttransportanlaggning (Fig. 7) -

Tryck MAX. INFLATE-knappen for att bldsa upp madrassen helt. Nar maximalt tryck uppnés, koppla E‘;

bort madrass lufttillforselslangen fran kraftenheten genom att rotera madrasslangens koppling moturs & -

tills de svarta linjerna &r i linje, och dra madrasslangens koppling bort.

Madrassen kommer att forbli uppblast, s att den stodjer patienten. @:@/
Fig. 7 ->
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5.5 NFC (RFID) (Fig. 8)

Kraftenheten innehaller en passiv NFC-tagg som innehéller kompletterande information och kan visas
nér som helst av en kompatibel NFC-aktiverad enhet (sdsom en smartphone eller surfplatta). Placera
enheten 6ver NFC-symbolen pa produktens ovansida sa visas foljande pé enheten:

Modell

Artikelnummer (REF)

Serienummer (SN)

Tillverkarens kontaktuppgifter (TEL)

Observera att du kan behdva ladda ner en NFC-lasapp for att visa information.

5.6 Ytterligare information

e |4t madrassen bldsa upp innan patienten placeras p& madrassen.

Madrasser kan anvandas pa profilséngstommar, ribbottnar, fyllda séngstommar och divansangar.

Ryggstod eller kuddar for stdd bor placeras under madrassen for att mojliggora oavbruten kroppskontakt med madrassytan.

Placera det nedre lakanet lost p4 madrassen for att tillata madrassytan storre kontakt med patientens kropp.

Undvik att anvdnda lakan med resar. Anvandningen av inkontinensunderldgg / dverdriven séangklader under patienten kan minska madrassens
tryckavlastande effekt.

For att avldgsna luft frdn madrassen vid nedmontering av systemet, anvand HLR-enheten enligt beskrivningen ovan.

Forsiktighet bor iakttas vid hjning och sdnkning av sangens sakerhetsskenor for att undvika eventuell stérning av madrass lufttillférselslangen,
HLR- och kuddenanslutningsporten dér s&dan finns.

e  FEttavstdnd pa 2,5 cm pé vardera sidan av madrassen bor inte Gverskridas nér sidoskydd ar utféllda.

5.7 Anvandning av madrassen i Fowlers (sittande) position
Né&r patienten placeras i Fowlers position (huvudstod >45° elevation), rekommenderas att madrassen stalls in pd AKTIV terapilage med FAST
installning.

5,8 Min. - Max. Patientvikt/Max. Lastningsriktlinjer

ol
A\ QUATTRO Plus Nexus:0-200kg (0-31 stone)

6. Vard och underhall

6.1 Madrass - Yttre komponenter

e Hall alltid locket s& rent som praktiskt mdjligt. Materialet ar vattentétt och &nggenomtrangligt.

e Inspektera det dvre skyddet for tecken pa skador eller slitage som kan resultera i kontaminering av det inre, t.ex. revor, hal, skador pa sdmmar
eller dragkedjor, flackar pa undersidan, etc. Frekvensen for dessa kontroller bor vara vid varje dekontamineringsprocess, det vill sdga mellan
patienter eller patientbelaggning (eller veckovis for langtidspatienter).

e Forsiktighet bor iakttas for att undvika att punktera skyddet med foremal som nalar, skalpeller, patientglas, akrylnaglar, etc.

e Kapan kan tas bort och rengoras i enlighet med The Revised Healthcare Cleaning Manual juni 2009 med forbehall for foljande atgard: Efter
anvandning av rengéringsmedel och/eller desinfektionslosning ska kdpan skoljas med rent vatten med en ren trasa och tillatas torka. Frekvent
eller 1angvarig exponering for hdga koncentrationer av aggressiva desinfektionslosningar kommer att minska héljets livslangd.

e Dar héga koncentrationer av desinfektionsmedel t.ex. > 10 000 ppm klorinfrigérande medel (t.ex. Haztab eller blekmedel) eller kombinerade
rengdrings-/klorinfrigbrande medel (t.ex. Chlorclean, Actichlor) och tvattmedelsldsningar anvands for att avidgsna blod eller andra kroppsvat-
skor, bor Gverdrag skoljas noggrant med rent vatten for att avidgsna eventuella rester. Detta kommer att hjdlpa till att forhindra eventuella
langsiktiga kompatibilitetsproblem som &r forknippade med desinfektionsmedelsrester (* se Skotsel och underhall).

e Alternativt kan desinfektion uppnas genom att tvatta Gverdragets yttre skikt vid temperaturer som inte 6verstiger 65°C i 10 minuter eller 73°C i
3 minuter, vilket kan inkludera en Klorinskoljning. Grundlakanet ska inte tvéttas och ska endast torkas av.

e Anvand inte slipande rengoringsmedel, fenoldesinfektionsmedel, I6sningsmedel eller alkoholbaserade rengdringsmedel, t.ex. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, eftersom dessa kan forstora holjesmaterialen (*se Skétsel och underhall)

e Stryks gj.

e Sikerstall att dverkastet ar helt torrt innan du baddar sangen igen eller 1agger det i forvaring.
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6.2 Madrass - Inre komponenter

e Kontrollera luftceller och madrass-/kuddinredning fér tecken pa skada eller kontaminering, t.ex. fldckar eller tecken pa vétskeintrénging.
Frekvensen for dessa kontroller bor vara vid varje dekontamineringsprocess, det vill sdga mellan patienter eller patientbeldggning (eller
veckovis for langtidspatienter)

e Forsiktighet bor iakttas for att undvika att punktera luftceller med féremal som ndlar, skalpeller, objektglas, akrylnaglar, etc.
De enskilda cellerna kan ocksa torkas rena med en mild desinfektionsldsning (*se Skétsel och underhéll).
Alla celler &r utbytbara och kan enkelt erhallas fran Direct Healthcare Group.

6.3 Kraftenhet

Koppla alltid bort strdmenheten fran elférsérjningen innan underhall, reparationer, service eller rengdring utfors. For att koppla bort strémenheten
fran nétstromférsorjningen och dérmed sékert avsluta driften av enheten, ta bort nétstromkabeln frén vagguttaget. Kontrollera alla elektriska
anslutningar och natkabeln for tecken pa dverdriven forslitning. Kraftenheten kan torkas av med rengéringsmedel eller desinfektionsldsning eller
servett™. Anvéand inte Iésningsmedel. Olamplig for sterilisering. Kassering av kraftenheten / madrassen / kudden i enlighet with lokala foreskrifter
inklusive WEEE-krav.

* | enlighet med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019) rekommenderar Direct Healthcare Group kunder att anvanda pH-neutrala
desinfektionsmedel av hdg nivé for att sanera ateranvandbara medicinska produkter for att férhindra skador pa material och nedbrytning av
plastytor efter ldngvarig anvandning. Anvandning av olampliga rengérings- och rengdringsmedel pa medicinsk utrustning kan skada ytor och kan
aventyra formégan att dekontaminera medicinska anordningar pa ett adekvat satt eller kan stéra anordningens funktion.

6.4 Service

Direct Healthcare Group rekommenderar att alla kraftenheter ska servas arligen eller enligt vad som anges pa displayen "timmar till service".
Enheten innehéller inga delar som kan servas av anvindaren och bor endast servas av antingen Direct Healthcare Group eller en auktoriserad
aterforséljare. Direct Healthcare Group eller den auktoriserade &terforséljaren kommer pé begéran att tillhandahalla servicehandbdcker,
komponentdellistor och annan information som ar nédvandig for en kompetent elektroingenjor att reparera eller serva systemet. For service,
underhall och eventuella fragor angaende detta, vanligen kontakta Direct Healthcare Group eller en auktoriserad aterforséljare.

Det dr kundens ansvar att sakerstélla foljande fore avhdmtning:

e Systemet renas fran alla uppenbara fororeningar.

e Kontamineringsstatus ar dokumenterad.

e Hjdlp ges till Direct Healthcare Groups personal for att packa utrustningen om madrassen har varit i en kdnd eller misstankt smittférande miljo.

6.5 Transport och lagring

Hantera varsamt. Vanligen rapportera fall av skada eller paverkan till Direct Healthcare Group Service Department.
—25 °C utan relativ luftfuktighetskontroll; och

+70 °C vid en relativ luftfuktighet upp till 93 %, icke-kondenserande.

Ett atmosfarstryckomrade fran 700 hPa till 1 060 hPa.

Lamplig for alla standardtransportsatt nér den &r i korrekt férpackning.

6.6 Driftsforhallanden

Ett temperaturomrade péa +5 °C till +40 °C;

Ett relativt luftfuktighetsomrade pa 15% till 93%, icke-kondenserande; och
Operativt atmosfarstryck: 700 hPa till 1 060 hPa

Lamplig for féroreningsgrad 2

Driftshdjd < 2 000 m

IP-klassning: IP21 endast kraftenhet

6.7 Transport av madrasssystem

Placera madrassslangen 6ver toppen av madrassen och rulla st fran fotdnden till huvudanden, med éverdragets insida innerst, och var forsiktig sé
att du inte

belasta madrassen slang. Den kan sedan transporteras tillsammans med kraftenheten, natkabeln och denna bruksanvisning. Stapla inte ihopvikta
madrasser mer an tva hogt for att undvika pafrestning pa navelstrangen.

7. Felsparning

Kraftenheten kan aterstallas genom att trycka pd MUTE-knappen en géng. Detta tystar ocksa summern och rensar meddelandet frén
displayskarmen. Alla system har en feljournal som registrerar de senaste 5 felen via DATA-visningsléget. Om problemen &terkommer, kontakta
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Direct
Healthcare Group.

AC FAIL-fel — indikerar ett natstrdmavbrott, en summer hors om strémmen avbryts, t.ex. nér strémenheten stiangs av, strdmavbrott, frankoppling av
nétkabel. Tryck MUTE eller ateranslut till strémférsérjningen.

ROTORSYSTEM-fel — indikerar att den automatiska sekventiella cykeln har stoppat eller att det finns ett fel i systemet. Stang av strémmen, tryck pa
MUTE-knappen och sld sedan pa strémmen igen. Om felet uppstar igen, kontakta Direct Healthcare Group.

LAGTRYCK fel — indikerar att trycket har fallit under de minsta tilldtna nivaerna. Kontrollera att slangen &r korrekt ansluten till kraftaggregatet.
Kontrollera att CPR-férseglingen &r helt stdngd, dvs. att slanguppsattningen &r helt férseglad med dragfliken. Kontrollera att de interna cellerna r
anslutna och att ingen cell &r punkterad. Tryck pd MUTE-knappen for att rensa meddelandet och tysta signalgivaren. Om felet uppstar igen, kontakta
Direct Healthcare Group.

EMI-fel — indikerar att enheten upptéacker att trycksensorforstarkaren paverkas negativt av externa RF-falt. Detta kommer att forsvinna nér stornin-
gen upphdr.

Andra fel

PUMP- eller TRIAC-fel - indikerar ett pumpstyrningsfel eller ett fel med 6ppen pumpspole. Om detta skulle intréffa, kontakta Direct Health-
care Group.

OKALIBRERAD - kontakta Direct Healthcare Group fér omkalibrering.
Om du har nagra fragor som rér detta system, vanligen kontakta Direct Healthcare Group eller din lokala auktoriserade aterférséljare.

LOW PRESS URE ROTOR SYSTEM
FAULT FAULT

\ 4

PUMP or TRIAC

FAULT

Check air supply hose is - - Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by o failure. Silence sounder
it (i ing MUTE button. 'Q pressing MUTE button. -
unit (|.e_. mattress ho_se pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so v \ 4 v

green indicator fills window on
power unit connector).

!

Kontrollera att HLR &r helt
forseglad MATTRESS FLAT

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

(no sounder)

Check air cells and tubing
are intact. Check that mains power is Caused by external RF
connected, indicated by fields. Fault will clear when
Y illuminated LCD display, and interference ceases.

Reset power unit by allow at least 20 minutes for
tt to inflate.
pressing MUTE button. mattress to Intlate

A 4

If fault persists, system _ Reset power unit by

requires inspection. N pressing MUTE button.

8. Tekniska specifikationer

8.1 Vaxelvis lufttryckskraftenhet 1C6 3€9 OE:ZEU
(Klassificering av medicinteknisk produkt: Klass lla)

Modellref.: Typ 19R

Konstruktion: ABS-plast

Dimensioner: 346mm (B) x 258mm (H) x 156mm (D)

Vikt: 4,0 kg
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Néatkabel: 5 meter

Elforsérjning: 230V ~ 50Hz (CE-mérkt)/230V ~ 60Hz
Markeffekt: 9,4VA

Sékringsmarkning:  T500mA 250V HRC (keramisk) 5mm x 20mm
|P-klassning: P21

Ljudniva: 33,5 dB(A)
Cykeltid: 16 minuter (kontinuerligt)

8.2 Vixeltryckluftmadrass (Tillbehor till Typ 19R) e &
(Klassificering av medicinteknisk produkt; Klass lla) o o0
Konstruktion: Bas: 70D 2378C nylon +0,3mm PVC-belagd pa bada sidor

Celler: TPU-film 0,3mm

Overdrag: PU-belagd stretch-nylon
Storlekar: 195/205¢m (L) x 80/85/90cm (B) x 18cm (H)
Vikt: 10,0 kg
Brandhdmmande egenskaper: BS7177

BS 7175 Crib 5 testmetod BS 6807

8.3 Ytterligare tekniska specifikationer
Forvantad livslangd: Den forvantade livslangden for den medicinska apparaten och dess tillbehdr ar fem (5) ar.
Angiven hallbarhetstid: Produkten har ingen angiven hallbarhetstid.

Produkterna ar fria frn TSE-artshérledda material, medicinska substanser, derivat frén manskligt blod och ftalater.

Produkter tillverkas for att uppfylla nationella och internationella sakerhetsstandarder och &r certifierade enligt ISO 13485, Medicintekniska direktiv
93/42/EEG och Medicintekniska forordning 2017/745.

Denna medicintekniska produkt Gverensstdmmer med:
IEC 60601-1 3* utgdvan sékerhet och vasentlig prestanda fér medicinsk elektrisk utrustning
IEC 60601-1-11 hemsjukvardsmiljé

8.4 Tillverkarens garanti/garantiatagande
Alla kraftenheter och madrasser tdcks av en tva (2) &r tillverkargaranti.

9. EMI/EMC-uttalande och tillverkarens deklaration

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla gransvérdena for EN 60601-1-2.

Dessa gransvérden &r utformade for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i bade medicinsk och bostadsmiljo.

Denna utrustning genererar, anvander och kan utstréla radiofrekvensenergi och, om den inte anvénds i enlighet med tillverkarens instruktioner, kan
orsaka skadlig stérning av radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti fér att storningar inte kommer att uppsta i en viss installation. Om
denna utrustning orsakar skadlig stérning av radio- eller tv-mottagning eller annan utrustning, vilket kan faststéllas genom att stdnga av och sétta
pa utrustningen, uppmuntras anvandaren att férsoka korrigera storningen genom négon av foljande atgérder:

e  Rikta om eller flytta mottagarantennen.

o (ka avstandet mellan utrustningen.

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en krets som skiljer sig frdn den som mottagaren eller utrustningen var ansluten till.

Utrustningen har testats for att fungera inom granserna for elektromagnetisk kompatibilitet. (Immunitet mot storningar fran narliggande kéllor som
utstralar radiofrekvensenergi). Kéllor som dverskrider dessa granser kan ge upphov till driftfel. Dar det ar mdjligt kommer systemet att kdnna av
stérningen och om den &r av kort varaktighet transparent vidta motatgédrder medan det fungerar nastan normalt, eller om detta misslyckas kommer
det att utfarda en varning och vidta &tgarder for anvandarens fortsatta sékerhet. Ytterligare 6kade energinivaer kan fa systemet att sluta fungera
kontinuerligt

generera slumpméssiga fel eller kontinuerliga &terstallningar. Forsok att faststélla kéllan till stdrningen genom att stanga av nérliggande eller
misstankt utrustning, och se om storningseffekterna upphor. | handelse av sdant stérningsfall uppmanas anvandaren att forséka korrigera
stérningen genom nagon av foljande atgarder:

e |4t reparera eller byta ut den stérande utrustningen.

e Rikta om eller flytta den stérande utrustningen.

e (Oka avstandet mellan utrustningen och den méjliga kéllan till storningen.
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e Anslut utrustningen till ett uttag pa en krets som skiljer sig frdn den som den stdrande utrustningen var ansluten till.

Information angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) enligt IEC60601-1-2
Med det 6kade antalet elektroniska enheter sésom datorer och mobiltelefoner kan medicinska enheter som anvands vara kénsliga for
elektromagnetisk storning fran andra enheter. EMC-standarden (Elektromagnetisk Kompatibilitet) IEC60601-1-2 definierar nivéerna av immunitet
mot dessa elektromagnetiska stéringar. A andra sidan far medicintekniska produkter inte stora andra enheter. [EC60601-1-2 definierar ocksa de
maximala emissionsnivderna for dessa medicinska apparater. QUATTRO Gverensstammer med denna IEC60601-1-2-standard for immunitet och
emission. And& méste sarskilda forsiktighetsatgarder iakttas:
e QUATTRO méste installeras och tas i drift enligt EMC-informationen nedan.
e QUATTRO &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras i tabellerna nedan. Anvandaren av QUATTRO bdr forsakra

sig om att den anvands i sdan miljo.

e | allménhet, ven om QUATTRO uppfyller EMC-standarderna, kan den paverkas av barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sésom

mobiltelefoner).

e QUATTRO bor inte anvéndas intill eller staplas med annan utrustning. | fall dér intilliggande eller staplade anvandning &r nddvandig, bér
QUATTRO observeras for att verifiera normal drift.

Deklaration - Elektromagnetiska utslapp

Végledning och tillverkarens deklaration — Elekiromagnetiska emissioner (IEC 60601-1-2)
Utsléppstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo - Vagledning
RF-utslapp Klass B
o] QUATTRO ar 1ampliga f d lla anl
" " -systemen dr ldmpliga for anvandning i alla anldggningar,
:_Ilz%mgg) ng?;tslapp Klass A inklusive hushallsanldggningar och de som &r direkt anslutna till det
— . . — offentliga ldgspanningsnétet som forsérjer byggnader som anvands for
Spanningsfluktuationer/flimmer- | Foljer hushallsandamal.
emissioner
IEC 61000-3-3

Deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Végledning och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitetstest IEC 60601 Testniva | Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - Vagledning
Elektrostatisk urladdning (ESD) +8 kV kontakt +8 KV kontakt Den relativa luftfuktigheten bor vara

IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 KV luft minst 5%.

Elektriska snabba transienter/salvor +2 KV for kraftforsor- | £2 KV for kraftforsor- | Natspanningskvaliteten bor vara den som ar
IEC 61000-4-4 jningsledningar jningsledningar typisk for en kommersiell miljé eller sjukhus-

+1KkV linje(r) till linje

100KHz repetitions- 100kHz repetitions- | miljo.

frekvens frekvens
Overspenningsskyddstest + 2 kV ledning(ar) + 2 kV ledning(ar) Natspanningskvaliteten bor vara den som &r
IEC 61000-4-5 till jord till jord typisk for en kommersiell miljo eller sjukhus-

+1kV linje(r) till linje

miljo.

Spanningsfall, korta avbrott och spanningsvari-
ationer pa natanslutningens ingéngslinjer
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° och 315°

0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT; 1 cykel
70 % UT; 25/30

0 % UT; 1 cykel
70 % UT; 25/30

Natspanningskvaliteten bor vara den som ar
typisk for en kommersiell miljé eller sjukhus-
miljo. Om anvéndaren av Span-systemet
krdver fortsatt drift under avbrott i elnétet,
rekommenderas att systemet drivs fran en
avbrottsfri stromférsorjning eller ett batteri.

IEC 61000-4-8

cykler cykler
Enfas: vid 0° Enfas: vid 0°
Spénningsavbrott 0 % UT, 250/300 0 % UT, 250/300
cykel cykel
Kraftfrekvens (50/60Hz) magnetfalt 30 A/m 30 A/m Magnetfélt med nétfrekvens bor vara pé nivéer

som &r karakteristiska for en typisk plats i en
typisk kommersiell och/eller sjukhusmiljo.

0BS U, &r natspanningen for véxelstrom fore applicering av testnivan.
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Deklaration - Elektromagnetisk immunitet

Végledning och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Vid 50mm i 1 minut

Immunitetstest IEC 60601 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk miljo - Vagledning
Genomford RF 3Vr 3Vr Féltstyrkor fran fasta RF-sandare enligt vad som
IEC 61000- 4-6 150 kHz till 80 MHz 6V faststallts genom en elektromagnetisk platsun-
150 kHz till 90 MHz i ders6kning,? bér vara mindre &n efterlevnadsnivan i
ISM- och amatorradioband | 6 Vr__ varje
mellan 0,15 MHz och 80 frekvensomréde.”
MHz Storningar kan uppsta i nérheten av utrustning mérkt
med foljande symbol: 6
10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
Utstralade RF 10 V/m
IEC 61000-4-3
Utstralade falt i ndra nérhet | 30 kHz 30 kHz Barvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal
IEC 61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz med 50% arbetscykel.
13,56 MHz 13,56 MHz

Vid 50mm i 1 minut

ANMARKNING 3: Se IEC 60601-1-2 bilaga ZA

ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomréadet.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, objekt och ménniskor.

Faltstyrkor fran fasta sandare, sésom basstationer for radio (mobil/tradiGsa) telefoner och landmobil radio, AM- och FM-radiosandningar, och TV-séndningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet FOI' att bedém a den

elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar QUATTRO anvands Gverstiger den tillimpliga RF-efterlevnadsnivan ovan, bér QUATTRO observeras for att verifiera normal drift. Om
onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara ndvandiga, sésom att omorientera eller flytta QUATTRO.

Over frekvensomradet 150kHz till 80MHz bér féltstyrkan vara mindre &n 3V/m.

IFU
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1. Forklaring af etikettesymboler og -udsagn

Laes brugermanualen

] YYYYMMDD
12345
1234567890

(01)0 5080178 XHXKX X
W5 (1) yvavoD
(21) 1234567890

Eksempel pé en UDI-etiket (placeret pa bagsiden
af stromforsyningen og i samlingen pa deekslet/

@ bundbakken)
N QO
/ / \ \
A Advarsel (N / Fodende
Direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr ol . .
1C63§ Forordning om medicinsk udstyr 2017/745 A Min. - Maks. patientvazgt
EE Forordninger om medicinsk udstyr 2002 (SI 2002 nr. Sikker arbeidsbelastnin
0120 618, med senere andringer) (UK MDR 2002) ) 9

Klasse ll-udstyr (dobbeltisoleret)

Maskinvask maks. 73°C.

Ma ikke bortskaffes med det almindelige
husholdningsaffald

Torretumbles ved lav varme

Fabrikant

Ma ikke renses

Fremstillingsdato

M ikke stryges

Velegnet til tilslutning til type BF-anvendte dele

Ma ikke bleges

|P: Indtreengningsbeskyttelse 2; Beskyttelse mod
findere eller andre genstande, der ikke er starre end
80 mm i lengden og 12 mm i diameter.

1: Beskyttelse mod lodret dryppende vand.

pols|

Brug ikke fenol

Medicinsk udstyr

Brug ikke skarpe genstande

<@ X (=D

REF Artikelnummer Rygning forbudt
S N Serienummer Skrgbelig, handter med forsigtighed
[} ‘ :c ‘
a Sluk - Holdes tart
J
jeg Tend "’,:/\T\< Beskyt mod varme og radioaktive kilder

[i]

Brugsanvisning

Temperaturbegraensning

Dette er en erkleering, der advarer brugeren om

forbindelse med dets brug eller misbrug.

@& |

ADVARSEL muligheden for alvorlig skade eller andre Fugtighedsbegraensning
bivirkninger ved brug eller misbrug af enheden.
Dette er en erkleering, der advarer brugeren
FORSIGTIGHED | om muligheden for et problem med systemet i Begraensning af atmosfzrisk tryk

| EC |REP|

Autoriseret repraesentant i Det Europziske
Feellesskab
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2. Introduktion

Tak, fordi du har valgt at bruge en QUATTRO Plus Nexus aktiv statteflade, der er designet til at reducere risikoen for trykrelateret vaevsskade via en
aktiv terapicyklus med alternerende lufttryk.

3. Vigtig information

3.1 Tilsigtet brug
QUATTRO aktive stgtteflader er designet til at reducere risikoen for trykrelateret vaevsskade hos patienter, der er identificeret som havende en
forhgjet risiko for tryksar og/eller til at hjasipe med at handtere patienter med eksisterende trykrelateret vasvsskade.

3.2 Tilsigtede miljger

Systemet er beregnet til brug i falgende miljger:
e Hospital

e  Professionelle sundhedsfaciliteter

e Hjemmepleje

og for felgende scenarier:
e Udskiftning af madras (erstatter en eksisterende madras)

3.3 Kontraindikationer for brug
Aktive stptteflader bar ikke anvendes til patienter med ustabile frakturer, kraftigt @dem, forbreendinger eller intolerance over for bevaegelse.

3.4 Generelle advarsler, forholdsregler og information

e Der kraeves ingen serlige feerdigheder for at betjene systemet.
Den leegelige fagperson er ansvarlig for at anvende sin bedste medicinske demmekraft ved brug af dette system.

e Vealg den korrekte indstilling for den gnskede behandling. Man skal veere forsigtig med ikke at &ndre trykket ved et uheld, nar det er indstillet,
da behandlingens effektivitet kan blive reduceret. Dette kan ogsa veere forarsaget af kaeledyr, skadedyr eller barn.

e Strgmforsyningen er af den type, der er angivet pa stramforsyningsenheden.

e Kontroller, at netledningen er fri for skader og er placeret, sa den ikke forarsager blokering eller personskade, f.eks. kveelning.

Serg for, at netledningen eller stremforsyningen ikke kan blive klemt eller mast, f.eks. ved havning eller senkning af sengen, sengehestene

eller andre bevaegelige genstande.

Strgmforsyningen mé kun bruges med en passende godkendt ledning og stikkontakt, som leveret af Direct Healthcare Group.

M4 ikke anvendes i naerheden af brandfarlige anastetika.

Fare for elekirisk stgd; fiern ikke bagsiden af stremforsyningen.

Overlad service til kvalificeret servicepersonale.

Brug kun identiske dele ved service.

Velegnet til kontinuerlig brug.

For at afbryde stramforsyningen til strgmforsyningen skal du tage netledningen ud af stikkontakten i vaeggen.

Placer ikke strgmforsyningen pé en sddan made, at det er vanskeligt at frakoble netledningen fra enheden eller stikkontakten.

Placer ikke strgmforsyningen pé& en sddan made, at det er vanskeligt at frakoble madrassen fra strgmforsyningen.

Placer ikke apparatet pa eller i n&erheden af en varmekilde.

Ma ikke anvendes med varmeflasker eller elektriske teepper.

Materialerne, der anvendes i fremstillingen af alle systemets komponenter, overholder de ngdvendige brandsikkerhedsforskrifter.

Direct Healthcare Group frarader rygning, mens systemet er i brug, for at forhindre utilsigtet sekundeer antandelse af tilhgrende genstande, der

kan veere brandfarlige, sdsom sengelinned.

Lad ikke skarpe genstande treenge ind i madrassens materiale.

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at foretage endringer af dette udstyr.

Ma ikke opbevares fugtigt.

M ikke anvendes i et iltberiget milj@.

Ma ikke anvendes udendars.

Ingen del af det medicinske udstyr ma vedligeholdes, mens det er i brug af patienten.

Det medicinske udstyr kraever 5 timer for at varme op fra den minimale opbevaringstemperatur, fgr det er Klar til dets tilsigtede brug.

Det medicinske udstyr skal kgle af i 1 time fra den maksimale opbevaringstemperatur, fgr det er Klar til dets tilsigtede brug.

Beregnet til brug pa hospitaler, professionelle sundhedsfaciliteter og hjemmeplejemiljger.
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Strgmforsyningen er beregnet til at blive haengt over fodgaerdet pé en seng.
Tradlpst udstyr sésom mobiltelefoner skal holdes mindst 0,3 meter fra udstyret.
Tilslut ikke stramforsyningen eller madrassen til andet medicinsk udstyr.
Brandfare ved brug af forkert sikring.

Madrassen og stremforsyningen skal rengares mellem brug af patienter. Se afsnittet Pleje og vedligeholdelse for alle advarsler og

forholdsregler.
Ikke egnet til sterilisering.
Madrassen skal veere korrekt opstillet som anvist.

Kontroller regelmaessigt for at sikre patientens statte og komfort, og juster COMFORT CONTROL-indstillingen om ngdvendigt.

Alle slanger skal vaere fri for knaek, snoninger, korrekt tilsluttet og placeret, sé de ikke fordrsager blokeringer eller skader.

For at madrassen/puden med vekseltryk kan fungere effektivt, skal du undga at placere genstande pé overfladen, der kan blokere luftstrgm-
men mellem cellerne. Af samme grund ber du frardde folk at sidde pé kanten eller for enden af madrassen, mens den er i brug.

Brug ikke slibende rengaringsmidler, phenoldesinfektionsmidler, oplesningsmidler eller alkoholbaserede renggringsmidler, f.eks. Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da disse kan @deleegge betreekmaterialerne (“se Pleje og vedligeholdelse).

Systemet bruges som en del af et program til forebyggelse og/eller behandling af tryksar og er ikke udelukkende beregnet til dette formal.
Det skal bemeerkes, at brugen af en pude vil gge patientens siddehgjde med cirka 5 cm, og der skal udvises omhu for at sikre patientens

komfort og sikkerhed med hensyn til hgjden pé fod- og armstatter.

Ovenstdende advarsler, forholdsregler og eventuelle sikkerhedshensyn bar overholdes rutinemaessigt og regelmeessigt, ikke kun ved

installation.

4. Installationsvejledning

4.1 Installation af madrasser
NB. Standardsproget pa stramenhedens display er engelsk, men det kan a&ndres til et andet sprog (se
'Indstilling/eendring af sprog pa stremenhedens display’).

1.

Fjern enhver eksisterende madras fra sengerammen (QUATTRO-madrasserne er beregnet til at
erstatte selve madrassen).

Placer madrassen pa sengerammen. Sgrg for, at madrasslangen kommer ud ved fodenden i
hgjre side, og at det farvede betraek vender gverst (fig. 1).

Fastger madrassen til sengerammen med justerbare stropper - fgr stropperne rundt om sen-
gerammens madrasplatform og fastger dem med spaenderne (fig. 2), s& komponenterne pa de
elektriske sengerammer kan beveeges. Dette er vigtigt, da det forhindrer, at madrassen Igsner sig
fra sengerammen og fordrsager mulig skade pé patienten. Et remforleengersest er tilgeengeligt til
brug med divansenge (varenummer 11062).

Heeng stremforsyningen op fra sengens fodgavl, efter fgrst at have justeret ophaengsbeslagene
pé felgende made: a) Drej hvert ophaengsbeslag vaek fra pumpen. b) Placer beslagene for at
haenge pumpen pa sengen. ¢) Fold beslagene ind mod pumpen, nar den ikke er i brug.

Alternativt kan strgmforsyningen placeres pa gulvet.

Fastger lufttilfarselsslangen til stramforsyningsenheden ved at justere den sorte linje pé lufttilfar-
selsslangeforbindelsen med den sorte linje pa stramforsyningsenhedens forbindelse og skubbe
dem sammen. Drej madrasslangens tilslutningsstykke med uret, indtil den grenne indikator
udfylder indikatorhullet pa stremforsyningsstikket (fig. 3).

Set den mindre ende af netledningen i venstre side af stremforsyningen, og den anden ende
i en stikkontakt i veeggen. Sgrg for, at netledningen og slangerne ikke kan komme i klemme i
sengerammen.

Teend for strammen ved stikkontakten og pa siden af stremforsyningen ved siden af
netledningens indgang.

Systemet viser STARTING og derefter INITIALISERING, mens madrassen pustes op (dette vil tage

IFU

44



mellem 15-20 minutter).

Bemeerk: Det er vigtigt, at madrassens stik ikke er frakoblet stremforsyningen under INITIALISERINGSfasen. Hvis dette geres, skal stremforsy-
ningen slukkes, MUTE-knappen trykkes ned, nér lyden heres, madrasstikket tilsluttes igen, og stramforsyningen genstartes. Hvis IKKE-KALI-
BRERET vises, nar systemet er teendt, vil det fortsaette med at fungere, men det ber kalibreres igen hurtigst muligt.

9. Nér der legges et lagen pa madrassen, skal det sgrges for, at det forbliver lpst, s madrassens overflade former sig s& meget som muligt efter
patientens krop.

10. Lad madrassen puste sig op, for patienten placeres pa madrassen.

11. Nér systemet er oppustet, gar det automatisk i AKTIV tilstand. KONTINUERLIG LAVTRYKsterapi kan veelges via knappen TERAPITILSTAND (se
venligst TERAPITILSTAND). Komfortindstillingen kan justeres ved hjeelp af pil op og pil ned (se KOMFORTKONTROL).
NB. Strgmforsyningen laser automatisk 2 minutter efter sidste knapbetjening under drift for at forhindre utilsigtet betjening af knapfunktion-

er (undtagen MUTE), som angivet med a pé displayskeermen. Tryk p& MUTE/UNLOCK-knappen, og hold den nede, indtil stramforsyningen
bipper, hvis yderligere betjening af knappen er ngdvendig (f.eks. &ndring af behandlingstilstand eller komfortindstilling).

12. Opbevar brugermanualen et sikkert sted til senere brug.

5. Driftsretningslinjer

5.1 Betjeningselementer
NB Fgr nogen af betjeningsknapperne fungerer (undtagen MUTE), skal stramforsyningen 1ases op** - tryk og hold MUTE/UNLOCK-knappen nede,
indtil stramforsyningen bipper, og ldsesymbolet forsvinder fra displayskarmen.

Betjeningsknapperne pé forsiden af stramforsyningen (fig. 4) har falgende funktioner.

Figur 4

Terapitilstand Komfortkontrol  Data Sla lyd fra/oplds ~ Maks. Oppust

&/ Terapitilstand

Ved at trykke p& knappen TERAPITILSTAND skiftes der mellem AKTIV (1 ud af 4 alternerende lufttrykcyklus) og KONTINUERLIG
LAVTRYK-terapitilstand. Den valgte terapitilstand vises pa skeermen. Standardtilstanden er AKTIV terapi. For at skifte til KONTINUERLIG LAVTRYK-til-
stand (ndr den er 1&st op**), skal du trykke pa knappen TERAPITILSTAND i 2 sekunder, indtil der hgres en tone. Systemet viser derefter 'VENT
VENLIGST" og kraever cirka 2 minutter for at initialisere.

Komfortkontrol
@ Lufttrykket reguleres i hver af cellerne gennem hele cyklussen, s stgtte, kropsholdning og behandling konstant opretholdes pé et optimalt
niveau som reaktion pa patientens veegt, bevaegelse og position. Udligning af celletrykket finder automatisk sted i hvert trin af den
@ alternerende lufttrykcyklus, igen for at sikre preecist tryk og behandling. Den automatiske standardindstilling for komfort er
MEDIUM. Hvis patienten dog har brug for en fastere eller blgdere madras, kan komfortindstillingen @ges eller mindskes i
overensstemmelse hermed (nér den er 1ast op**) ved hjelp af pileknapperne OP og NED (BLOD/MEDIUM/FAST). Komfortindstillingen vises pa skeer-
men. Kontroller regelmaessigt for at sikre patientens statte og komfort, og juster COMFORT CONTROL-indstillingen om nadvendigt.

45 IFU



@Data (Bruges kun til at fa adgang til information, pavirker ikke driftstilstanden)
Hvis du trykker pa DATA-knappen nér som helst, skifter displayet til DATA-tilstand. Brug pil op og pil ned til at rulle gennem produktdataene og
brugerinformationssesttet. Hvis du trykker pd DATA-knappen igen, vender displayet tilbage til den forrige tilstand.

**Lydlﬂs/Lés op

Tryk for at afbryde lyden og slette meddelelsen fra skeermen. Stramforsyningen 1aser automatisk 2 minutter efter den sidste knapbetjening under
drift for at forhindre utilsigtet betjening af knapfunktioner (undtagen MUTE), som angivet med a pé displayskarmen.

Tryk pA MUTE/UNLOCK-knappen, og hold den nede, indtil stremforsyningen bipper, hvis yderligere knapbetjening er ngdvendig

(dvs. komfortindstilling). Stremforsyningen 1ases igen 2 minutter efter den sidste knapbetjening.

NB. Efter stremsvigt/slukning af strgmmen annulleres systemets tidligere indstillinger, hvis du trykker pA MUTE. Nar strammen vender tilbage til
standardindstillingen AKTIV, aktiveres komfortindstillingen MEDIUM. (Bemeerk, at tidligere indstillinger automatisk annulleres, hvis tiden mellem
slukning og tending er storre end 12 sekunder). Hvis strgmmen vender tilbage inden der er gaet 12 sekunder, og MUTE-knappen ikke er blevet
trykket ned, vender systemet tilbage til den forrige driftstilstand.)

Maks. Oppust

MAX INFLATE-tilstanden, der er ngdvendig for nogle plejeprocedurer, puster madrassen op til maksimalt statisk tryk i en periode pa 15 minutter.
Efter at have trykket pa knappen MAX INFLATE (nar den er 1ast op**) for at oppuste madrassen, viser systemet 'VENT VENLIGST' efterfulgt af 'KLAR'
og en 5 sekunders hgrbar tone, ndr det maksimale tryk er opndet, og 'MAX INFLATE' vises pa skeermen. Efter 15 minutter slukker systemet
automatisk vender tilbage til AKTIV driftstilstand.

5.2 Indstilling/andring af displaysprog for stromforsyning
Standardsproget pa stremforsyningsenhedens display er engelsk, men det kan nemt a&ndres til et
andet sprog, som falger:

1. Set netledningen i stramforsyningen og i stikkontakten. Teend for stremforsyningen ved at trykke :
pé pil NED-knappen samtidig. Nar kraftenheden er startet, slip pil NED-knappen. Dette giver dig Figur 5a

mulighed for at &bne testmenuen. Stramforsyningen vil vise “TEST MODE CAL” (fig. 5a). -

2. Tryk nu én gang pa pil OP, hvorefter strgmforsyningen viser “TEST MODE Indstil sprog” (fig. 5h).

3. Tryk pd DATA-knappen og hold den nede for at rulle gennem listen over tilgeengelige sprog. Slip Figur 5b
DATA-knappen, nar det gnskede sprog vises. Enheden vil nu vaere pé det sprog, du har valgt (fig. -
5¢). Sluk for stramforsyningen for at afslutte testmenuen. Ved naeste teending viser

strgmforsyningen det valgte sprog.

Sproget kan &ndres sd mange gange som ngdvendigt.

NB. Sproget pa strgmforsyningen kan ikke andres, mens strgmforsyningen karer.
Tilgengelige sprog inkluderer: fransk; tysk; spansk; italiensk; hollandsk; finsk; norsk; dansk, svensk
(andre sprog kan ogsa forekomme).

5.3 HLR-faciliteter

HLR-apparatet er placeret i hovedenden pa hgjre side af madrassen (set fra fodenden), som angivet
med de to meaerker pa madrassen (fig. 6). For hurtig tamning treekkes begge meerker samtidigt. Hvis
du puster madrassen op igen, skal du sgrge for, at trekmaerkerne er fastgjort for at forsegle luften i
systemet igen.

5.4 Patienttransportfacilitet (fig. 7)
Tryk pA MAX. OPPUSTNINGSknap for at puste madrassen helt op. Nar det maksimale tryk er opnéet, LAY
skal madrassens lufttilfgrselsslange afmonteres fra stremforsyningsenheden ved at dreje
madrasslangeforbindelsen mod uret, indtil de sorte linjer flugter, og derefter traekkes

; -
madrasslangeforbindelsen veek. N
Madrassen vil forblive oppustet og dermed statte patienten. \ﬁ

-p
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5.5 NFC (RFID) (fig. 8)

Stremforsyningen indeholder et passivt NFC-tag, der indeholder supplerende oplysninger og kan ses
nar som helst af en kompatibel NFC-aktiveret enhed (f.eks. en smartphone eller tablet).

Placer enheden over NFC-symbolet gverst pa produktet, og falgende vil blive vist pa enheden:

Model

Varenummer (REF)

Serienummer (SN)

Producentens kontaktoplysninger (TEL)

Bemaerk venligst, at du muligvis skal downloade en NFC-leeseapp for at se oplysninger.

5.6 Yderligere oplysninger

Lad madrassen puste sig op, fgr patienten placeres pa madrassen.

Madrasser kan bruges pa profilerede sengerammer, lamelbunde, fyldninger og divaner.

Rygleen eller puder til statte ber placeres under madrassen for at sikre uafbrudt kropskontakt med madrassens overflade.

Placer det nederste lagen lgst p&4 madrassen for at give madrassens overflade bedre kontakt med patientens krop.

Undga at bruge lagner. Brug af inkontinenslagner/for meget sengetgj under patienten kan reducere madrassens trykaflastende effekt.
For at fierne Iuft fra madrassen, nar systemet demonteres, skal du bruge CPR-enheden som beskrevet ovenfor.

Der skal udvises forsigtighed, nér sengens sikkerhedsheste haves og saenkes, for at undgé mulig interferens med madrassens
|ufttilfrselsslange, CPR og pudens tilslutningsport, hvor en sédan er monteret.

o Der bar ikke vaere en afstand pd 2,5 cm pé hver side af madrassen, nar sidehestene er udfoldet.

5.7 Brug af madrassen i Fowler-position (siddende position)
Nér patienten placeres i Fowlers stilling (hovedstgtte >45° elevation), anbefales det, at madrassen placeres i AKTIV terapitilstand p& FAST indstilling.

5,8 min. - maks. Patientvaegt/maks. Retningslinjer for lesning

ol
A\ QUATTRO Plus Nexus: 0-200 kg (0-31 stone)

6. Pleje og vedligeholdelse

6.1 Madras - Udvendige komponenter

e Hold altid deekslet sa rent som muligt. Materialet er vandteet og dampgennemtraengeligt.

e Undersgg topbetraekket for tegn pa skader eller slid, der kan resultere i forurening af indersiden, f.eks. revner, huller, skader pa semme eller
lynldse, pletter pa undersiden osv. Hyppigheden af disse kontroller bgr veere ved hver dekontamineringsproces, dvs. mellem patienter eller
patienters belaegning (eller ugentligt for patienter med laengerevarende indleggelse).

Man skal vaere forsigtig med at undgé at punktere deekslet med genstande sdsom nale, skalpeller, dias, akrylnegle osv.

Betraekket kan fiernes og rengares i overensstemmelse med den reviderede renggringsmanual til sundhedsvaesenet fra juni 2009, forudsat at
felgende handling overholdes: Efter brug af et renggringsmiddel og/eller desinfektionsoplgsning skal betraekket skylles med rent vand og en
ren Klud og terres. Hyppig eller langvarig eksponering for hgje koncentrationer af aggressive desinfektionsopl@sninger vil reducere betrakkets
levetid.

e Hvor der anvendes desinfektionsmidler med hgj koncentration, f.eks. > 10.000 ppm klorfriggrende middel (f.eks. Haztab eller blegemiddel)
eller kombinerede renggrings-/klorfrigarende midler (f.eks. Chlorclean, Actichlor) og vaskemiddeloplasninger til at fierne blod eller andre
kropsvaesker, skal betraekkene skylles grundigt med rent vand for at fierne eventuelle rester. Dette vil hjeelpe med at forhindre eventuelle
langsigtede kompatibilitetsproblemer forbundet med desinfektionsmiddelrester (*se Pleje og vedligeholdelse).

e Alternativt kan desinfektion opnas ved at vaske topbetraekket ved temperaturer, der ikke overstiger 65 °C i 10 minutter eller 73 °C i 3 minutter,
hvilket kan inkludere en klorskylning. Bundlagnet bar ikke vaskes og bar kun tarres af.

e Brug ikke slibende rengaringsmidler, phenol-desinfektionsmidler, oplgsningsmidler eller alkoholbaserede renggringsmidler, f.eks. Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da disse kan @deleegge betreeksmaterialerne (*se Pleje og vedligeholdelse)

e M4 ikke stryges.

e Sprg for, at betraekket er grundigt tert, inden du reder sengen om eller laegger den pé lager.
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6.2 Madras - Indvendige komponenter

e Kontroller luftceller og madrassens/pudens indre for tegn pa skader eller kontaminering, f.eks. pletter eller tegn pa veeskeindtreengning.
Hyppigheden af disse kontroller bar veere ved hver dekontamineringsproces, dvs. mellem patienter eller patienters beleegning (eller ugentligt for
patienter med leengerevarende indlaeggelse).

e Man skal vaere forsigtig med at undga at punktere luftcellerne med genstande sdsom néle, skalpeller, dias, akrylnegle osv.
De enkelte celler kan ogsa tgrres af med en mild desinfektionsoplsning (*se Pleje og vedligeholdelse).
Alle celler er udskiftelige og kan nemt fas fra Direct Healthcare Group.

6.3 Strgmforsyning

Afbryd altid stremforsyningen til stremforsyningen, inden du udferer vedligeholdelse, reparationer, service eller rengering. For at afbryde stremforsy-
ningen fra stremforsyningen og dermed afbryde enhedens drift p& en sikker made, skal du tage netledningen ud af stikkontakten. Kontrollér alle
elektriske forbindelser og netledningen for tegn pa overdreven slitage. Strgmforsyningen kan aftgrres med rengeringsmiddel eller desinfektionso-
plasning eller -serviet*. Brug ikke oplasningsmidler. Uegnet til sterilisering. Bortskaffelse af stremforsyningen/madrassen/puden skal ske i overens-
stemmelse med lokale bestemmelser, herunder WEEE-krav.

* | overensstemmelse med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019) rader Direct Healthcare Group kunder til at bruge pH-neutrale renggring-
sprodukter med hgjt desinfektionsniveau til at desinficere genanvendeligt medicinsk udstyr for at forhindre beskadigelse af materialer og nedbryd-
ning af plastoverflader efter leengere tids brug. Brug af uegnede rengerings- og vaskemidler pA medicinsk udstyr kan beskadige overflader og kan
kompromittere evnen til at dekontaminere medicinsk udstyr tilstraekkeligt eller kan forstyrre enhedens funktion.

6.4 Service

Direct Healthcare Group anbefaler, at alle stramforsyningsenheder serviceres érligt eller som angivet pa displayet 'timer til service'. Enheden
indeholder ingen dele, som brugeren kan servicere, og bar kun serviceres af enten Direct Healthcare Group eller en autoriseret forhandler. Direct
Healthcare Group eller den autoriserede forhandler stiller servicemanualer, komponentlister og andre oplysninger til radighed pa anmodning, som er
nadvendige for, at en kompetent elektriker kan reparere eller servicere systemet. For service, vedligeholdelse og eventuelle spargsmal vedrgrende
dette, kontakt venligst Direct Healthcare Group eller en autoriseret forhandler.

Det er kundens ansvar at sikre fglgende inden afhentning:

e  Systemet renses for alle synlige forurenende stoffer.

e Forureningsstatus dokumenteres.

e Personalet fra Direct Healthcare Group far hjslp til at pakke udstyret i poser, hvis madrassen har vaeret i et kendt eller mistaenkt smitsomt
milj@.

6.5 Transport og opbevaring

Handter med forsigtighed. Rapporter venligst tilfeelde af skader eller pavirkning til Direct Healthcare Groups serviceafdeling.
—25 °C uden regulering af relativ luftfugtighed; og

+70 °C ved en relativ luftfugtighed pé op til 93 %, ikke-kondenserende.

Et atmosfeerisk trykomrade pa 700 hPa til 1.060 hPa.

Velegnet til alle standard transportformer, nér den er i korrekt emballage.

6.6 Driftsforhold

Et temperaturomréde fra +5 °C til +40 °C;

En relativ luftfugtighed pé& 15 % til 93 %, ikke-kondenserende; og
Operationelt atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa

Velegnet til forureningsgrad 2

Operationshgjde < 2.000 m

IP-Klassificering: Kun IP21-strgmforsyning

6.7 Transport af madrassystem

Placer madrasslangen hen over madrassens top, og rul den Igst fra fodenden til hovedenden med betreekket inderst. Pas pa ikke at

Si madrasslangen. Den kan derefter transporteres med stramforsyningen, netkablet og denne brochure. Stabl ikke sammenrullede madrasser mere
end to i hgjden for at undgé belastning af navlestrengen.

7. Fejlfinding

Strgmforsyningen kan nulstilles ved at trykke én gang pa MUTE-knappen. Dette aforyder ogsé lyden fra lydgiveren og sletter meddelelsen fra
skeermen. Alle systemer har en fejllog, der registrerer de sidste 5 fejl via DATA-visningstilstanden. Hvis problemerne opstar igen, kontakt Direct
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Healthcare Group.

AC FAIL-fejl — angiver et stramsvigt i elnettet. Der lyder en lyd, hvis strammen afbrydes, f.eks. hvis stramforsyningen er slukket, hvis strammen
afbrydes, hvis netledningen er frakoblet. Tryk pd MUTE eller tilslut stramforsyningen igen.

ROTORSYSTEMFejl — angiver, at den automatiske sekventielle cyklus er stoppet, eller at der er en fejl i systemet. Sluk for strammen, tryk pé&
MUTE-knappen, og teend derefter for strammen igen. Hvis fejlen opstér igen, skal du kontakte Direct Healthcare Group.

LAVT TRYK-fejl — angiver, at trykket er faldet til under det minimalt tilladte niveau. Kontroller, at slangen er korrekt tilsluttet stremforsyningen.
Kontroller, at CPR-forseglingen er helt lukket, dvs. at slangesattet er helt forseglet med traekfligen. Kontroller, at de interne celler er forbundet, og
at ingen celler er punkteret. Tryk pd MUTE-knappen for at slette meddelelsen og for at sla lyden fra. Hvis fejlen opstar igen, skal du kontakte Direct
Healthcare Group.

EMI-fejl — indikerer, at enheden registrerer, at tryksensorforstaerkeren er negativt pavirket af eksterne RF-felter. Dette vil forsvinde, nar interferensen
ophgrer.

Andre fejl
PUMPE- ELLER TRIAC-fgjl - indikerer en pumpestyringsfejl eller en aben pumpespolefejl. Hvis dette sker, skal du kontakte Direct Healthcare Group.

UKALIBREREDE - kontakt Direct Healthcare Group for omkalibrering.
Hvis du har spargsmal vedrgrende dette system, bedes du kontakte Direct Healthcare Group eller din lokale autoriserede forhandler.

LOW PRESS URE

FAULT

ROTOR SYSTEM
FAULT

PUMP or TRIAC
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
pressing MUTE button.

Reset power unit by
pressing MUTE button.

\ 4

\ 4

Indicates mains power
failure. Silence sounder

by pressing MUTE button.

\ 4

b

If fault persists, power unit
requires inspection.

If fault persists, power unit
requires inspection.

Reconnect to power supply to
continue using mattress.

Kontroller, at CPR er helt
forseglet

Check air cells and tubing
are intact.

MATTRESS FLAT

(no sounder)

A

Reset power unit by
pressing MUTE button.

Check that mains power is
connected, indicated by
illuminated LCD display, and
allow at least 20 minutes for
mattress to inflate.

A 4

If fault persists, system
requires inspection.

Reset power unit by
pressing MUTE button.

8. Tekniske specifikationer

Caused by external RF
fields. Fault will clear when
interference ceases.

8.1 Vekselstrgmsaggregat
(Klassificering af medicinsk udstyr: Klasse lla)
Modelref.:Type 19R

Konstruktion: ABS-plast

Dimensioner: 346 mm (B) x 258 mm (H) x 156 mm (B)

Veegt: 4,0 kg
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Netkabel: 5 meter

Elforsyning: 230V ~ 50Hz (CE-maerket)/230V ~ 60Hz

Nominel indgang: 9,4VA

Sikringsklassificering: T500mA 250V HRC (keramik) 5mm x 20mm

|P-klassificering: P21

Stajniveau: 33,5 dB(A)

Cyklustid: 16 minutter (kontinuerlig)

8.2 Vekseltryksmadras (tilbeher til type 19R) e &
(Klassificering af medicinsk udstyr: Klasse Ila) o o0
Konstruktion: Bund: 70D 2378C nylon + 0,3 mm PVC-belagt pa begge sider

Celler: TPU-film 0,3 mm

Betraek: PU-belagt stretchnylon
Storrelser: 195/205 cm (L) x 80/85/90 cm (B) x 18 cm (H)
Veegt: 10,0 kg
Brandhamning:  BS 7177

BS 7175 Crib 5 testmetode BS 6807

8.3 Yderligere tekniske specifikationer
Forventet levetid: Den forventede levetid for det medicinske udstyr og dets tilbehgr er fem (5) &r.
Specificeret holdbarhed: Produktet har ingen specificeret holdbarhed.

Produkterne er fri for materialer afledt af TSE-arter, medicinske stoffer, derivater af humant blod og ftalater.

Produkterne er fremstillet i overensstemmelse med nationale og internationale sikkerhedsstandarder og er certificeret i henhold til ISO 13485,
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr og forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Dette medicinske udstyr er i overensstemmelse med:
IEC 60601-1 3- udgave af medicinsk elektrisk udstyrs sikkerhed og vaesentlig ydeevne
IEC 60601-1-11 hjemmeplejemiljo

8.4 Producentens garanti
Alle stramforsyninger og madrasser er deekket af en to (2) &rs producentgaranti.

9. EMI/EMC-erklzering og producentens erklaring

Dette udstyr er blevet testet og overholder greenserne i EN 60601-1-2.

Disse graenser er udformet for at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i bade et medicinsk miljg og et boligmiljg.

Dette udstyr genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi, og hvis det ikke bruges i overensstemmelse med producentens instruktioner,
kan det forérsage skadelig interferens med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at der ikke vil opsta interferens i en bestemt
installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse eller andet udstyr, hvilket kan afggres ved at slukke og
teende udstyret, opfordres brugeren til at forsege at afhjeelpe interferensen ved hjzelp af en af fglgende foranstaltninger:

e Omorienter eller flyt modtagerantennen.

e ()g afstanden mellem udstyret.

o Tilslut udstyret til en stikkontakt pé et andet kredslgb end det, som modtageren eller udstyret var tilsluttet.

Udstyret er blevet testet til at fungere inden for greenserne for elektromagnetisk kompatibilitet. (Immunitet over for interferens fra neerliggende kilder,
der udstréler radiofrekvensenergi). Kilder, der overskrider disse graenser, kan give anledning til driftsfejl. Hvor det er muligt, vil systemet registrere
interferensen, og hvis den er af kort varighed, vil det transparent treeffe modforanstaltninger, mens det fungerer neesten normalt. Hvis dette ikke
sker, vil det udstede en advarsel og trsffe foranstaltninger for brugerens fortsatte sikkerhed. Yderligere ggede energiniveauer kan fordrsage, at
systemet holder op med at fungere kontinuerligt

generere tilfeeldige fejl eller kontinuerlige nulstillinger. Prav at finde kilden til interferensen ved at slukke for udstyr i neerheden eller mistaenkeligt
udstyr, og se om interferenseffekterne opharer. | sédanne tilfeelde opfordres brugeren til at forspge at afhjeelpe interferensen ved hjeelp af en af
felgende foranstaltninger:

e F4 det forstyrrende udstyr repareret eller udskiftet.

e Omorienter eller flyt det forstyrrende udstyr.

e  ()g afstanden mellem udstyret og den mulige kilde til interferensen.
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o Tilslut udstyret til en stikkontakt p et andet kredslgb end det, som det forstyrrende udstyr var tilsluttet.

Information vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC60601-1-2
Med det stigende antal elektroniske enheder sdsom pc'er og mobiltelefoner kan medicinsk udstyr i brug veere modtageligt for elektromagnetisk
interferens fra andre enheder. EMC-standarden (elektromagnetisk kompatibilitet) IEC60601-1-2 definerer immunitetsniveauerne over for disse
elektromagnetiske interferenser. Pa den anden side mé& medicinsk udstyr ikke forstyrre andet udstyr. IEC60601-1-2 definerer ogsa de maksimale
emissionsniveauer for disse medicinske anordninger. QUATTRO overholder IEC60601-1-2-standarden for immunitet og emission. Ikke desto mindre

skal serlige forholdsregler overholdes:

e QUATTRO skal installeres og tages i brug i henhold til nedenstédende EMC-oplysninger.
e QUATTRO er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i tabellerne nedenfor. Brugeren af QUATTRO skal sikre sig, at den

bruges i et sddant miljp.

e Generelt set, selvom QUATTRO overholder EMC-standarderne, kan den blive pavirket af baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sdsom

mobiltelefoner).

e QUATTRO bgr ikke anvendes ved siden af eller stablet oven p& andet udstyr. Hvis det er ngdvendigt at bruge QUATTRO ved siden af eller stab-
let, skal det kontrolleres, at QUATTRO fungerer korrekt.

Erkleering - Elektromagnetiske emissioner

Elektromagnetisk miljg - Vejledning

QUATTRO-systemerne er egnede til brug i alle bygninger, herunder
private hjem og bygninger, der er direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingsnet, der forsyner bygninger, der anvendes til private formal.

Vejledning og producenterklering — Elektromagnetiske emissioner (IEC 60601-1-2)
Emissionstest Overholdelse

RF-emissioner Klasse B

CISPR 11

Harmoniske emissioner Klasse A

|EC 61000-3-2

Spandingsudsving/flimmerud- Overholder

sendelser

|EC 61000-3-3

Erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producenterkleaering — Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

+1 KV linje(r) til linje

Immunitetstest IEC 60601 test- Overholdelsesniv- Elektromagnetisk miljg - Vejledning
niveau eau

Elektrostatisk udladning (ESD) +8 kV kontakt +8 KV kontakt Den relative luftfugtighed bar veere

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 KV uft mindst 5%.

Elektrisk hurtig transient/burst +2 KV til stromforsyn- | =2 kV til stramforsyn- | Netstremmens kvalitet skal veere den samme

|EC 61000-4-4 ingsledninger ingsledninger som i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljo.
100 kHz gentagelses- | 100 kHz gentagelses-
frekvens frekvens

Test af overspandingsimmunitet + 2 KV ledning(er) + 2 kV ledning(er) Netstrammens kvalitet skal vere den samme

IEC 61000-4-5 il jord til jord som i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.

+1 KV linje(r) til linje

Spaendingsdyk, korte afbrydelser og spaend-
ingsvariationer pé stremforsyningens indgang-
sledninger

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° 0og 315°

0 % UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° og 315°

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT; 25/30
cyklusser
Enfaset: ved 0°

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT, 25/30
cyklusser
Enfaset: ved 0°

Netstremmens kvalitet skal veere den samme
som i et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af Span-systemet kreever fortsat
drift under stremafbrydelser, anbefales det,

at systemet stremforsynes fra en npdstrems-
forsyning eller et batteri.

IEC 61000-4-8

Spandingsafbrydelser 0 % UT; 250/300 0 % UT; 250/300
cyklus cyklusser
Magnetfelt for stremfrekvens (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m Magnetfelter pa netfrekvensen ber veere pa

niveauer, der er karakteristiske for en typisk
placering i et typisk kommercielt og/eller
hospitalsmiljg.

BEMARK U_ er vekselstromsnetspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Erkleering - Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producenterkleaering — Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Ved 50 mm i 1 minut

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overholdelsesniveau Elektromagnetisk miljg - Vejledning
Ledet RF 3Vr 3Vr Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 6V elektromagnetisk undersggelse af stedet, bor vaere
150 kHz til 90 MHz i ISM- mindre end overensstemmelsesniveauet i hver
0g amatgrradiobandene 6Vr frekvensomrade.”
mellem 0,15 MHz og 80 Der kan forekomme interferens i ngrheden af udstyr,
MHz der er maerket med folgende symbol: ((‘l’))
10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
Udstrdlet RF 10V/m
IEC 61000-4-3
Udstralede felter i teet 30 kHz 30 kHz Baerebglgen skal moduleres ved hjeelp af et firkant-
neerhed IEC 61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz belgesignal med 50 % duty cycle.
13,56 MHz 13,56 MHz

Ved 50 mm i 1 minut

BEMZRK 3: Se IEC 60601-1-2 bilag ZA

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade.

BEMZARK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, sésom basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/tradigse) og landmobilradio, AM- og FM-radioudsendelser
og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg forrsaget af faste RF-sendere bar
en elektromagnetisk undersggelse af stedet overvejes. Hvis den mélte feltstyrke pa det sted, hvor QUATTRO anvendes, overstiger det geeldende
RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal QUATTRO observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere
foranstaltninger veere ngdvendige, sésom at omorientere eller flytte QUATTRO.

®Qver frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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1. Merkintasymbolien ja -lausekkeiden selitys

d] YYYYMMDD
Lue kiytoohje tasger%0 Esimerkki UDI-Itarrasta (sijaitsee virtaldhteen takana
@EH};‘“W ja kannen/pohjalevyn saumassa)
N 0
f/ \ |
A Varoitus [C)) Jalkapaa
@y v‘%
CE€ Liéikinnéllsten laitteiden direktiivi 93/42/ETY Ol |\ ek, votiaan saino
1639 Lakinnallisten laitteiden asetus 2017/745 A -~ MaKs. potfaan p
o Lagkinnallisten laitteiden mézraykset 2002 (S| 2002

0120

No 618, muutettuna) (UK MDR 2002)

>

Turvallinen tyokuorma

Luokka Il -laitteet (kaksinkertainen eristys)

Konepesu enintian 73°C.

Al4 havitd tavallisen kotitalousjatteen mukana

E[:C

Valmistaja Al kuivapese
Valmistuspdivamaara Al silita

> TR N

ﬂ Sopii liitettavaksi tyypin BF sovellettaviin osiin Ala valkaise

|P: Tunkeutumissuojaus 2: Suojaus sormia tai muita
esineitd vastaan, jotka eivat ole pidempid kuin
80mm ja halkaisijaltaan 12mm 1: Suojaus pysty-
suoraan tippuvaa vettd vastaan

pqols|

Al4 kéyta fenolia

Ladkinnallinen laite

Al4 kéyta teravid esineitd

<@ %X X (HROIE

REF Tuotenumero Tupakointi kielletty
S N Sarjanumero Sérkyvaa, késittele varovasti
0 Virta POIS - Pidé kuivana
J
M | n a Virta péalle "’,;Zﬁ Suojaa lammolta ja radioaktiivisilta lahteilta
I::EI Kayttoohjeet Lampatilarajoitus

Téama on lausunto, joka varoittaa kayttajaa vakavan
vamman tai muiden haitallisten reaktioiden

VAROITUS mahdollisuudesta laitteen kéyton tai vadrinkéyton Kosteusrajoitus
yhteydessa
Tama on ilmoitus, joka varoittaa kayttdjaa
HUOMAUTUS | mandoliisesta jrjestelman ongelmasta, joka liittyy Imanpaineen rajoitus

sen kayttoon tai vaarinkdyttdon

Q& |

| EC |REP|

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
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2. Johdanto

Kiitos, ettd valitsitte QUATTRO Plus Nexus -aktiivisen tukipinnan, joka on suunniteltu vahentdméaan paineen aiheuttaman kudosvaurion riskia
aktiivisen hoitoterapian vuorottelevan ilmanpainekierron avulla.

3. Tarkeaa tietoa

3.1 Kayttotarkoitus
QUATTRO aktiiviset tukipinnat on suunniteltu vahentdméaan paineen aiheuttaman kudosvaurion riskid potilailla, jotka on tunnistettu kohonneessa
painehaavan riskissa ja/tai auttamaan hoitamaan potilaita, joilla on olemassa oleva paineen aiheuttama kudosvaurio.

3.2 Tarkoitetut ymparistot

Jarjestelma on tarkoitettu kéytettavaksi seuraavissa ymparistoissa:
e Sairaala

e Ammatilliset terveydenhuoltolaitokset

e  Kotisairaanhoito

ja seuraavissa skenaarioissa:
e Sdngyn patjan vaihto (korvaa olemassa olevan patjan)

3.3 Kayttoa koskevat vasta-aiheet
Aktiivisia tukipintoja ei tulisi kyttaa potilaille, joilla on epdvakaat murtumat, voimakas turvotus, palovammoja tai likkeen sietokykya.

3.4 Yleiset varoitukset, huomautukset ja tiedot
e Jarjestelmdn kéyttdminen ei vaadi erityistaitoja.
Laéketieteen ammattilainen on vastuussa parhaansa mukaan laéketieteellisen harkintansa soveltamisesta kdyttdessadn taté jarjestelmaa.
e \Valitse oikea asetus tarvittavalle terapialle. Huolehdi siitd, ettei asetettuja paineita vahingossa muuteta, silld hoidon tehokkuus saattaa
heikentyd. Tama voi johtua my6s lemmikeistd, tuholaisista tai lapsista.
e Sdhkonsyotto on virtaldhteessd ilmoitetun tyyppinen
e Tarkista, ettd verkkovirtajohto on vahingoittumaton ja sijoitettu siten, ettei se aiheuta estetté tai vammoja, esim. kuristumista.
Varmista, ettd verkkovirtajohto tai virtaldhde ei voi ja4da puristuksiin tai murskaantua, esim. sangyn tai sdngyn laitojen nostamisen tai
laskemisen tai muun likkuvan esineen vuoksi.
Voimayksikk0d saa kayttdd ainoastaan sopivan hyvaksytyn johto- ja pistokesarjan kanssa, jonka toimittaa Direct Healthcare Group.
Al4 Kyt syttyvien anestesia-aineiden lsnéollessa.
Sahkoiskun vaara; ald poista virtalahteen takaosaa.
Ohjaa huolto pateville huoltohenkildille.
Huollossa kdyta vain identtisi osia.
Sopii jatkuvaan kéyttoon.
Irrottaaksesi virtaldhteen verkkovirrasta irrota verkkovirtajohto pistorasiasta.
Al4 sijoita virtalahdett siten, etta verkkovirtajohdon irrottaminen laitteesta tai pistorasiasta vaikeutuu.
Al4 sijoita virtayksikkod siten, ettd patjan irrottaminen virtayksikosta vaikeutuu.
Al4 aseta laitetta [Ammonlahteen paalle tai sen lahelle.
Al4 kéyta kuumavesipullojen tai séhkdpeittdjen kanssa.
Jarjestelmédn kaikkien komponenttien valmistuksessa kdytetyt materiaalit tayttavat vaaditut paloturvallisuusméaraykset.
Direct Healthcare Group suosittelee vélttdmaan tupakointia jarjestelman kéyton aikana, jotta estetdan helposti syttyvien liitdnndisesineiden,
kuten vuodevaatteiden, vahingossa tapahtuva syttyminen.
Al4 anna terdvien esineiden l4vistaa patjan materiaalia.
VAROITUS: Tamén laitteen muuttaminen on kielletty.
Al sailytd kosteissa olosuhteissa.
Al4 kéyta happirikastuneessa ympéristossa.
Al4 kayta ulkoymparistdssa.
Mitdan laékinndllisen laitteen osaa ei saa huoltaa, kun potilas kayttaa sita.
Laéketieteellinen laite vaatii 5 tunnin I&mmitysajan vahimmaissailytyslampatilasta ennen kuin se on valmis kéytettévaksi tarkoitettuun kéyttoon.
Laéketieteellinen laite vaatii 1 tunnin ja&htymisajan maksimi séilytyslampotilasta ennen kuin se on valmis kaytettavaksi tarkoitettuun kayttoon.
Tarkoitettu kdytettdvéksi sairaala-, ammattimaisen terveydenhuollon ja kotihoidon ympéristissa.
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Voimayksikko on tarkoitettu ripustettavaksi séngyn jalkopdédyn yli.

Langattomat laitteet, kuten matkapuhelimet, tulee pitdd vahintadn 1 jalan tai 0,3 metrin etéisyydell laitteistosta.

Al kytke virtayksikkod tai patjaa mihinkdan muuhun ladkinnélliseen laitteeseen tai vélineeseen.

Tulipalon vaara, jos kéytetddn vadrad sulaketta.

Patja ja voimayksikko tulee puhdistaa potilaiden kayton vélilld, katso kaikki varoitukset ja huomautukset Hoito ja huolto -osiosta.

Ei sovellu sterilointiin.

Patja on asetettava kunnolla ohjeiden mukaisesti.

Tarkista saannllisesti potilaan tuki ja mukavuus, sédtden MUKAVUUDEN SAATO -asetusta tarvittaessa.

Kaikkien letkujen tulee olla vapaita kiertymistd ja taipumista, oikein kytkettyja ja sijoitettuja siten, etteivat ne aiheuta estettd tai vammaa.

Jotta vuorotteleva iimanpainematras/tyyny toimisi tehokkaasti, valta asettamasta esineitd pinnalle, jotka voivat estda ilman liikkumisen kennojen
vélilla. Samasta syysta pyyddmme estdmaén ihmisia istumasta patjan reunalla tai pdassa sen ollessa kaytossa.

Al4 kéyta hankaavia puhdistusaineita, fenolidesinfiointiaineita, liuottimia tai alkoholipohjaisia puhdistusaineita, esim. Dettol, Phenicol, Hibiscrub,
Clearsol, Stericol, Hycoline, silld ne voivat tuhota paallysmateriaalit (*katso Hoito ja huolto).

Jarjestelmaa kdytetddn osana painehaavan ehkaisy- ja/tai hoito-ohjelmaa, ei yksinomaan tahén tarkoitukseen luottaen.

On huomattava, ettd tyynyn kéyttd nostaa potilaan istuma-asentoa noin 5 cm, ja tulee huolehtia siitd, ettd potilas on mukava ja turvallinen
jalka- ja késinojien korkeuden suhteen.

Edelld mainittuja varoituksia, huomautuksia ja turvallisuusndkokohtia tulee noudattaa rutiininomaisesti ja sdannollisesti, ei ainoastaan asennuk-
sen yhteydessa.

4. Asennusohjeet

4.1 Patjojen asentaminen

Huom. Tehoyksikdn ndyton oletuskieli on englanti, mutta se voidaan vaihtaa haluamaasi kieleen (katso
‘Tehoyksikon nayttokielen asettaminen/vaintaminen’).

1.

Poista kaikki olemassa olevat patjat sangynrungosta (QUATTRO-patjat on tarkoitettu korvaamaan
sénkypatja kokonaan).

Aseta patja séngynrunkoon. Varmista, ettd patjan letku tulee ulos jalkopaastd oikealta puolelta ja
vérillinen paallinen on ylimpéna (Kuva 1).

Kiinnita patja séngynrunkoon séadettavilld hihnoilla - vie hihnat sdngynrungon patja-alustan
ympari ja kiinnitd solkien avulla (Kuva 2), ottaen huomioon sahkdsangynrunkojen liikkuvat osat.
Tama on tdrkedd, koska se estda patjan irtoamisen sangynrungosta ja mahdollisen vamman
aiheuttamisen potilaalle. Hihnan jatkosarja on saatavilla kdytettavaksi divan-sankyjen kanssa
(osanumero 11062).

Ripusta voimayksikko sangyn jalkopdddystéd sdddettyasi ensin ripustuskiinnikkeet seuraavasti: a)
Ké&anna jokainen ripustuskiinnike poispain pumpusta. b) Aseta kiinnikkeet ripustamaan pumppu
sankyyn. ¢) Taita kiinnikkeet pumppua kohti, kun niit4 ei kéyteta.

Vaihtoehtoisesti voimayksikko voidaan sijoittaa lattialle.

Kiinnitd ilmansyottoletku tehoyksikkdon kohdistamalla ilmansyottoletkun liittimen musta viiva L )
tehoyksikon liittimen mustan viivan kanssa ja tyontamalla yhteen. Kierrd patjan letkun liitintd E N
myotapdivadn, kunnes vihred merkkivalo tayttdd merkkiaukon virtayksikon liittimessa (Kuva 3).

Kytke virtajohdon pienempi pa virtalahteen vasempaan reunaan ja toinen paa seindssa olevaan
pistorasiaan. Varmista, ettd virtajohto ja letkut eivét voi jadda puristuksiin séngynrunkoon.

Kytke virta padlle pistorasiasta ja virtaldhteen sivulta virtajohdon tulokohdasta.

Jarjestelmd ndyttdd STARTING, sitten INITIALISING patjan tayttyessa (tdma kestda 15 - 20
minuuttia).

Huomautus: On tdrkedd, ettd ALUSTUS-vaiheen aikana patjan liitinta ei irroteta virtaldhteesta. Jos
tamé tehdaan, virtayksikko on kytkettdvé pois paaltd, MUTE-painiketta on painettava kun
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adnimerkki kuuluu, patjan liitin on kytkettdva uudelleen ja virtayksikké on kaynnistettdvé uudelleen. Jos UNCALIBRATED nékyy
kéynnistettiessd, jarjestelmd jatkaa toimintaansa, mutta se tulisi kalibroida uudelleen mahdollisimman pian.

9. Kun lakana lisdtéén patjaan, varmista, ettéd se jatetdan 16ysaksi, jotta patjan pinta voi mukautua potilaan kehoon mahdollisimman hyvin.

10. Anna patjan tayttyé ilmalla ennen potilaan asettamista patjalle.

11. Tayton jalkeen jarjestelma siirtyy automaattisesti AKTIIVI-tilaan. JATKUVA MATALAPAINEHOITO voidaan vgl.i.ta"HOITOMUOTO—painikkeeIIa (katso
HOITOMUQTO). Mukavuusasetusta voidaan sdataa ylos- ja alas-nuolipainikkeilla (katso MUKAVUUDEN SAATO).
Huom. Teholaite lukittuu automaattisesti 2 minuuttia viimeisen painikkeen kéyton jalkeen kdydesséén estddkseen painikkeiden tahattoman
kéyton (paitsi MUTE), mika nakyy néytolld merkinnalla ', Paina ja pidd MUTE/UNLOCK-painiketta pohjassa, kunnes virtayksikko piippaa, jos
tarvitaan lisdé painikkeiden kéyttoa (eli hoitomuodon tai mukavuusasetuksen vaihtamista).

12. Séilyta kéyttoohje turvallisessa paikassa tulevaa kéyttod varten.

5. Toimintaohjeet

5.1 Kdyttdohjaimet
Huom. Ennen kuin mitk&4n toimintopainikkeet toimivat (paitsi MUTE), virtaldhde on avattava™ - pidd MUTE/UNLOCK-painiketta painettuna, kunnes
virtaldhde piippaa ja lukitussymboli haviad ndytolta.

Tehoyksikon etupuolella olevat toimintapainikkeet (kuva 4) tarjoavat seuraavat toiminnot.

Kuva 4

Terapiatila Mukavuudensaatd — Tiedot Mykista/ Maks. Pumpata
Avaa lukitus

&%/ Terapiatila

THERAPY MODE -painikkeen painaminen vaihtaa ACTIVE (1/4 vuorotteleva iimanpaine sykli) ja CONTINUOUS LOW PRESSURE hoitotilojen valilla.
Valittu hoitotila nakyy ndyttéruudulla. Oletustila on AKTIIVINEN hoito. Siirtydksesi JATKUVA MATALA PAINE -tilaan (kun lukitus on avattu™), paina
HOITOTILA-painiketta 2 sekunnin ajan, kunnes kuulet aanisignaalin. Jarjestelma ndyttaa sitten "ODOTA" ja tarvitsee noin 2 minuuttia
kaynnistydkseen

Mukavuudensaato
@ [Imanpaine sd&detadn jokaisessa kennossa koko syklin ajan siten, etté tuki, asento ja hoito pidetaan jatkuvasti optimaalisella tasolla
potilaan painon, liikkkeen ja asennon mukaan. Solujen paineen tasaantuminen tapahtuu automaattisesti jokaisessa vuorottelevan
@ ilmanpainesyklin vaiheessa, jalleen tarkan paineen ja hoidon varmistamiseksi. Automaattinen oletusmiellyttavyysasetus on
KESKITASO. Jos potilas kuitenkin tarvitsee kovemman tai pehmedmman patjan, lisaa tai vahenna miellyttévyyssaatoa vastaavasti (kun
lukitus on avattu**) kayttamall YLOS ja ALAS nuolipainikkeita (PEHMEA/KESKITASO/KOVA). Mukavuusasetus nékyy néyttéruudulla. Tarkista
saannollisesti potilaan tuki ja mukavuus, sédtden MUKAVUUDEN SAATO -asetusta tarvittaessa.
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@Data (Kéytetaddn vain tietojen kdyttdmiseen, ei vaikuta toimintatapaan)
DATA-painikkeen painaminen milloin tahansa vaihtaa néyton DATA-tilaan. Kéyta ylos- ja alas-nuolipainikkeita vierittddksesi tuotetietojen ja
kéyttdjatietojen joukon l&pi. DATA-painikkeen painaminen uudelleen palauttaa néyton edelliseen tilaan.

**Mykistéi/Avaa lukitus

Paina halyttimen hiljentdmiseksi ja viestin poistamiseksi ndyttéruudulta. Teholaite lukittuu automaattisesti 2 minuuttia viimeisen painikkeen
kayton jalkeen kdydessadn estadkseen painikkeiden tahattoman kéyton (paitsi MUTE), kuten ndytdlld nakyva @' osoittaa. Paina ja pida MUTE/
UNLOCK-painiketta pohjassa, kunnes tehoyksikkd piippaa, jos tarvitaan lisad painikkeiden kayttod (eli mukavuusasetus). Voimayksikkd lukittuu
uudelleen 2 minuuttia viimeisen painikkeen kayton jalkeen.

Huom. Sdhkokatkon/virran kytkemisen pois paalta jalkeen MUTE-painikkeen painaminen peruuttaa jarjestelmén aiemmat asetukset. Kun virta
palautuu ACTIVE-tilan oletusasetukseen, MEDIUM-mukavuusasetus aktivoituu. (Huomaa, ettd aiemmat asetukset peruuntuvat automaattisesti, jos
sammutuksen ja kdynnistyksen vélinen aika on yli 12 sekuntia.) Jos virta palaa ennen kuin 12 sekunnin jakso on kulunut ja MUTE-painiketta ei ole
painettu, jarjestelma palaa edelliseen toimintatilaan.)

Maks. Pumpata

Joidenkin hoitotoimenpiteiden kannalta vélttdmaton MAX INFLATE -tila tdyttdd patjan maksimaalisen staattisen paineen tasolle 15 minuutin ajaksi.
Kun MAX INFLATE -painiketta on painettu (kun se on avattu™) patjan tayttdmiseksi, jarjestelmé ndyttdd 'PLEASE WAIT" ja sen jélkeen 'READY" sekd
antaa 5 sekunnin &anisignaalin, kun maksimipaine on saavutettu ja ndytélla nakyy "MAX INFLATE'. 15 minuutin kuluttua jarjestelmé automaattisesti
palaa ACTIVE-toimintatilaan.

5.2 Tehoyksikdnnayton kielen asettaminen/vaihtaminen
Tehoyksikdn néyton oletuskieli on englanti, mutta se voidaan helposti vaihtaa haluamaasi kieleen

seuraavasti:

1. Kytke virtajohto virtaldhteeseen ja pistorasiaan. Kytke virtaldhde péélle pitden samalla Kuva 5a
ALAS-nuolipainiketta painettuna. Kun voimayksikkd on kdynnistynyt, vapauta ALAS-nuolipainike. -
Témé& mahdollistaa testivalikkoon siirtymisen. Teholaite ndyttdd "TEST MODE CAL" (Kuva 5a).

2. Paina nyt YLOS-nuolindppaintd kerran, niin tehoyksikkd néyttaa "TEST MODE Set language”

(Kuva 5b) Kuva 5b

3. Paina ja pid4 DATA-painiketta painettuna vierittdaksesi kytettavissa olevien Kielten luettelon
[&pi. Vapauta DATA-painike, kun haluttu kieli ndkyy ndytossa. Laite on nyt valitsemallasi kielelld
(Kuva 5¢). Sammuta virtaldhde poistuaksesi testivalikosta. Seuraavalla kdynnistykselld virtalahde
nayttaa valitsemasi kielen.

Kieltd voidaan vaihtaa niin monta kertaa kuin tarvitaan.

Huom. Tehoyksikolle ei voida vaihtaa kielté sen ollessa kdynnissé.
Saatavilla olevia kielid ovat: ranska; saksa; espanja; italia; hollanti; suomi; norja; tanska, ruotsi (myos
muita kielid saattaa olla tarjolla).

5.3 CPR-laitos

CPR-laite sijaitsee patjan padtyosassa oikealla puolella (katsottuna jalkopdastd), kuten patjassa olevat
kaksi merkkié osoittavat (kuva 6). Nopeaa tyhjentdmistd varten vedd molempia kielekkeita
samanaikaisesti. Jos patjaa tdytetddn uudelleen ilmalla, varmista, ettd vetokielekkeet on kiinnitetty
kunnolla ilman uudelleensulkemiseksi jarjestelmén sisaan.

-

5.4 Potilaskquetpslaitteisto (Kuva 7) Eg

Paina MAX. TAYTA-painike patjan taydelliseen tayttdmiseen. Kun maksimipaine on saavutettu, irrota &

patjan ilmansyottoletku virtaldhteestd kiertdmalld patjan letkun liitintd vastapéivaén, kunnes mustat N
viivat ovat kohdakkain, ja veda patjan letkun liitin irti. \ﬁ
Patja pysyy taytettynd, joten se tukee potilasta. Kuva 7 ->
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5.5 NFC (RFID) (Kuva 8)

Tehoyksikdon on sisddnrakennettu passiivinen NFC-tunniste, joka siséltad lisdtietoja ja jota voidaan
tarkastella milloin tahansa yhteensopivalla NFC-yhteydelld varustetulla laitteella (kuten alypuheli-
mella tai tabletilla). Aseta laite tuotteen yldosassa olevan NFC-symbolin pdélle, niin laitteessa nakyy
seuraavaa;

Malli

Osanumero (REF)
Sarjanumero (SN)

Valmistajan yhteystiedot (PUH)

Huomaa, ettd saatat joutua lataamaan NFC-lukusovelluksen tietojen katselemiseksi.

5.6 Lisatiedot

e Anna patjan tdyttyd ilmalla ennen potilaan asettamista patjalle.

Patjoja voidaan kayttaa profiloituvissa sangynrungoissa, sélepohjissa, taytetyissd rungoissa ja divaaneissa.

Selkdnojat tai tyynyt tukea varten tulee sijoittaa patjan alle, jotta kehon kosketus patjan pintaan pysyy keskeytyksettdmana.

Aseta aluslakana 10ysasti patjalle, jotta patjan pinta saa paremman kosketuksen potilaan kehon kanssa.

Valtd kiinteiden lakanoiden kaytta. Inkontinenssisuojien / liiallisen vuodevaatteen kdytto potilaan alla saattaa vahentaa patjan painetta
helpottavaa vaikutusta.

[Iman poistamiseksi patjasta jarjestelmaa purettagssa kdyta CPR-laitetta ylld kuvatulla tavalla.

Huolellisuutta tulee noudattaa nostettaessa ja laskettaessa sangyn turvakaitoja, jotta valtetddn mahdollinen héirio patjan iimansyéttoletkussa,
CPR- ja tyynyn liitdntaportissa, mikali sellainen on asennettu.

e Patjan molemmilla puolilla oleva 2,5 cm:n rako ei saa ylittyd, kun sivukaiteet on nostettu ylés.

5.7 Patjan kayttdminen Fowlerin (istuva) asennossa o
Kun potilas asetetaan Fowlerin asentoon (paédntuki >45° korotuksessa), on suositeltavaa asettaa patja AKTIIVISEN hoidon tilaan KINTEALLA
asetuksella.

5,8 Min. - Maks. Potilaan paino/Maks. Latausohjeet

ol
A\ QUATTRO Plus Nexus:0-200kg (0-31 stone)

6. Hoito ja huolto

6.1 Patja - Ulkoiset osat

e  Pida kansi aina niin puhtaana kuin kdytdnnossa on mahdollista. Materiaali on vedenpitava ja hoyrylapdiseva.

e  Tarkasta yldkansi vaurioiden tai kulumisen merkkien varalta, jotka voisivat johtaa sisdpuolen kontaminaatioon, esim. repedmat, reidt, saumojen
tai vetoketjujen vauriot, alapuolen tahriintuminen jne. Naiden tarkistusten tulisi tapahtua jokaisen dekontaminaatioprosessin yhteydessd, eli
potilaiden valilld tai potilaan kéyton valilld (tai viikoittain pitkdaikaisilla potilailla).

e Tulee varoa, ettei peitettd puhkota esineilld, kuten neuloilla, skalpelleilla, pat-laskeilla, akryylikynsilla jne.

e  Kansi voidaan irrottaa ja puhdistaa The Revised Healthcare Cleaning Manual June 2009 -oppaan mukaisesti seuraavaa toimenpidettd
noudattaen: Pesuaine- ja/tai desinfiointiainelihoksen kayton jalkeen kansi tulee huuhdella puhtaalla vedelld kdyttden puhdasta liinaa ja antaa
kuivua. Toistuva tai pitkdaikainen altistuminen aggressiivisten desinfiointiaineiden suurille pitoisuuksille lyhentad suojuksen kayttoikaa.

e Kun kdytetddn korkean pitoisuuden desinfiointiaineita, esim. > 10 000 ppm klooria vapauttavaa ainetta (esim. Haztab tai valkaisuaine) tai
yhdistettya puhdistus-/klooria vapauttavaa ainetta (esim. Chlorclean, Actichlor) ja pesuaineliuoksia veren tai muiden kehon nesteiden
poistamiseen, padlliset tulee huuhdella perusteellisesti puhtaalla vedelld kaikkien jadmien poistamiseksi. TAmé auttaa estdmaan mahdolliset
pitkdaikaiset yhteensopivuusongelmat, jotka liittyvét desinfiointiaineiden ja@miin (* katso Hoito ja huolto).

e Vaihtoehtoisesti desinfiointi voidaan saavuttaa pesemalld paallyskangas ldmpdtiloissa, jotka eivat ylitd 65°C:ta 10 minuutin ajan tai 73°C:ta 3
minuutin ajan, mika voi sisaltdd klooripesuhuuhtelun. Pohjalakana ei saa pestd, vaan se tulee ainoastaan pyyhkid puhtaaksi.

o A4 kdytd hankaavia puhdistusaineita, fenolidesinfiointiaineita, liuottimia tai alkoholipohjaisia puhdistusaineita, esim. Dettol, Phenicol, Hibiscrub,
Clearsol, Stericol, Hycoline, silld ndmé voivat tuhota paallystemateriaalit (*katso Hoito ja huolto)

o Aasilita.

e \Varmista, ettd paéallinen on taysin kuivunut ennen sangyn petaamista uudelleen tai varastoon laittamista.
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6.2 Patja - Sisdosat

e Tarkista iimakammiot ja patjan/tyynyn sisdpuoli vaurioiden tai kontaminaation merkkien varalta, esim. tahrojen tai nesteiden tunkeutumisen
merkkien varalta. Ndiden tarkistusten tiheyden tulisi olla jokaisen dekontaminaatioprosessin yhteydessd, eli potilaiden vélilla tai potilaan kaytén
vélilld (tai viikoittain pitkdaikaisille potilaille)

e Tulee varoa iimakammioiden puhkaisemista esineilld, kuten neuloilla, skalpelleilla, preparaattilaseilla, akryylikynsilld jne.
Yksittdiset kennot voidaan myds pyyhkid puhtaiksi miedolla desinfiointiliuoksella (*katso Hoito ja huolto).
Kaikki kennot ovat vaihdettavia ja ne voidaan hankkia helposti Direct Healthcare Group -yhtidlta.

6.3 Voimayksikko

Katkaise aina virransyGtto sahkoverkosta ennen huolto-, korjaus-, huolto- tai puhdistustoiden suorittamista. Irrottaaksesi virtaldhteen
verkkovirrasta ja lopettaaksesi laitteen kéyton turvallisesti, irrota verkkovirtajohto pistorasiasta. Tarkista kaikki sahkoliitdnndt ja virtajohto liiallisen
kulumisen merkkien varalta. Virtayksikké voidaan pyyhkid puhdistusaineella tai desinfiointiliuoksella tai -pyyhkeella*. Ald kéyta liuottimia. Ei sovellu
sterilointiin. Virtaldhteen / patjan / tyynyn hévittdminen paikallisten maaraysten mukaisesti, mukaan lukien WEEE-vaatimukset.

* MHRA:n laakinnéllisten laitteiden halytyksen (MDA/2013/019) mukaisesti Direct Healthcare Group suosittelee asiakkaille pH-neutraalien, korkean
tason desinfiointipuhdistustuotteiden kayttod uudelleenkdytettévien ladkinnallisten laitteiden desinfiointiin materiaalivaurioiden ja muovipintojen
rappeutumisen estamiseksi pitkdaikaisen kayton jalkeen. Sopimattomien puhdistus- ja pesuaineiden kéytto ladketieteellisessa laitteistossa voi
vahingoittaa pintoja ja saattaa heikent&d kykya dekontaminoida ladketieteellisid laitteita riittdvasti tai hairita laitteen toimintaa.

6.4 Huolto

Direct Healthcare Group suosittelee, ettd kaikki voimayksikét huolletaan vuosittain tai "huoltoon jéljelld olevat tunnit" -ndyton osoittamalla tavalla.
Laitteessa ei ole kéyttajan huollettavissa olevia osia, ja sen saa huoltaa ainoastaan Direct Healthcare Group tai valtuutettu jalleenmyyja. Direct
Healthcare Group tai valtuutettu jélleenmyyja toimittaa pyynndsta huoltokasikirjat, komponenttiluettelot ja muut tiedot, jotka ovat tarpeellisia patevén
séhkoinsinddrin jarjestelman korjaamiseksi tai huoltamiseksi. Huoltoa, kunnossapitoa ja naihin liittyvid kysymyksid varten, ota yhteytta Direct
Healthcare Group -yhtiéon tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Asiakkaan vastuulla on varmistaa seuraavat asiat ennen noutoa:

e  Jarjestelmd puhdistetaan kaikista ilmeisistd epdpuhtauksista.

e  Kontaminaatiotilanne on dokumentoitu.

e Apua annetaan Direct Healthcare Group -henkildstolle laitteiden pussittamisessa, jos patja on ollut tunnetussa tai epéillyssa
tartuntaymparistossa.

6.5 Kuljetus ja varastointi

Késittele varovasti. lImoita vahingot tai iskut Direct Healthcare Group Service Department -osastolle.
—25 °C ilman suhteellisen kosteuden sdatod; ja

+70 °C suhteellisessa kosteudessa enintédén 93 %, ei-kondensoiva.

[Imanpainealue 700 hPa:sta 1 060 hPa:aan.

Sopii kaikille tavallisille kuljetusmuodoille oikeassa pakkauksessa.

6.6 Toimintaolosuhteet

Ldmpdtila-alue +5 °C:sta +40 °C:een;
Suhteellinen kosteus 15-93 %, ei-kondensoiva; ja
Toiminnallinen iimanpaine: 700 hPa - 1 060 hPa
Sopii likaantumisasteelle 2

Toimintakorkeus < 2 000 m

[P-luokitus: IP21 vain tehoyksikolle

6.7 Patjajarjestelmén kuljetus

Aseta patjan letku patjan yldpuolelle ja rullaa Idyhésti jalkopddstéd paatyyn péin, paéllinen sisimpéand, varoen ettei

rasita patjan letkua. Sen voi sitten kuljettaa virtayksikon, verkkokaapelin ja timén oppaan kanssa. Ald pinoa rullattuja patjoja enempaa kuin kaksi
korkealle valttaaksesi napanuoran rasituksen.

7. Vianetsinta

Tehoyksikot voidaan nollata painamalla MUTE-painiketta kerran. Tdma myds hiljientdd aanimerkinnén ja poistaa viestin ndyttéruudulta. Kaikissa
jarjestelmissé on vikakirjaus, joka tallentaa viimeiset 5 vikaa DATA-néyttotilan kautta. Jos ongelmia ilmenee uudelleen, ota yhteyttéd Direct Healthcare
Group -yhtioon.
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AC FAIL -vika — ilmaisee verkkovirran katkeamisen, dénimerkki kuuluu jos virta katkeaa, esim. virtaldhde kytketty pois padlta, sdhkokatkos, virta-
johdon irtoaminen. Paina MUTE tai kytke virtaldhde uudelleen.

ROOTTORI JARJESTELMA vika — osoittaa, ettd automaattinen perakkiinen sykli on pysahtynyt tai jarjestelméssa on vika. Katkaise virta, paina
MUTE-painiketta ja kytke virta sitten uudelleen paéalle. Jos vika toistuu, ota yhteyttd Direct Healthcare Group -yhtioon.

MATALA PAINE -vika — osoittaa, ettd paine on laskenut alle sallittujen vahimmaistasojen. Tarkista, ettd letku on kytketty voimayksikkdon oikein.
Tarkista, ettd CPR-sinetti on taysin suljettu, eli letkusto on kokonaan sinetdity vetokielekkeelld. Tarkista, ettd sisdiset kennot on kytketty ja ettei yk-
sik&an kenno ole puhjennut. Paina MUTE-painiketta poistaaksesi viestin ja hiljentadksesi aanimerkki. Jos vika toistuu, ota yhteyttd Direct Healthcare
Group -yhtioon.

EMI-vika — iimaisee, ettd yksikko havaitsee paineanturin vahvistimen olevan haitallisesti vaikuttunut ulkoisista RF-kentistd. Tama haviad, kun hairio
lakkaa.

Muut viat
PUMPPU- tai TRIAC-vika - ilmaisee pumpun ohjauksen vian tai avoimen pumpun kelan vian. Jos ndin kdy, ota yhteyttd Direct Healthcare
Group -yhtioon.

KALIBROIMATON - ota yhteyttd Direct Healthcare Group -yhtiéon uudelleenkalibrointia varten.
Jos sinulla on kysymyksia tahdn jarjestelmaan liittyen, ota yhteytta Direct Healthcare Group -yhtioon tai paikalliseen valtuutettuun jalleenmyyjaan.

PUMP or TRIAC

FAULT

LOW PRESS URE ROTOR SYSTEM
FAULT FAULT

\ 4

Check air supply hose is - ) Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by failure. Silence sounder
it (i i ing MUTE button. o
unit (|.e_. mattress ho_se pressing MUTE button. pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so \ 4 v \ 4

green indicator fills window on
power unit connector).

{

Tarkista, ettd CPR on téysin
tiivistetty MATTRESS FLAT

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

(no sounder)

Check air cells and tubing
are intact. Check that mains power is Caused by external RF
connected, indicated by fields. Fault will clear when
¥ illuminated LCD display, and interference ceases.
Reset power unit by allow at least 20 minutes for
pressing MUTE button. mattress to inflate.
A 4
If fault persists, system P Reset power unit by
requires inspection. - pressing MUTE button.
8. Tekniset tiedot
. . . I c € UK
8.1 Vuorotteleva ilmanpaine-voimayksikko I
(Ladkinnéllisen laitteen luokitus: Luokka lla)
Mallin viite: Tyyppi 19R

Rakentaminen: ABS-muovi
Mitat: ~ 346mm (L) x 258mm (K) x 156mm (S)
Paino: 4,0 kg

61 IFU



Verkkokaapeli: 5 metrid
S&hkonsyotto: 230V ~ 50Hz (CE-merkitty)/230V ~ 60Hz

Nimellisteho: 9,4VA

Sulakkeen mitoitus: T500mA 250V HRC (keraaminen) 5mm x 20mm

IP-luokitus: P21

Melutaso: 33,5 dB(A)

Kiertoaika: 16 minuuttia (jatkuva)

8.2 Vuorotteleva ilmanpainematras (Lisdvaruste tyyppiin 19R) e &

(L&dkinnéllisen laitteen luokitus: Luokka lla)

Rakentaminen: Pohja: 70D 2378C nylon +0,3mm PVC-pinnoitettu molemmilta puolilta
Kennot; TPU-kalvo 0,3mm
Padllinen; PU-pinnoitettu joustava nylon

Koot: 195/205¢cm (P) x 80/85/90cm (L) x 18cm (K)

Paino: 10,0 kg

Palonkestavyys: ~ BS 7177
BS 7175 Crib 5 testausmenetelma BS 6807

8.3 Lisatekniset eritelmét
Odotettu kayttoika: Laékinndllisen laitteen ja sen lisdvarusteiden odotettu kayttoikd on viisi (5) vuotta.
Méaaritelty sailyvyysaika: Tuotteella ei ole madriteltya sdilyvyysaikaa.

Tuotteet ovat vapaita TSE-lajiperdisistd materiaaleista, lIddkeaineista, ihmisen veren johdannaisista ja ftalaateista.

Tuotteet valmistetaan kansallisten ja kansainvélisten turvallisuusstandardien mukaisesti ja ne on sertifioitu ISO 13485:n, la&kinnallisten laitteiden
direktiivin 93/42/ETY:n ja ladkinnallisten laitteiden asetuksen 2017/745 mukaisesti.

Tama ladkinnallinen laite on seuraavien vaatimusten mukainen:
[EC 60601-1 3 painos ladkintasahkolaitteiden turvallisuus ja olennainen suorituskyky
|EC 60601-1-11 kotiterveydenhuoltoympdristé

8.4 Valmistajan takuu
Kaikki voimayksikoét ja patjat kuuluvat kahden (2) vuoden valmistajan takuun piiriin.

9. EMI/EMC-lausunto ja valmistajan vakuutus

Tama laite on testattu ja todettu vastaavan EN 60601-1-2 -standardin rajoja.

Nama rajat on suunniteltu tarjoamaan kohtuullinen suoja haitalliselta hairiélta sekd ladketieteellisessd ettd asuinympéristossa.

Tama laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa ja, jos sité ei kdytetd valmistajan ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallisia
hairioita radioviestintadn. Ei kuitenkaan ole takeita siitd, ettd hairidita ei esiintyisi tietyssd asennuksessa. Jos tdma laite aiheuttaa haitallisia hairioita
radio- tai televisiovastaanottoon tai muihin laitteisiin, mika voidaan todeta kytkemélld laite pois paélta ja takaisin padlle, kayttajad kehotetaan
yrittdmaan korjata hairiot jollakin seuraavista toimenpiteista:

e Suuntaa tai siirrd vastaanottoantenni uudelleen.

e |isa4 laitteiden vélista etdisyytta.

e Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissa kuin se, johon vastaanotin tai laite oli kytketty.

Laitteisto on testattu toimimaan sahkomagneettisen yhteensopivuuden rajoissa. (Immuniteetti ldheisten radiotaajuusenergiaa sateilevien lahteid-

en hairidille). Naité rajoja ylittdvat lahteet voivat aiheuttaa toimintahairioitd. Mahdollisuuksien mukaan jérjestelma havaitsee hairinnén ja jos se on
lyhytkestoista, ryhtyy lapindkyvasti vastatoimiin toimiessaan lahes normaalisti, tai jos tdmé epdonnistuu, antaa varoituksen ja ryhtyy toimenpiteisiin
kéyttdjan jatkuvan turvallisuuden varmistamiseksi. Entistd korkeammat energiatasot voivat aiheuttaa jarjestelman toiminnan pyséhtymisen pysyvésti
tuottaa satunnaisia vikoja tai jatkuvia nollauksia. Yrita selvittdd hairion lahde sammuttamalla Iahelld olevat tai epailyttavét laitteet ja katso, loppuvatko
hairiovaikutukset. Tallaisessa tapauksessa kayttdjaa kehotetaan yrittdméan korjata hdirié jollakin seuraavista toimenpiteista:

e  Korjauta tai vaihda hairitseva laite.

Suuntaa tai siirrd hairiotd aiheuttava laite uudelleen.

Lisa4 etdisyytta laitteen ja mahdollisen hairiolahteen valilld.

Kytke laite pistorasiaan, joka on eri virtapiirissé kuin se, johon héiridité aiheuttava laite oli kytketty.
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Tiedot sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC) standardin IEC60601-1-2 mukaisesti
Tietokoneiden ja matkapuhelimien kaltaisten elektronisten laitteiden lisdéntyneen méérdan myoté kdytossé olevat ladkintélaitteet voivat olla alttiita
muiden laitteiden aiheuttamille séhkdmagneettisille héiridille. EMC (séhkdmagneettinen yhteensopivuus) -standardi IEC60601-1-2 médrittelee ndid-
en sahkdmagneettisten hairididen immuniteettitasot. Toisaalta ld&kinnéllisten laitteiden ei saa hairitd muita laitteita. IEC60601-1-2 médrittelee myos
ndiden ldakinnallisten laitteiden enimmaispadstotasot. QUATTRO on tdmén IEC60601-1-2-standardin mukainen héirionsietokyvyn ja séteilyn osalta.
Siita huolimatta on noudatettava erityisia varotoimenpiteita:
e QUATTRO tulee asentaa ja ottaa kdyttéon alla olevan EMC-tiedon mukaisesti.
e QUATTRO on tarkoitettu kaytettivéaksi alla olevissa taulukoissa madritellyssd sahkdémagneettisessa ymparistossa. QUATTRO:n kayttdjan tulee
varmistaa, ettd sitd kdytetadn sellaisessa ymparistossa.
e Yleisesti ottaen, vaikka QUATTRO téyttdd EMC-standardit, kannettavat ja likkuvat RF-viestintélaitteet (kuten matkapuhelimet) voivat vaikuttaa

siihen.

e QUATTRO:a ei saa kayttdd muun laitteiston vieressa tai pinota muun laitteiston kanssa. Mikali vierekkéinen tai pinottu kdytté on tarpeen, QUAT-

TRO:a tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.

limoitus - Sahkdmagneettiset paastot

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Sahkomagneettiset paastot (EC 60601-1-2)
Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkomagneettinen ympéristo - Ohjeistus
RF-paastot Luokka B
CISPR 11
- r— QUATTRO-jarjestelmat soveltuvat kdytettaviksi kaikissa laitoksissa,
Harmonisten paastojen Luokka A . . . . R
IEC 61000-3-2 mukaan lukien kotitaloudet ja ne, jotka on kytketty suoraan julkiseen
pienjannitesahkoverkkoon, joka syGttdd kotitalouskayttdon tarkoitettuja
Jannitteen vaihtelut/vélkyn- Noudattaa rakennuksia.
tapaastot
IEC 61000-3-3

Vakuutus - Sahkomagneettinen héirionsietokyky

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Sahkdmagneettinen immuniteetti (IEC 60601-1-2)

+1kV linja(t) linjaan

Immuniteettitesti IEC 60601 -testaus- | Vaatimustenmukai- | Sahkomagneettinen ympéristo - Ohjeistus
standardi suustaso

Séahkostaattinen purkaus (ESD) +8 kV kosketus +8 kV kosketus Suhteellisen kosteuden tulisi olla

IEC 61000-4-2 +15kV iima +15kV iima vahintddn 5 %.

Sahkoinen nopea transientti/purske +2 KV sy6ttélinjoille +2 KV syottolinjoille Verkkovirran laatu tulee olla tyypillisen

|EC 61000-4-4 100 kHz toistotaajuus | 100 kHz toistotaajuus | kaupallisen tai sairaalaympériston tasoa.

Ylijanniteimmuniteettitest + 2 kV johto(a) + 2 kV johto(a) Verkkovirran laatu tulee olla tyypillisen

|EC 61000-4-5 maahan maahan kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa.

+1kV linja(t) linjaan

Jannitepudotukset, lyhyet katkokset ja jannit-
teen vaihtelut s&hkonsyottolinjoissa
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 sykli
0°:ssa, 45°:ss3,
90°:ssa,
135°,180°, 225°,
270° ja 315°

0 % UT; 0,5 sykli
0°:ssa, 45°:ss3,
90°:ssa, 135°:ssa,
180°:ssa, 225°:334,
270°:ssa ja 315°:ssa

0 % UT; 1 syKli
70 % UT, 25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0°:ssa

0 % UT; 1 sykli
70 % UT, 25/30 syklia
Yksivaiheinen: 0°:ssa

Verkkovirran laatu tulee olla tyypillisen
kaupallisen tai sairaalaympariston tasoa. Jos
Span-jérjestelman kayttdja vaatii jatkuvaa
toimintaa verkkovirran keskeytysten aikana,
on suositeltavaa, ettd jarjestelmd saa virtansa
keskeytyméattomasta virtalahteesta tai akusta.

Jannitteen katkokset

0 % UT, 250/300
SyKli

0 % UT, 250/300
sykli

Verkkotaajuinen (50/60Hz) magneettikenttd
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Verkkotaajuisten magneettikenttien tulisi olla
tasoilla, jotka ovat tyypillisia tavalliselle paikalle
tavallisessa kaupallisessa ja/tai
Sairaalaympéristossa.

HUOMAUTUS U, on vaihtojannite verkossa ennen testausarvon soveltamista.
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Vakuutus - Sdhkdmagneettinen héiridnsietokyky

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Sdhkdmagneettinen immuniteetti (IEC 60601-1-2)

50 mm:ssé 1 minuutin ajan

Immuniteettitesti IEC 60601 -testausstand- | Vaatimustenmukai- Sahkomagneettinen ympéristo - Ohjeistus
ardi suustaso
Johdettu RF 3Vr 3Vr Kiinteiden RF-lahettimien kenttdvoimakkuudet
IEC 61000- 4-6 150 kHz-80MHz 6, séhkomagneettisen paikantutkimuksen mukaan
150 kHz:sta 90 MHz:iin médritettynd,? tulisi olla pienempid kuin vaatimusten-
ISM- ja radioamatdcrikai- | 6 Vr mukaisuustaso kussakin
stoilla 0,15 MHz:n ja 80 taajuusalue.”
MHz:n valilla Hairioita saattaa esiintyd seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden l&heisyydesséa: (("A’))
10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
Séteilevd RF 10V/m
IEC 61000-4-3
Séteilevat kentét lahe- 30 kHz 30 kHz Kantoaaltoa moduloidaan kdyttden 50 %:n kayttoker-
isyydessé IEC 61000-4-39 | 134,2 kHz 134,2 kHz rointa omaavaa nelidaaltosignaalia.
13,56 MHz 13,56 MHz

50 mm:ssé 1 minuutin ajan

HUOMAUTUS 3: Katso IEC 60601-1-2 liite ZA

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat vélttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

Kiinteiden l&hettimien, kuten radio- (matka-/langattomien) puhelinten ja maaliikuteltavan radion tukiasemien, AM- ja FM-radioldhetysten

sekd TV-lahetysten kenttévoimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden RF-lahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen
ympariston arvioimiseksi tulisi harkita séhkdmagneettisen ympériston mittausta. Jos mitattu kentanvoimakkuus paikassa, jossa QUATTRO:a
kéytetadn, ylittad sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, QUATTRO:a tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia suorituskykyd, saattaa olla tarpeen ryhtyé lisdtoimenpiteisiin, kuten QUATTRON uudelleensuuntaamiseen tai siirtdmiseen.

Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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1. Forklaring av etikettsymboler og -utsagn

¥

Les brukerhandboken

] YYYYMMDD
12345
1234567890

(01)0 5080178 XHXKX X
W5 (1) yvavoD
(21) 1234567890

Eksempel péa en UDI-etikett (plassert pa baksiden
av strgmforsyningen og i semmen pé dekselet/
bunnbrettet)

A

Advarsel

N N
r" \ N\
)

//
/|
(N /

Fotenden

C € Direktiv 93/42/EGF om medisinsk utstyr o=l |, .

1639 Forordning om medisinsk utstyr 2017/745 A Min. - Maks. pasientvekt
EE Forskrift om medisinsk utstyr 2002 (SI 2002 nr. 618, Sikker arbeidsbelastnin
0120 med endringer) (UK MDR 2002) g

Klasse lI-utstyr (dobbeltisolert)

Maskinvask maks 73 °C.

Ikke kast i vanlig husholdningsavfall

Terketromling pa lav varme

O
i
el
M
A

80 mm i lengde og 12 mm i diameter 1: Beskyttelse
mot vertikalt dryppende vann

Produsent lkke tarrens
Produksjonsdato Ikke stryk
Egnet for tilkobling til type BF-péfarte deler Ikke blek
|P: Inntrengningsbeskyttelse 2: Beskyttelse mot fin-

|P21 nere eller andre gjenstander som ikke er starre enn »0ls| Ikke bruk fenol

<@ X (=D

MD Medisinsk utstyr lkke bruk skarpe gjenstander
REF Artikkelnummer Reyking forbudt
S N Serienummer Skjer, handter med forsiktighet
[} ‘ :c ‘
a Sla av - Holdes tort
J
jeg Sla pé "’,:/\T\< Beskyttes mot varme og radioaktive kilder

[i]

Bruksanvisning

Temperaturbegrensning

Dette er en erkleering som varsler brukeren om

bruk eller misbruk.

@& |

ADVARSEL muligheten for alvorlig skade eller andre bivirkninger Fuktighetsbegrensning
ved bruk eller feiloruk av enheten.
Dette er en erkleering som varsler brukeren om
FORSIKTIGHET | muligheten for et problem med systemet knyttet til Begrensning av atmosfeerisk trykk

| EC |REP|

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
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2. Innledning

Takk for at du valgte & bruke en QUATTRO Plus Nexus aktiv stgtteflate, som er utviklet for & redusere risikoen for trykkrelatert vevsskade via en aktiv
terapisyklus med alternerende lufttrykk.

3. Viktig informasjon

3.1 Tiltenkt bruk
QUATTRO aktive stgtteunderlag er utviklet for & redusere risikoen for trykkrelatert vevsskade hos pasienter som er identifisert som & ha forhgyet
risiko for trykksar og/eller for & hjelpe med & handtere pasienter med eksisterende trykkrelatert vevsskade.

3.2 Tiltenkte miljger

Systemet er ment & brukes i folgende miljoer:
e Sykehus

e Profesjonelle helsefasiliteter

e Hjemmesykepleie

og for felgende scenarier:
e  Bytte av madrass (erstatter en eksisterende madrass)

3.3 Kontraindikasjoner for bruk
Aktive stgtteunderlag ber ikke brukes av pasienter med ustabile brudd, kraftig @dem, brannskader eller bevegelsesintoleranse.

3.4 Generelle advarsler, forholdsregler og informasjon

e Det kreves ingen spesielle ferdigheter for & betjene systemet.
Den medisinske fagpersonen er ansvarlig for & bruke sitt beste medisinske skjgnn ved bruk av dette systemet.

e Velg riktig innstilling for ansket behandling. Vaer forsiktig sa du ikke endrer trykket ved et uhell nar det er innstilt, da dette kan redusere
behandlingseffektiviteten. Dette kan ogsa veere forarsaket av kjeeledyr, skadedyr eller barn.

e Strgmforsyningen er av den typen som er angitt pd strgmforsyningsenheten

e Kontroller at stramledningen er fri for skader og er plassert slik at den ikke forarsaker blokkering eller skade, f.eks. kvelning.

Serg for at strgmledningen eller strgmforsyningen ikke kan bli klemt, f.eks. ved heving eller senking av sengen, sengehestene eller andre

bevegelige gjenstander.

Stremforsyningen mé kun brukes med en egnet, godkjent ledning og stgpsel som leveres av Direct Healthcare Group.

Skal ikke brukes i naerheten av brennbare anestetika.

Fare for elektrisk stat; ikke fiern baksiden av strgmforsyningen.

Overlat service til kvalifisert servicepersonell.

Bruk kun identiske deler ved service.

Egnet for kontinuerlig bruk.

For & koble strgmforsyningen fra stramnettet, ta ut strgmledningen fra stikkontakten.

Ikke plasser stramforsyningen slik at det er vanskelig & koble stramledningen fra enheten eller stikkontakten.

Ikke plasser stramforsyningen slik at det er vanskelig & koble madrassen fra strgmforsyningen.

Ikke plasser enheten pa eller i neerheten av en varmekilde.

lkke bruk med varmeflasker eller elektriske tepper.

Materialene som brukes i produksjonen av alle komponentene i systemet er i samsvar med de ngdvendige brannsikkerhetsforskriftene.

Direct Healthcare Group frarader rgyking mens systemet er i bruk, for & forhindre utilsiktet sekundaerantenning av tilhgrende gjenstander som

kan veere brannfarlige, for eksempel sengetay.

Ikke la skarpe gjenstander trenge inn i madrassmaterialet.

ADVARSEL: Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

Ikke oppbevar i fuktige forhold.

Ikke bruk i et oksygenberiket miljg.

Ikke bruk utendars.

Ingen deler av det medisinske utstyret skal utfgres service p& mens det er i bruk av pasienten.

Det medisinske utstyret trenger 5 timer for & varmes opp fra minimum lagringstemperatur far det er klart til tiltenkt bruk.

Det medisinske utstyret trenger 1 time for & kjgles ned fra maksimal lagringstemperatur far det er klart il tiltenkt bruk.

Beregnet for bruk pé& sykehus, profesjonelle helseinstitusjoner og hjiemmesykepleie.
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Strgmforsyningen er beregnet for & henges over fotenden pé en seng.

Tradlpst utstyr som mobiltelefoner bgr holdes minst 0,3 meter eller 1 fot fra utstyret.

Ikke koble strgmforsyningen eller madrassen til noe annet medisinsk utstyr.

Brannfare ved bruk av feil sikring.

Madrassen og strgmforsyningen bar rengjgres mellom hver bruk. Se avsnittet om stell og vedlikehold for alle advarsler og forholdsregler.

Ikke egnet for sterilisering.

Madrassen ma settes opp riktig som anvist.

Sjekk regelmessig for & sikre pasientens stgtte og komfort, og juster KOMFORTKONTROLL-innstillingen om gnskelig.

Alle slanger ma veere fri for knekk, vridninger, riktig tilkoblet og plassert slik at de ikke forarsaker blokkering eller skade.

For at madrassen/puten med vekseltrykk skal fungere effektivt, ma du unngé & plassere gjenstander pa overflaten som kan hindre luftbev-

egelsen mellom cellene. Av samme grunn ber du frardde folk & sitte p& kanten eller enden av madrassen mens den er i bruk.

e |kke bruk slipende rengjgringsmidler, fenoldesinfeksjonsmidler, lgsemidler eller alkoholbaserte rengjeringsmidler, f.eks. Dettol, Phenicol, Hibis-
crub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da disse kan gdelegge trekkmaterialene (*se Stell og vedlikehold).

e  Systemet brukes som en del av et program for forebygging og/eller behandling av trykksar, og er ikke utelukkende ment for dette formalet.

e Det bar bemerkes at bruk av en pute vil pke pasientens sittehgyde med omtrent 5 cm, og det ber tas hensyn til pasientens komfort og sikker-
het nar det gjelder hgyden pé fot- og armlener.

e Advarslene, forholdsreglene og eventuelle sikkerhetshensyn ovenfor ber fglges rutinemessig og regelmessig, ikke bare ved installasjon.

>

. Installasjonsretningslinjer

4.1 Montering av madrasser
NB. Standardspraket for displayet pa stramenheten er engelsk, men det kan endres til gnsket sprak
(se «Angi/endre skjermsprak for stramenheten»).

1. Fjern eventuelle eksisterende madrasser fra sengerammen (QUATTRO-madrassene er ment &
erstatte selve madrassen).

2. Plasser madrassen pa sengerammen. Sgrg for at madrasslangen kommer ut ved fotenden pa
heyre side, og at det fargede trekket er gverst (fig. 1).

3. Fest madrassen til sengerammen med justerbare stropper — fgr stroppene rundt sengerammens
madrassplattform og fest dem med spennene (fig. 2), slik at du kan bevege komponentene pé de
elektriske sengerammene. Dette er viktig da det hindrer at madrassen lgsner fra sengerammen
og fordrsaker mulig skade pa pasienten. Et stroppforlengelsessett er tilgjengelig for bruk med
divansenger (delenummer 11062).

4. Heng opp strgmforsyningen fra fotenden pé& sengen etter & ha justert opphengsbrakettene pa fal-
gende méte: a) Roter hver opphengsbrakett bort fra pumpen. b) Plasser brakettene for & henge
pumpen pa sengen. c) Brett brakettene mot pumpen nar den ikke er i bruk.

Alternativt kan strgmforsyningen plasseres pa gulvet.

5. Fest lufttilfgrselsslangen til stramenheten ved & justere den svarte linjen pa lufttilfgrselsslange- L )
koblingen med den svarte linjen pé stramenhetens kontakt og skyve sammen. Roter madrass- \E \
langekoblingen med klokken til den granne indikatoren fyller indikatorhullet pa stramforsyning-
skoblingen (fig. 3). -

6. Koble den minste enden av strgmledningen til venstre side av strgmenheten, og den andre
enden til en stikkontakt i veggen. Sgrg for at stramledningen og slangene ikke kan sette seg fast Fig. 3

i sengerammen.

7. Sla pa strammen i stikkontakten og pa siden av strgmenheten ved siden av strgmledningsinn-
gangen.

8.  Systemet vil vise STARTING, deretter INITIALISING mens madrassen bldses opp (dette vil ta
mellom 15 og 20 minutter).
Merk: Det er viktig at madrasskontakten ikke er koblet fra stramforsyningen under
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INITIALISERINGSfasen. Hvis dette gjgres, mé stramforsyningen slas av, DEMP-knappen trykkes inn ndr lyden hgres, madrasskontakten kobles
il igien og stremforsyningen startes pa nytt. Hvis IKKE-KALIBRERT vises nar systemet er slatt pd, vil det fortsette & fungere, men det ber
kalibreres pa nytt s& snart som mulig.

9. Nar et laken legges pa madrassen, sgrg for at det er lgst slik at madrassoverflaten former seg mest mulig etter pasientens kropp.

10. La madrassen blase seg opp fer pasienten plasseres pa madrassen.

11. Nér systemet er oppblast, vil det automatisk ga over i AKTIV modus. KONTINUERLIG LAVTRYKK-terapi kan velges via TERAPIMODUS-knappen
(se TERAPIMODUS). Komfortinnstillingen kan justeres ved hjelp av piltastene opp og ned (se KOMFORTKONTROLL).
NB. Strgmenheten Iases automatisk 2 minutter etter siste knappetrykk nér den er i gang for & forhindre utilsiktet bruk av knappefunksjoner
(unntatt MUTE), som indikert med a pé skjermen. Trykk og hold inne MUTE/UNLOCK-knappen til strgmenheten piper hvis ytterligere
knappebetjening er ngdvendig (f.eks. endring av behandlingsmodus eller komfortinnstilling).

12. Oppbevar brukerhindboken pé et trygt sted for senere bruk.

5. Retningslinjer for drift

5.1 Betjeningskontroller
Merk: Far noen av betjeningsknappene fungerer (unntatt DEMP), mé stramenheten lases opp** — trykk og hold inne DEMP/APNE-knappen til
stremenheten piper og lasesymbolet forsvinner fra skjermen.

Betjeningsknappene pa forsiden av stremforsyningen (fig. 4) har falgende funksjoner.

Figur 4

Terapimodus Komfortkontroll  Data Demp/Las opp Maks. Pumpe

<)
&%/ Terapimodus

Ved & trykke pa TERAPIMODUS-knappen veksler du mellom AKTIV (1 av 4 vekslende lufttrykksyklus) og KONTINUERLIG LAVTRYKK-terapimodus.
Den valgte behandlingsmodusen vises pa skjermen. Standardmodusen er AKTIV behandling. For & bytte til KONTINUERLIG LAVTRYKK-modus (nar
den er opplast*), trykk pd TERAPIMODUS-knappen i 2 sekunder til du hagrer en hgrbar tone. Systemet vil deretter vise «VENNLIGST VENT» og
trenger omtrent 2 minutter for & initialisere.

Komfortkontroll
@ Lufttrykket reguleres i hver av cellene gjennom hele syklusen, slik at stgtte, holdning og behandling konstant opprettholdes pa optimale
nivaer, som respons pa pasientens vekt, bevegelse og stilling. Utjevning av celletrykket skjer automatisk i hvert trinn av den vekslende
@ ufttrykksyklusen, igjen for & sikre presist trykk og behandling. Den automatiske standardinnstillingen for komfort er MEDIUM.
Hvis pasienten trenger en fastere eller mykere madrass, kan du gke eller redusere komfortkontrollinnstillingen deretter (ndr den er
opplast**) ved hjelp av piltastene OPP og NED (MYK/MEDIUM/FAST). Komfortinnstillingen vises pa skjermen. Sjekk regelmessig for & sikre
pasientens statte og komfort, og juster KOMFORTKONTROLL-innstillingen om nadvendig.
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@Data (Brukes kun for & fa tilgang til informasjon, pavirker ikke driftsmodus)
Hvis du trykker pa DATA-knappen nér som helst, bytter skjermen til DATA-modus. Bruk pil opp- og pil ned-knappene for & bla giennom
produktdataene og brukerinformasjonssettet. Hvis du trykker pa DATA-knappen igjen, gar displayet tilbake til forrige modus.

**Demp/Lés opp

Trykk for & sl& av lyden og for & fierne meldingen fra skjermen. Stramenheten 13ses automatisk 2 minutter etter siste knappetrykk nar den er i gang
for & forhindre utilsiktet bruk av knappefunksjoner (unntatt MUTE), som indikert med a pé skjermen. Trykk og hold inne MUTE/UNLOCK-knappen
til stremenheten piper hvis ytterligere knappebetjening er ngdvendig (f.eks. komfortinnstilling). Stremenheten 1ases igien 2 minutter etter siste
knappetrykk.

NB. Etter strambrudd/avsléing av strgmmen, vil trykk pa MUTE avbryte systemets tidligere innstillinger. Nar strammen gar tilbake til
standardinnstillingen AKTIV, aktiveres MEDIUM komfortinnstilling. (Merk at tidligere innstillinger automatisk avbrytes hvis tiden mellom avslaing og
paslding er starre enn 12 sekunder.) Hvis strammen kommer tilbake fgr det har gatt 12 sekunder og MUTE-knappen ikke er trykket inn, vil systemet
g4 tilbake til forrige driftsmodus.)

Maks. Pumpe

MAX INFLATE-modusen, som er ngdvendig for noen pleieprosedyrer, blaser opp madrassen til maksimalt statisk trykk i en periode pa 15 minutter.
Etter at du har trykket pd MAX INFLATE-knappen (nr den er opplast*™) for & bldse opp madrassen, viser systemet «VENNLIGST VENT> etterfulgt av
«KLAR» og en 5 sekunders hgrbar tone ndr maksimalt trykk er oppnadd, og «MAX INFLATE» vises p skjermen. Etter 15 minutter slar systemet seg
av automatisk gar tilbake til AKTIV driftsmodus.

5.2 Stille inn/endre sprak for stramforsyningsenheten
Standardspraket pa displayet til stramenheten er engelsk, men det kan enkelt endres til gnsket sprék,
som falger:

1. Koble strgmledningen til stramenheten og til stikkontakten. SI& pa stremforsyningen med pil
NED-knappen trykket inn samtidig. Nar kraftenheten har startet, slipp NED-pilknappen. Dette lar
deg gé inn i testmenyen. Stramforsyningen vil vise «TEST MODE CAL>» (fig. 5a).

2. Trykk na pé pil OPP-knappen én gang, og stramforsyningen vil vise «TESTMODUS Angi sprak»
(fig. 5h).

3. Trykk og hold inne DATA-knappen for & bla gjennom listen over tilgiengelige sprak. Slipp
DATA-knappen nér gnsket sprak vises. Enheten vil nd vaere pa spraket du har valgt (fig. 5¢). SIa
av stremforsyningen for & ga ut av testmenyen. Neste gang du slar den p4, vil stremforsyningen
vise det valgte spraket.

Spréket kan endres s& mange ganger som ngdvendig.

NB. Spraket pé stramforsyningen kan ikke endres mens strgmforsyningen er i drift.
Tilgiengelige sprak inkluderer: fransk, tysk, spansk, italiensk, nederlandsk, finsk, norsk, dansk, svensk
(andre sprak kan ogsé forekomme).

5.3 HLR-anlegg

HLR-enheten er plassert i hodeenden pa heyre side av madrassen (sett fra fotenden), som angitt av
de to merkene p& madrassen (fig. 6). For rask temming, trekk i begge etikettene samtidig. Hvis du
bl&ser opp madrassen pa nytt, ma du serge for at trekkldsene er festet for & forsegle luften i systemet
igjen.

-
5.4 Pasienttransportanlegg (fig. 7) B)
Trykk p& MAX. INFLATE-knapp for & bl&se opp madrassen helt. Nar maksimalt trykk er oppnédd, & -
kobler du madrassens lufttilfgrselsslange fra stramforsyningsenheten ved & rotere
madrasslangekoblingen mot klokken til de svarte linjene er pé linje, og trekker deretter \E )
madrasslangekoblingen vekk. Madrassen vil forbli oppblast, og dermed stgtte pasienten. Figur 7 -
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5.5 NFC (RFID) (figur 8)

Strgmforsyningen inneholder en passiv NFC-brikke som inneholder tilleggsinformasjon og kan vises
nar som helst med en kompatibel NFC-aktivert enhet (for eksempel en smarttelefon eller et nettbrett).
Plasser enheten over NFC-symbolet p& toppen av produktet, og falgende vil vises pé enheten:

Modell

Delenummer (REF)

Serienummer (SN)

Produsentens kontaktinformasjon (TEL)

Veer oppmerksom pa at du kanskje ma laste ned en NFC-leseapp for & se informasjon.

5.6 Tilleggsinformasjon

e |amadrassen bldse seg opp fgr pasienten plasseres pa madrassen.

Madrasser kan brukes pa profilerte sengerammer, lamellmadrammer, fylte sengerammer og divaner.

Ryggstatter eller puter for stgtte bgr plasseres under madrassen for & gi uavbrutt kroppskontakt med madrassoverflaten.

Legg det nederste lakenet Igst pd madrassen for & gi madrassoverflaten bedre kontakt med pasientens kropp.

Unngé & bruke laken. Bruk av inkontinenslaken / for mye sengetay under pasienten kan redusere madrassens trykkavlastende effekt.
For & fierne uft fra madrassen nar du demonterer systemet, bruk HLR-enheten som beskrevet ovenfor.

Veer forsiktig nar du hever og senker sengens sikkerhetsgrinder for & unnga mulig forstyrrelse av madrassens lufttilfarselsslange, CPR og
putetilkoblingsporten der det er montert.

e Det bgr ikke veere en avstand pa 2,5 cm pé hver side av madrassen nar sidegrindene er utfoldet.

5.7 Bruk av madrassen i Fowler-stillingen (sittende stilling)
Nar pasienten plasseres i Fowlers stilling (hodestatte >45° hgyde), anbefales det at madrassen plasseres i AKTIV behandlingsmodus pa FAST
innstilling.

5,8 min. - maks. Pasientvekt/maks. Retningslinjer for lasting

ot _
A QUATTRO Plus Nexus: 0—-200 kg (0-145 kg)

6. Stell og vedlikehold

6.1 Madrass — Utvendige komponenter

e Hold alltid lokket s& rent som mulig. Materialet er vanntett og dampgjennomtrengelig.

e Inspiser topptrekket for tegn pa skade eller slitasje som kan fere til forurensning av interigret, f.eks. rifter, hull, skader pa semmer eller
glidelaser, flekker p& undersiden osv. Hyppigheten av disse kontrollene ber vaere ved hver dekontamineringsprosess, dvs. mellom pasienter
eller pasientbelegg (eller ukentlig for langtidspasienter).

e Var forsiktig sa du ikke stikker hull p& lokket med gjenstander som néler, skalpeller, klatterglass, akrylnegler osv.

e Trekket kan fiernes og rengjeres i samsvar med den reviderte rengjgringshandboken for helsevesenet, juni 2009, underlagt falgende tiltak:
Etter bruk av vaskemiddel og/eller desinfiseringslgsning skal trekket skylles med rent vann og en ren Klut og tarke. Hyppig eller langvarig
eksponering for haye konsentrasjoner av aggressive desinfeksjonslasninger vil redusere trekkets levetid.

e Der det brukes desinfeksjonsmidler med hay konsentrasjon, f.eks. > 10 000 ppm klorfrigjsrende middel (f.eks. Haztab eller blekemiddel) eller
kombinerte rengjerings-/klorfrigigrende midler (f.eks. Chlorclean, Actichlor) og vaskemiddellgsninger for & fierne blod eller andre kroppsvassker,
bar dekslene skylles grundig med rent vann for & fierne eventuelle rester. Dette vil bidra til & forhindre eventuelle langsiktige
kompatibilitetsproblemer forbundet med desinfeksjonsmiddelrester (*se Stell og vedlikehold).

e Alternativt kan desinfeksjon oppnas ved & vaske topptrekket ved temperaturer som ikke overstiger 65 °C i 10 minutter eller 73 °C i 3 minutter,
noe som kan inkludere en Kklorskylling. Bunnlakenet skal ikke vaskes, og skal kun tarkes av.

e |kke bruk slipende rengjeringsmidler, fenoldesinfeksjonsmidler, lasemidler eller alkoholbaserte rengjaringsmidler, f.eks. Dettol, Phenicol,
Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da disse kan adelegge trekkmaterialene (*se Stell og vedlikehold)

e |kke stryk.

e Sgrg for at trekket er grundig terket far du rer opp sengen pa nytt eller setter den pé lager.
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6.2 Madrass — Innvendige komponenter

e Sjekk luftcellene og madrassens/putens indre for tegn pé skade eller forurensning, f.eks. flekker eller tegn pa vaeskeinntrengning. Hyppigheten
av disse kontrollene bar vaere ved hver dekontamineringsprosess, dvs. mellom pasienter eller pasientbelegg (eller ukentlig for
langtidspasienter).

e Man ber veere forsiktig s& man ikke punkterer luftcellene med gjenstander som naler, skalpeller, klappskiver, akrylnegler osv.
De enkelte cellene kan ogsa terkes av med en mild desinfiseringslgsning (*se Stell og vedlikehold).
Alle celler er utskiftbare og kan enkelt skaffes fra Direct Healthcare Group.

6.3 Kraftenhet

Koble alltid strgmforsyningen fra stremnettet for du utfgrer vedlikehold, reparasjoner, service eller rengjgring. For & koble strgmforsyningen fra
stromnettet og dermed avslutte driften av enheten pé en sikker mate, ma du trekke ut stramledningen fra stikkontakten. Sjekk alle elektriske
tilkoblinger og stremledningen for tegn pé overdreven slitasje. Stramenheten kan tarkes av med vaskemiddel eller desinfiseringsl@sning eller klut*.
Ikke bruk lgsemidler. Uegnet for sterilisering. Avhending av stremforsyningen/madrassen/puten skal utfgres i samsvar med lokale forskrifter,
inkludert WEEE-krav.

* | tréd med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019) anbefaler Direct Healthcare Group kunder & bruke pH-ngytrale rengjeringsprodukter med
hayt desinfiserende effekt for & desinfisere gjenbrukbart medisinsk utstyr for & forhindre materialskader og nedbrytning av plastoverflater etter
langvarig bruk. Bruk av uegnede rengjerings- og vaskemidler p& medisinsk utstyr kan skade overflater og kan svekke evnen til & dekontaminere
medisinsk utstyr pa en tilstrekkelig méte, eller kan forstyrre apparatets funksjon.

6.4 Vedlikehold

Direct Healthcare Group anbefaler at alle strgmenheter skal utfgres service érlig eller som angitt av displayet for «timer til service». Enheten
inneholder ingen deler som brukeren kan reparere, og bar kun repareres av enten Direct Healthcare Group eller en autorisert forhandler. Direct
Healthcare Group eller den autoriserte forhandleren vil pa forespgrsel gjare tilgjengelig servicehandbaker, delelister og annen informasjon som er
ngdvendig for at en kompetent elektrotekniker skal kunne reparere eller utfgre service pa systemet. For service, vedlikehold og eventuelle spersmal
angédende dette, vennligst kontakt Direct Healthcare Group eller en autorisert forhandler.

Det er kundens ansvar & sgrge for falgende far henting:

e Systemet rengjares for alle &penbare forurensninger.

e Forurensningsstatus er dokumentert.

e Personell i Direct Healthcare Group far hjelp til & pakke utstyret i poser dersom madrassen har vaert i et kjent eller mistenkt smittsomt miljg.

6.5 Transport og lagring

Handter med forsiktighet. Vennligst rapporter tilfeller av skade eller pavirkning til Direct Healthcare Groups serviceavdeling.
—25 °C uten kontroll av relativ fuktighet; og

+70 °C ved en relativ luftfuktighet pa opptil 93 %, ikke-kondenserende.

Et atmosfeerisk trykkomrade pa 700 hPa til 1060 hPa.

Passer for alle vanlige transportmater nar de er i riktig emballasje.

6.6 Driftsforhold

Et temperaturomréde fra +5 °C til +40 °C;

Et relativ fuktighetsomréde pa 15 % til 93 %, ikke-kondenserende; og
Operasjonelt atmosfeerisk trykk: 700 hPa til 1060 hPa

Egnet for forurensningsgrad 2

Driftshgyde < 2 000 m

|P-Klassifisering: Kun IP21-strgmforsyning

6.7 Transport av madrassystem

Plasser madrasslangen over toppen av madrassen og rull den lgst fra fotenden til hodeenden, med trekket innerst. Pass pa at du ikke

sil madrasslangen. Den kan deretter transporteres med stremforsyningen, stremkabelen og dette heftet. Ikke stable sammenrullede madrasser mer
enn to i hayden for & unnga belastning pa navlestrengen.

7. Feilsgking

Strgmforsyningen kan tilbakestilles ved & trykke én gang pA MUTE-knappen. Dette demper ogsé sirenen og fierner meldingen fra skjermen. Alle
systemer har en feillogg som registrerer de siste 5 feilene via DATA-visningsmodus. Hvis problemene oppstar igjen, kontakt Direct Healthcare Group.
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AC FAIL-feil — indikerer strembrudd. Det vil heres en lyd hvis strammen avbrytes, f.eks. hvis strgmenheten er slatt av, strambrudd eller frakobling av
stramledningen. Trykk pa MUTE eller koble til stramforsyningen igjen.

ROTORSYSTEM-feil — indikerer at den automatiske sekvensielle syklusen har stoppet eller at det er en feil i systemet. Sla av stremmen, trykk pa
MUTE-knappen, og sla deretter strommen pé igjen. Hvis feilen oppstar igjen, kontakt Direct Healthcare Group.

LAVT TRYKK-feil — indikerer at trykket har falt under minimum tillatte nivaer. Kontroller at slangen er riktig koblet til stremforsyningen. Kontroller at
CPR-forseglingen er helt lukket, dvs. at slangesettet er helt forseglet med trekkfliken. Sjekk at de interne cellene er koblet til, og at ingen celler er
punktert. Trykk pA MUTE-knappen for & fierne meldingen og sl av lyden. Hvis feilen oppstar igjen, kontakt Direct Healthcare Group.

EMI-feil — indikerer at enheten registrerer at trykksensorforsterkeren pavirkes negativt av eksterne RF-felt. Dette vil forsvinne nar interferensen
oppharer.

Andre feil
PUMPE- ELLER TRIAC-feil — indikerer en pumpestyringsfeil eller en dpen pumpespolefeil. Hvis dette skjer, kontakt Direct Healthcare Group.

UKALIBRERT - kontakt Direct Healthcare Group for omkalibrering.
Hvis du har sparsmél angdende dette systemet, kan du kontakte Direct Healthcare Group eller din lokale autoriserte forhandler.

LOW PRESS URE ROTOR SYSTEM PUMP or TRIAC
FAULT FAULT FAULT

\ 4

Check air supply hose is - N Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by IQ failure. Silence sounder
it (i ing MUTE button. 'Q pressing MUTE button. o
unit (i.e. mattress hose pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so v \ 4 v

green indicator fills window on
power unit connector).

!

Sjekk at CPR-en er helt
forseglet MATTRESS FLAT

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

(no sounder)

Check air cells and tubing
are intact. Check that mains power is Caused by external RF
connected, indicated by fields. Fault will clear when
J illuminated LCD display, and interference ceases.
Reset power unit by allow at least 20 minutes for
tt to inflate.
pressing MUTE button. mattress to inflate

A 4
If fault persists, system Reset power unit by
requires inspection. N pressing MUTE button.

A

8. Tekniske spesifikasjoner

8.1 Vekselstramsenhet 1C6 3€9 OE:ZEU
(Klassifisering av medisinsk utstyr: Klasse lla)
Modellref.: Type 19R

Konstruksjon: ABS-plast
Dimensjoner: 346 mm (B) x 258 mm (H) x 156 mm (B)
Vekt: 4,0 kg
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Nettkabel: 5 meter

Strgmforsyning: 230V ~ 50Hz (CE-merket) / 230V ~ 60Hz

Nominell inngang: 9,4VA

Sikringsklassifisering: T500mA 250V HRC (keramikk) 5mm x 20mm

|P-Klassifisering: P21

Stayniva: 33,5 dB(A)

Syklustid: 16 minutter (sammenhengende)

8.2 Vekseltrykksmadrass (tilbeher til type 19R) e &

(Klassifisering av medisinsk utstyr: Klasse lla)
Konstruksjon: Bunn: 70D 2378C nylon + 0,3 mm PVC-belagt pa begge sider
Celler: TPU-film 0,3 mm
Trekk: PU-belagt stretchnylon
Storrelser: 195/205 cm (L) x 80/85/90 cm (B) x 18 cm (H)
Vekt: 10,0 kg
Brannhemming:  BS 7177
BS 7175 Crib 5 testmetode BS 6807

8.3 Ytterligere tekniske spesifikasjoner
Forventet levetid: Forventet levetid for det medisinske utstyret og tilbehgret er fem (5) 4r.
Spesifisert holdbarhet: Produktet har ingen spesifisert holdbarhet.

Produktene er fri for materialer avledet fra TSE-arter, medisinske stoffer, derivater fra menneskelig blod og ftalater.

Produktene er produsert i samsvar med nasjonale og internasjonale sikkerhetsstandarder og er sertifisert i henhold til ISO 13485, direktiv 93/42/
E@F om medisinsk utstyr og forordning 2017/745 om medisinsk utstyr.

Dette medisinske utstyret er i samsvar med:
|EC 60601-1 3- utgave av sikkerhet og essensiell ytelse for medisinsk elektrisk utstyr
IEC 60601-1-11 hjemmesykepleiemiljg

8.4 Produsentens garanti
Alle stramenheter og madrasser dekkes av en to (2) &rs produsentgaranti.

9. EMI/EMC-erkleering og produsenterklaering

Dette utstyret er testet og funnet & veere i samsvar med grensene i EN 60601-1-2.

Disse grensene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i bade medisinske og private omgivelser.

Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke brukes i samsvar med produsentens instruksjoner, kan det
forarsake skadelig interferens med radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at det ikke vil oppsté interferens i en bestemt
installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens for radio- eller TV-mottak eller annet utstyr, noe som kan avgjgres ved a slé utstyret
av og pé, oppfordres brukeren til & forsgke & korrigere interferensen ved hjelp av ett av felgende tiltak:

e Endre eller flytt mottakerantennen.

e (kavstanden mellom utstyret.

e  Koble utstyret til en stikkontakt p& en annen krets enn den mottakeren eller utstyret var koblet til.

Utstyret er testet for & fungere innenfor grensene for elektromagnetisk kompatibilitet. (mmunitet mot interferens fra naerliggende kilder som
utstraler radiofrekvensenergi). Kilder som overskrider disse grensene kan fere til driftsfeil. Der det er mulig, vil systemet registrere interferensen, og
hvis den er av kort varighet, vil det iverksette tiltak pa en transparent méte mens den fungerer tilneermet normalt. Hvis dette ikke lykkes, vil det
utstede en advarsel og iverksette tiltak for brukerens fortsatte sikkerhet. Ytterligere skte energinivéer kan fare til at systemet slutter & virke
kontinuerlig generere tilfeldige feil eller kontinuerlige tilbakestillinger. Prav & finne kilden til interferensen ved & sld av utstyr i naerheten eller mistenkt
utstyr, og se om interferenseffektene stopper. | slike tilfeller oppfordres brukeren til & forsgke & korrigere interferensen ved hjelp av ett av felgende
tiltak:

e F4 det forstyrrende utstyret reparert eller byttet ut.

e Omorienter eller flytt det forstyrrende utstyret.

e (kavstanden mellom utstyret og den mulige kilden til interferensen.

e  Koble utstyret til en stikkontakt p& en annen krets enn den som det forstyrrende utstyret var koblet til.
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Informasjon om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC60601-1-2
Med det gkte antallet elektroniske enheter som PC-er og mobiltelefoner, kan medisinsk utstyr i bruk vaere utsatt for elektromagnetisk interferens
fra andre enheter. EMC-standarden (elektromagnetisk kompatibilitet) IEC60601-1-2 definerer immunitetsnivdene mot disse elektromagnetiske
forstyrrelsene. Pa den annen side ma ikke medisinsk utstyr forstyrre annet utstyr. IEC60601-1-2 definerer ogsa maksimale utslippsnivaer for disse
medisinske enhetene. QUATTRO er i samsvar med IEC60601-1-2-standarden for immunitet og emisjon. Likevel mé spesielle forholdsregler fglges:
e QUATTRO ma installeres og tas i bruk i henhold til EMC-informasjonen nedenfor.
e QUATTRO er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert i tabellene nedenfor. Brukeren av QUATTRO begr forsikre seg

om at den brukes i et slikt miljg.

e Generelt sett, selv om QUATTRO overholder EMC-standardene, kan den pévirkes av baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr

(som mobiltelefoner).

e QUATTRO skal ikke brukes ved siden av eller stables oppa annet utstyr. Dersom bruk ved siden av eller stablet opp, ber QUATTRO observeres

for & bekrefte normal drift.

Erkleering - Elektromagnetisk utslipp

Veiledning og produsenterkleaering — Elektromagnetisk utslipp (IEC 60601-1-2)

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - Veiledning

RF-utslipp Klasse B

CISPR 11

Harmoniske utslipp Klasse A QUATTRO-systemene er egnet for bruk i alle bygninger, inkludert private
IEC 61000-3-2 hjem og de som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet
Spenningsfluktuasjoner/flimmer- | Overholder som forsyner bygninger som brukes til boligformal.

utslipp

IEC 61000-3-3

Erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk immunitet (EC 60601-1-2)

+1 KV linje(r) til linje

Immunitetstest IEC 60601 testniva | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - Veiledning
Elektrostatisk utladning (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt Den relative fuktigheten bgr veere
IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 KV uft minst 5 %.
Elektrisk rask transient/utbrudd +2 kV for strgm- +2 KV for strgm- Stremkvaliteten bgr veere den samme som i et
|EC 61000-4-4 forsyningsledninger forsyningsledninger typisk kommersielt eller sykehusmilja.

100 kHz repetisjons- | 100 kHz repetisjons-

frekvens frekvens
Test av overspenningsimmunitet + 2 KV ledning(er) + 2 kV ledning(er) Stremkvaliteten bgr veere den samme som i et
IEC 61000-4-5 til jord til jord typisk kommersielt eller sykehusmiljo.

+1 KV linje(r) til linje

Spenningsfall, korte avbrudd og spenningsvari-
asjoner pa stremforsyningsledningene
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° og 315°

0 % UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° og 315°

0 % UT; 1 syklus
70 % UT, 25/30
sykluser

Enfase: ved 0°

0 % UT; 1 syklus
70 % UT, 25/30
sykluser

Enfase: ved 0°

Stremkvaliteten ber veere den samme som i

et typisk kommersielt eller sykehusmiljg. Hvis
brukeren av Span-systemet krever fortsatt drift
under strembrudd, anbefales det at systemet
drives av en avbruddsfri strgmforsyning eller
et batteri.

Spenningsavbrudd

0 % UT; 250/300
syklus

0 % UT, 250/300
syklus

Magnetfelt for strgmfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelt pa nettfrekvensen ber veere pa
nivaer som er karakteristiske for et typisk sted
i et typisk kommersielt og/eller sykehusmilj.

MERK U, er vekselstromsspenningen for péfering av testnivéaet.
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Erkleering - Elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg - Veiledning
Ledet RF 3Vr 3Vr Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt av en
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 6V elektromagnetisk undersgkelse pé stedet, bor veere
150 kHz til 90 MHz i ISM- mindre enn samsvarsnivéet i hver
0g amatgrradioband mellom | 6 Vr_ frekvensomrade.”
0,15 MHz og 80 MHz Interferens kan oppstd i naerheten av utstyr merket

med falgende symbol: (@)

10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz

Utstrélt RF 10V/m
IEC 61000-4-3
Utstrélte felt i naerhet IEC 30 kHz 30 kHz Baerebglgen skal moduleres ved hjelp av et firkant-
61000-4-39 134,2 kHz 134,2 kHz belgesignal med 50 % duty cycle.
13,56 MHz 13,56 MHz
Ved 50 mm i 1 minutt Ved 50 mm i 1 minutt

MERK 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning péavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.

MERK 3: Se IEC 60601-1-2 tillegg ZA

sFeltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradigse) og landmobilradio, AM- og FM-radiosendinger og
TV-sendinger kan ikke forutsies teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget forérsaket av faste RF-sendere, bgr en
elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der QUATTRO brukes overstiger det gjeldende RF-sams-
varsnivaet ovenfor, bgr QUATTRO observeres for & bekrefte normal drift. Hvis det observeres unormal ytelse, kan det vare ngdvendig med
ytterligere tiltak, som & endre retning eller flytte QUATTRO.

Over frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkene veaere mindre enn 3 V/m.
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1. Explication des symboles et des énoncés sur I’étiquette

e YYYYMMDD

Exemple d’étiquette UDI (située a I'arriere de I'unité

12345
Lire le manuel d’utilisation oo d’alimentation et dans la couture du couvercle/
[ e plateau de base)
m M
|/ N\ |
/[

Avertissement

Extrémité du pied

®
A
Ce

Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs

o

médicaux Reglement sur les dispositifs médicaux A Poids min. - max. du patient
1639 2017/745
EE Reglement de 2002 sur Ieg .Qispositifs médicaux (Sl é _ Charge de travall stre
0120 2002 n° 618, tel que modifie) (UK MDR 2002) A

Equipement de classe Il (double isolation)

Lavage en machine a 73°C max.

Ne pas jeter avec les ordures ménageres normales

Séchage en machine a basse température

Fabricant

Ne pas nettoyer a sec

Date de fabrication

Ne pas repasser

=B A B ([=

Convient pour le raccordement a des pieces ap-
pliquées de type BF

Ne pas javelliser

Indice IP21

IP: Protection contre les infiltrations

2: Protection contre les détecteurs ou autres objets
d’une longueur maximale de 80 mm et d’un
diametre de 12 mm

1: Protection contre les gouttes d’eau verticales

p(ols|

N'utilisez pas de phénol

MD

Dispositif médical

N'utilisez pas d'instruments tranchants

<|@|%| X |pH=DE

REF Numéro de I'article Défense de fumer
S N Matricule Fragile, manipuler avec précaution
0 Eteindre “:J.A“ Garder au sec
J e Mise sous tension ":’-,2%/\< Protéger de la chaleur et des sources radioactives

[i]

Mode d’emploi

Limitation de la température

II's’agit d’une déclaration qui alerte I'utilisateur de
la possibilité de blessures graves ou d’autres effets

son utilisation ou a sa mauvaise utilisation

AVERTISSEMENT indésirables lors de I'utilisation ou de la mauvaise Limitation de Ihumidité
utilisation de I'appareil
|I's’agit d'une déclaration qui alerte I'utilisateur de la
PRUDENCE possibilité d’un probléme avec le systéme associé & Limitation de la pression atmosphérigue

[OIRSN

| EC |REP|

Mandataire dans la Communauté européenne
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2. Présentation

Merci d’avoir choisi d’utiliser une surface de support active QUATTRO Plus Nexus, congue pour réduire le risque de 1ésions tissulaires liées a la
pression grace a un cycle de pression d'air alternée a thérapie active.

3. Informations importantes

3.1 Utilisation prévue

Les surfaces de support actives QUATTRO sont congues pour réduire le risque de Iésions tissulaires liées a la pression chez les patients identifiés
comme présentant un risque élevé d’ulcération due a la pression et/ou pour aider a gérer les patients présentant des I€sions tissulaires liées a la
pression.

3.2 Environnements prévus

Le systéme est destiné a étre utilisé dans les environnements suivants :
e Hopital

e Ftablissements de santé professionnels

e Soins de santé a domicile

et pour les cas de figure suivants :
e Remplacement du matelas de lit (remplace un matelas existant)

3.3 Contre-indications a I'emploi
Les surfaces de support actives ne doivent pas étre utilisées pour les patients présentant des fractures instables, un cedéme macroscopique, des
brillures ou une intolérance au mouvement,

3.4 Avertissements généraux, mises en garde et informations

A

e Aucune compétence particuliere n’est requise pour faire fonctionner le systeme.
Le professionnel de la santé est responsable d’appliquer son meilleur jugement médical lorsqu’il utilise ce systeme.
Sélectionnez le réglage correct pour le traitement requis. Il faut veiller a ne pas changer accidentellement les pressions une fois réglées, car
I'efficacité de la thérapie peut étre réduite. Cela peut également étre causé par des animaux domestiques, des parasites ou des enfants.
L'alimentation électrique est du type indiqué sur le bloc d’alimentation
Vérifiez que le cordon d’alimentation secteur n’est pas endommagé et qu'il est positionné de maniere a ne pas causer d’obstruction ou de
blessure, par exemple un étranglement.

e Assurez-vous que le cordon d’alimentation secteur ou I'unité d'alimentation ne peut pas se coincer ou s'écraser, par exemple en soulevant ou

en abaissant le lit ou les barrieres du lit ou tout autre objet en mouvement.

['unité d’alimentation ne doit étre utilisée qu’avec un cordon et une prise approuvés appropriés, fournis par Direct Healthcare Group.

Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables.

Risque d’électrocution ; Ne retirez pas I'arriére de I'unité d’alimentation.

Confiez I'entretien a un personnel de service qualifié.

Lors de I'entretien, n'utilisez que des pieces identiques.

Convient pour une utilisation continue.

Pour débrancher le bloc d’alimentation de I'alimentation secteur, débranchez le cordon d’alimentation de la prise murale.

Ne positionnez pas le bloc d’alimentation de maniere a ce qu'il soit difficile de débrancher le cordon d’alimentation secteur de I'appareil ou de

la prise secteur.

Ne positionnez pas I'unité motrice de maniére a ce qu'il soit difficile de déconnecter le matelas de I'unité d’alimentation.

Ne placez pas I'appareil sur ou a proximité d’une source de chaleur.

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 de sécurité incendie

requises.

Direct Healthcare Group déconseille de fumer pendant I'utilisation du systeme, afin d’éviter I'allumage secondaire accidentel d’articles

associés qui peuvent étre inflammables, tels que le linge de lit.

Ne laissez pas d’objets pointus pénétrer dans le matériau du matelas.

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

Ne pas stocker dans damp conditions.

Ne pas utiliser dans un environnement enrichi en oxygene.
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e Ne pas utiliser dans un environnement extérieur.

e Aucune partie du dispositif médical ne doit &tre entretenue pendant qu'il est utilisé par le patient.

e  [’équipement médical a besoin de 5 heures pour se réchauffer a partir de la température minimale de stockage avant d’étre prét pour
I'utilisation prévue.

e  [’équipement médical a besoin de 1 heure pour refroidir a partir de la température de stockage maximale avant d’étre prét pour Iutilisation
prévue.

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

e  |'unité d’alimentation est destinée a étre suspendue au-dessus du pied de lit d’un lit.

e |es équipements sans fil tels que les téléphones portables doivent étre maintenus a au moins 1 pied ou 0,3 métre de I’équipement.

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

e Risque d’incendie si un fusible incorrect est utilisé.

e | e matelas et I'unité motrice doivent étre nettoyés entre deux utilisations par le patient, veuillez vous référer a la section Entretien et
maintenance pour tous les avertissements et mises en garde.

e Ne convient pas a la stérilisation.

e | e matelas doit étre correctement installé comme indiqué.

e \Vérifiez périodiquement le soutien et le confort du patient, en ajustant le réglage COMFORT CONTROL si vous le souhaitez.

]

Tous les tuyaux doivent étre exempts de plis, de torsions, correctement connectés et positionnés de maniere a ne pas causer d’obstruction ou

de blessure.

e Pour que le matelas/coussin a pression d’air alternée fonctionne efficacement, veuillez éviter de placer sur la surface des objets susceptibles
d’obstruer le mouvement de I'air entre les cellules. Pour la méme raison, veuillez décourager les gens de s'asseoir sur le bord ou a I'extrémité
du matelas pendant son utilisation.

e  Nutilisez pas de nettoyants abrasifs, de désinfectants a base de phénols, de solvants ou de nettoyants a base d’alcool, par exemple Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, car ceux-ci pourraient détruire les matériaux de couverture (*voir Entretien et maintenance).
Le systéme est utilisé dans le cadre d’un programme de prévention et/ou de gestion des escarres, qui n’est pas utilisé uniquement a cette fin.
Il convient de noter que I'utilisation d’un coussin augmentera la hauteur assise du patient d’environ 5 ¢cm, et des précautions doivent étre
prises pour assurer le confort et la sécurité du patient en ce qui concerne la hauteur des repose-pieds et des accoudoirs.

e Lesavertissements, les mises en garde et les considérations de sécurité ci-dessus doivent étre observés régulierement et régulierement, et

pas seulement lors de I'installation.

4. Directives d’installation

4.1 Installation des matelas
NB. La langue par défaut de I'affichage de I'unité d'alimentation est I'anglais, mais peut étre remplacée ~ Fig. 1
par la langue de votre choix (veuillez consulter « Réglage/Modification de la langue d’affichage de I'unité
d’alimentation »).

Mattress (applied part)

1. Retirez tout matelas existant du cadre de lit (les matelas QUATTRO sont destinés a remplacer
completement le matelas de lit).

2. Placez le matelas sur le cadre du lit. Assurez-vous que le tuyau du matelas sort & I'extrémité du pied
sur le coté droit et que la housse colorée est vers le haut (Fig. 1).

3. Fixez le matelas au cadre de lit a I'aide de sangles réglables - passez les sangles autour de la
plate-forme du matelas du cadre de lit et fixez-la avec les boucles (Fig. 2), permettant de déplacer
des composants sur des cadres de it électriques. Ceci est important car cela empéche le matelas
de se détacher du cadre de it et de causer d’éventuelles blessures au patient. Un kit d’extension de
sangle est disponible pour une utilisation avec les lits divan (référence 11062).

4. Suspendez I'unité d’alimentation au repose-pieds du lit apres avoir d’abord réglé les supports de
suspension comme Suit : a) Faites pivoter chaque support de suspension loin de la pompe.
b) Positionnez les supports pour accrocher la pompe sur le lit. ¢) Pliez les supports vers la pompe
lorsqu’elle n'est pas utilisée.

Alternativement, I'unité d’alimentation peut étre placée sur le sol. 1
<
5. 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 E
d’alimentation et en poussant ensemble. Tournez le connecteur du tuyau du matelas dans le sens -

des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que le voyant vert remplisse le trou de I'indicateur sur le
connecteur de I'unité d’alimentation (Fig. 3).
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6. Branchez la plus petite extrémité du cordon d’alimentation sur le coté gauche de I'unité d’alimentation et I'autre extrémité dans la prise
secteur murale. Assurez-vous que le cordon d’alimentation et la tubulure ne peuvent pas se coincer dans le cadre du lit.

7. Allumez I'alimentation au niveau de la prise et sur le coté de I'unité d’alimentation adjacent a I'entrée du cordon d’alimentation.

8. Le systeme affichera STARTING, puis INITIALIZING pendant que le matelas se gonfle (cela prendra entre 15 et 20 minutes).
Remarque : Il est important que pendant la phase d’initialisation, le connecteur du matelas ne soit pas déconnecté de I'unité d’alimentation. Si
cela est fait, 'unité d’alimentation doit étre éteinte, le bouton MUTE doit &tre enfoncé lorsque la siréne est entendue, le connecteur du matelas
doit étre réengagé et I'unité d’alimentation doit étre redémarrée. Si UNCALIBRATED s’affiche lors de la mise sous tension, le systeme
continuera de fonctionner mais doit étre recalibré des que possible.

9. Lorsqu'un drap de lit est ajouté au matelas, assurez-vous qu'il est laissé perdu pour permettre a la surface du matelas de s’adapter autant que
possible au corps du patient.

10. Laissez le matelas se gonfler avant de positionner le patient sur le matelas.

11. Une fois gonflé, le systéme passe automatiquement en mode ACTIF par défaut. La thérapie BASSE PRESSION CONTINUE peut étre
sélectionnée via le bouton MODE THERAPIE (voir MODE DE THERAPIE). Le réglage du confort peut étre réglé & I'aide des touches fléchées haut
et bas (voir COMFORT CONTROL).

NB. L'unité d’alimentation se verrouille automatiquement 2 minutes apres la derniére actionnement du bouton lors de I'exécution pour éviter
I'utilisation par inadvertance des fonctions des boutons (a I'exception de MUTE), comme indiqué par ' sur Pécran d’affichage. Appuyez sur
le bouton MUTE/UNLOCK et maintenez-le enfoncé jusqu’a ce que I'unité d’alimentation émette un bip si une autre utilisation du bouton est
nécessaire (c’est-a-dire un changement de mode de traitement ou de réglage de confort).

12. Placez le manuel d'utilisation dans un endroit sdr pour une utilisation future.

5. Directives d’utilisation

5.1 Commandes de fonctionnement

N.B. Avant que les boutons de fonctionnement ne fonctionnent (a I'exception de MUTE), I'unité d’alimentation doit étre déverrouillée™ - appuyez sur
le bouton MUTE/UNLOCK et maintenez-le enfoncé jusqu’a ce que I'unité d’alimentation émette un bip et que le symbole de verrouillage disparaisse
de I'écran d'affichage.

Les boutons de commande situés sur la face avant de I'unité d’alimentation (Fig. 4) assurent les fonctions suivantes.

Fig. 4

Mode de thérapie Controle du Données Muet/ Max. Gonfler

confort Déverrouillage
&%/ Mode de thérapie

En appuyant sur le bouton MODE THERAPIE, vous basculerez entre les modes de thérapie ACTIF (cycle de pression d’air alternée de 1 en 4) et
BASSE PRESSION CONTINUE. Le mode de traitement sélectionné s’affiche sur I'écran d’affichage. Le mode par défaut est la thérapie ACTIVE. Pour
passer en mode BASSE PRESSION CONTINUE (une fois déverrouillé*), appuyez sur le bouton MODE THERAPIE pendant 2 secondes jusqu'a ce
qu’une tonalité audible se fasse entendre. Le systeme affichera alors « PLEASE WAIT » et initialisation prend environ 2 minutes.
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Controle du confort
@ La pression de I'air est régulée a I'intérieur de chacune des cellules tout au long du cycle afin que le soutien, 1a posture et la thérapie
soient constamment maintenus a des niveaux optimaux, en réponse au poids, au mouvement et a la position du patient. L'égalisation de
@ la pression cellulaire a automatiquement lieu a chaque étape du cycle de pression d’air alternée, toujours pour garantir une pression
et un traitement précis. Le réglage automatique de confort par défaut est MEDIUM. Cependant, si le patient a besoin d’un matelas
plus ferme ou plus moelleux, augmentez ou diminuez le réglage de controle du confort en conséquence (une fois déverrouillé™) a I'aide des
boutons fléchés HAUT ET BAS (SOFT/MEDIUM/FIRM). Le réglage de confort est affiché sur I'écran d’affichage. Vérifiez périodiquement le soutien et
le confort du patient, en ajustant le réglage COMFORT CONTROL si nécessaire.

@Données (utilisées uniquement pour accéder a I'information, n’affectent pas le mode de fonctionnement)
En appuyant a tout moment sur la touche DATA, I'affichage passe en mode DATA. Utilisez les fleches haut et bas pour faire défiler les données
produit et les informations utilisateur. En appuyant a nouveau sur le bouton DATA, I'affichage revient au mode précédent.

**Couper le son/Déverrouiller

Appuyez pour désactiver la sirene et effacer le message de I'écran d’affichage. L unité d’alimentation se verrouillera automatiquement 2 minutes
apres la derniere action du bouton lors de I'exécution pour éviter le fonctionnement par inadvertance des fonctions des boutons (a I'exception de
MUTE), comme indiqué par & sur I'écran d’affichage. Appuyez sur le bouton MUTE/UNLOCK et maintenez-le enfoncé jusqu’a ce que I'unité d'ali-
mentation émette un bip si une autre utilisation du bouton est nécessaire (¢’est-a-dire le réglage du confort). L'unité d’alimentation se verrouillera a
nouveau 2 minutes apres la derniere utilisation du bouton.

NB. Aprés une panne de courant/la mise hors tension, appuyer sur MUTE annule les parametres précédents du systeme. Lorsque I'alimentation
rétablit le réglage par défaut du mode ACTIF, le réglage de confort MEDIUM est appelé. (Notez que les parametres précédents sont automatique-
ment annulés si la durée entre I'arrét et I'allumage est supérieure a 12 secondes. Si le courant revient avant qu’une période de 12 secondes ne se
soit écoulée et que le bouton MUTE n’a pas été enfoncé, le systeme reviendra au mode de fonctionnement précédent.)

Max. Gonfler

Nécessaire pour certaines procédures d'allaitement, le mode MAX INFLATE gonfle le matelas a une pression statique maximale pendant une péri-
ode de 15 minutes. Aprés avoir appuyé sur le bouton MAX INFLATE (une fois déverrouillé**) pour gonfler le matelas, le systéme affiche « PLEASE
WAIT » suivi de « READY » et une tonalité audible de 5 secondes lorsque la pression maximale est atteinte et « MAX INFLATE » s’affiche sur I'écran
d'affichage. Aprés 15 minutes, le systeme est automatiquement
revient au mode de fonctionnement ACTIF. Fig. 5a

5.2 Réglage/modification de la langue d’affichage de I'unité d’alimentation -

La langue par défaut de I'affichage de I'unité d’alimentation est I'anglais, mais peut facilement étre remplacée par
la langue de votre choix, comme suit

1. Branchez le cordon d’alimentation dans I'unité d’alimentation et dans la prise secteur. Allumez I'unité
d’alimentation avec le bouton fléché BAS enfoncé en méme temps. Une fois I'unité d’alimentation démarrée,
relachez le bouton fléché vers le bas. Cela vous permet d’accéder au menu de test. L'unité d’alimentation
affichera « TEST MODE CAL » (Fig. 5a).

2. Appuyez maintenant une fois sur le bouton fléché HAUT et I'unité d’alimentation affichera « TEST MODE Set
language » (Fig. 5b).

3. Appuyez sur le bouton DATA et maintenez-le enfoncé pour faire défiler la liste des langues disponibles.
Relachez le bouton DATA lorsque la langue requise s’affiche. L'appareil sera maintenant dans la langue que
vous avez sélectionnée (Fig. 5¢). Eteignez le bloc d’alimentation pour quitter le menu de test. Lors de la
prochaine allumette, I'unité d’alimentation affichera la langue que vous avez sélectionngée.

La langue peut étre modifiée autant de fois que nécessaire.

NB. La langue de I'unité d’alimentation ne peut pas étre modifiée pendant que I'unité d’alimentation fonctionne.
Les langues disponibles sont les suivantes : francais ; Allemand; Espagnol; Italien; Néerlandais; Finnois; Norvégien;
Danois, suédois (d’autres langues peuvent également figurer).
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5.3 Installation de RCR

-~
L'appareil de RCP est situé a I'extrémité de la téte du coté droit du matelas (vue de I'extrémité du pied), _ AL
comme l'indiquent les deux étiquettes sur le matelas (fig. 6). Pour un dégonflage rapide, tirez simultanément E P
sur les deux étiquettes. Si vous regonflez le matelas, assurez-vous que les étiquettes de traction sont fixées L -
pour refermer I'air a I'intérieur du systeme. @%{
5.4 Installation de transport de patients (Fig. 7) Fig. 7 nd

Appuyez sur MAX. Bouton GONFLER pour gonfler completement le matelas. Lorsque la pression maximale est
atteinte, détachez le tuyau d’alimentation en air du matelas de I'unité d’alimentation en tournant le connec-
teur 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 gonflg, soutenant ainsi le patient.

5.5 NFC (RFID) (Fig. 8)
L'unité d’alimentation contient une balise NFC passive qui contient des informations supplémentaires et peut étre consultée a tout moment par

un appareil compatible NFC (tel qu’un smartphone ou une tablette). Placez I'appareil sur le symbole NFC sur le dessus du produit et les éléments
suivants s'afficheront sur I'appareil :

Modéle

Référence (REF)

Numéro de série (SN)
Coordonnées du fabricant (TEL)

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

5.6 Renseignements supplémentaires

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

e | es matelas peuvent étre utilisés sur des cadres de it profilés, des sommiers a lattes, des cadres remplis et des divans.

e Des dossiers ou des oreillers de soutien doivent étre placés sous le matelas pour permettre un contact ininterrompu du corps avec la surface
du matelas.

e Placez la feuille inférieure sans serrer sur le matelas pour permettre a la surface du matelas d’avoir un meilleur contact avec le corps du
patient.

e Fvitez d'utiliser des draps-housses. L utilisation de draps d’incontinence / d’une literie excessive sous le patient peut réduire I'effet de soul-
agement de la pression du matelas.

e Pour évacuer I'air du matelas lors du démontage du systeme, utilisez I'appareil de RCP comme décrit ci-dessus.

e Des précautions doivent étre prises lors de la montée et de I’abaissement des barrieres latérales de sécurité du lit afin d’éviter toute in-
terférence possible avec le tuyau d’alimentation en air du matelas, le CPR et I'orifice de raccordement du coussin, le cas échéant.

e Unespace de 2,5 cm de chaque c6té du matelas ne doit pas étre dépassé lorsque les barriéres latérales sont déployées.

5.7 Utilisation du matelas en position Fowler (assise)
Lorsque le patient est placé en position de Fowler (appui-téte >€lévation de 45°), il est recommandé de placer le matelas en mode de thérapie
ACTIVE sur le réglage FIRM.

5,8 min - max. Poids du patient/max. Directives de charge

Ol
A QUATTRO Plus Nexus : 0-200kg (0-31 pierre)

6. Entretien et maintenance

6.1 Matelas - Composants extérieurs

e (Gardez toujours le couvercle aussi propre que possible. Le matériau est imperméable et perméable & la vapeur.

e \Vérifiez que le capot supérieur ne présente pas de signes de dommages ou d’usure qui pourraient 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. La fréquence de
ces contrbles devrait étre a chaque processus de décontamination, ¢'est-a-dire entre les patients ou I'occupation des patients (ou une fois par
semaine pour les patients a plus long terme).

e |l faut veiller a ne pas perforer le couvert avec des objets tels que des aiguilles, des scalpels, des lames de tapotement, des ongles en
acrylique, etc.
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e |e couvercle peut étre retiré et nettoyé conformément au manuel révisé de nettoyage des soins de santé de juin 2009, sous réserve de
I'action suivante : Apres I'utilisation d’une solution détergente et/ou désinfectante, le couvercle doit étre rincé a I'eau claire a 'aide d’un chiffon
propre et laissé sécher. Une exposition fréquente ou prolongée a de fortes concentrations de solutions désinfectantes agressives réduira la
durée de vie utile de la couverture.

e Lorsque des désinfectants a forte concentration, par exemple > un agent de démoulage de chlore de 10 000 ppm (par ex. Haztab ou eau de
Javel) ou un agent de nettoyage/démoulage de chlore combiné (par exemple Chlorclean, Actichlor) et des solutions détergentes sont utilisés
pour éliminer le sang ou d’autres fluides corporels, les couvercles doivent étre soigneusement rincés a I'eau claire pour éliminer tout résidu.
Cela permettra d’éviter tout probléeme de compatibilité a long terme associé aux résidus de désinfectant (* voir Entretien et maintenance).

e  Alternativement, la désinfection peut étre réalisée en lavant le couvercle supérieur 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. La feuille de base ne doit pas étre lavée et doit étre essuyée
uniquement.

e  Nutilisez pas de nettoyants abrasifs, de désinfectants a base de phénols, de solvants ou de nettoyants a base d’alcool, par exemple Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, car ceux-ci pourraient détruire les matériaux de couverture (*voir Entretien et maintenance)

e Ne pas repasser.

e Assurez-vous que la housse est bien seche avant de refaire le lit ou de le ranger.

6.2 Matelas - Composants intérieurs

e \Vérifiez que les cellules d'air et I'intérieur du matelas ou du coussin ne présentent pas de signes de dommages ou de contamination, par
exemple des taches ou des signes d’infiltration de liquide. La fréquence de ces contrbles doit étre & chaque processus de décontamination,
c’est-a-dire entre les patients ou I'occupation des patients (ou hebdomadaire pour les patients a plus long terme).

e Des précautions doivent étre prises pour éviter de perforer les cellules d’air avec des objets tels que des aiguilles, des scalpels, des lames de
tapotement, des ongles en acrylique, etc.

e Lescellules individuelles peuvent également étre nettoyées avec une solution désinfectante douce (*voir Entretien et maintenance).

e Toutes les cellules sont remplacables et peuvent étre obtenues facilement aupres de Direct Healthcare Group.

6.3 Unité d’alimentation

Débranchez toujours I'unité d’alimentation de I'alimentation électrique avant d’effectuer des travaux d’entretien, de réparation, d’entretien ou de
nettoyage. Pour déconnecter I'unité d’alimentation de I'alimentation secteur et ainsi mettre fin en toute sécurité au fonctionnement de I'appareil,
débranchez le cordon d’alimentation secteur de la prise murale de la prise secteur. Vérifiez toutes les connexions électriques et le cordon
d’alimentation pour détecter des signes d’usure excessive. L'unité d’alimentation peut étre essuyée avec une solution détergente ou désinfectante
ou une lingette*. N'utilisez pas de solvants. Ne convient pas a la stérilisation. Mise au rebut de I'unité d’alimentation / du matelas / du coussin
conformément aux réglementations locales, y compris les exigences DEEE.

*Conformément a I'alerte sur les dispositifs médicaux de la MHRA (MDA/2013/019), Direct Healthcare Group conseille aux clients d’utiliser des
produits de nettoyage désinfectants a pH neutre et de haut niveau pour désinfecter les dispositifs médicaux réutilisables afin d’éviter d’endommag-
er les matériaux et de dégrader les surfaces en plastique apres une utilisation prolongée. L utilisation de produits de nettoyage et de détergents
inappropriés sur I'équipement médical peut endommager les surfaces et compromettre la capacité de décontaminer adéquatement les instruments
médicaux ou interférer avec le fonctionnement de I'appareil.

6.4 Entretien

Direct Healthcare Group recommande que toutes les unités d’alimentation soient entretenues chaque année ou comme indiqué par I'affichage «
heures avant I'entretien ». L'appareil ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur et ne doit étre entretenu que par Direct Healthcare Group
ou un revendeur agrég. Direct Healthcare Group ou le revendeur agréé mettra a disposition sur demande des manuels d’entretien, des listes de
composants et d’autres informations nécessaires a 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 agrée.

Il 'est de la responsabilité du client de s’assurer avant I'enlevement :

e |e systeme est nettoyé de tout contaminant évident.

e  [’état de contamination est documenté.

e Une assistance est fournie au personnel de Direct Healthcare Group pour emballer I'équipement si le matelas a été dans un environnement
infectieux connu ou SUSpecte.

6.5 Transport et stockage

Manipulez avec précaution. Veuillez signaler les cas de dommages ou d'impact au service aprées-vente de Direct Healthcare Group.
—25 °C sans controle de I'humidité relative ; et

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

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

Convient & tous les modes de transport standard lorsqu’il est dans le bon emballage.
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6.6 Conditions opérationnelles

Une plage de température de +5 °C a +40 °C;

Une plage d’humidité relative de 15 % a 93 %, sans condensation ; et
Pression atmosphérique de fonctionnement ; 700 hPa a 1 060 hPa
Convient pour le degré de pollution 2

Altitude opérationnelle < 2 000 m

Indice IP : unité d’alimentation IP21 uniquement

6.7 Transport du systéme de matelas

Placez le tuyau du matelas sur le dessus du matelas et roulez-le sans serrer de I'extrémité du pied a I'extrémité de la téte, avec la housse la plus a
I'intérieur, en prenant soin de ne pas

Tendez le tuyau du matelas. Il peut ensuite étre transporté avec le bloc d’alimentation, le cable d’alimentation et ce livret. N'empilez pas les matelas
roulés a plus de deux pour éviter de forcer I'ombilical.

7. Recherche de fautes

L'unité d’alimentation peut étre réinitialisée en appuyant une fois sur le bouton MUTE. Cela coupe également le son de la siréne et efface le mes-
sage de I'écran d'affichage. Tous les systemes disposent d’un journal des pannes qui enregistre les 5 derniéres pannes via le mode d'affichage
DATA. Si les problemes réapparaissent, contactez Direct Healthcare Group.

Défaut AC FAIL — indique une panne de courant secteur, une siréne se fera entendre si le courant est interrompu, par exemple unité d’alimentation
éteinte, coupure de courant, déconnexion du cordon d’alimentation. Appuyez sur MUTE ou reconnectez-vous a I’alimentation électrique.

Défaut du systeme ROTOR — indique que le cycle séquentiel automatique s’est arrété ou qu’il y a un défaut dans le systéme. Mettez I'appareil
hors tension, appuyez sur le bouton MUTE, puis remettez I'appareil sous tension. Si la panne se reproduit, contactez Direct Healthcare Group.

Défaut BASSE PRESSION — indique que la pression est tombée en dessous des niveaux minimums autorisés. Vérifiez que le tuyau est correcte-
ment connecté a I'unité d’alimentation. Vérifiez que le joint CPR est completement fermé, ¢’est-a-dire que le jeu de tubes est complétement scellé
avec la languette. Vérifiez que les cellules internes sont connectées et qu’aucune cellule n’est perforée. Appuyez sur le bouton MUTE pour effacer le
message et désactiver la sirene. Si la panne se reproduit, contactez Direct Healthcare Group.

Défaut EMI - indique que I'appareil détecte que I'amplificateur du capteur de pression est affecté négativement par des champs RF externes. Cela
disparaitra lorsque les interférences cesseront.

Autres défauts
Défaut PUMP OU TRIAC - indique une défaillance de la commande de la pompe ou un défaut de serpentin de pompe ouvert. 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 votre revendeur agréé local.
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LOW PRESS URE
FAULT

ROTOR SYSTEM

FAULT

PUMP or TRIAC

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
pressing MUTE button.

Reset power unit by

pressing MUTE button.

\ 4

A

y

Indicates mains power
failure. Silence sounder

by pressing MUTE button.

\ 4

If fault persists, power unit

b

requires inspection.

If fault persists, power unit

requires inspection.

Reconnect to power supply to
continue using mattress.

Vérifiez que le CPR est entiere-
ment scellé

Check air cells and tubing
are intact.

MATTRESS FLAT

(no sounder)

A

Reset power unit by
pressing MUTE button.

Check that mains power is
connected, indicated by
illuminated LCD display, and
allow at least 20 minutes for
mattress to inflate.

A 4

If fault persists, system
requires inspection.

Reset power unit by
pressing MUTE button.

8. Spécifications techniques

Caused by external RF
fields. Fault will clear when
interference ceases.

8.1 Unité d’alimentation a pression d’air alternative
(Classification des dispositifs médicaux : classe lla)

Réf. modele :
Construction:
Taille:

Poids:
Cordon:;

Approvisionnement en électricité :

Entrée nominale :
Calibre du fusible :
Indice IP :

Niveau sonore:
Temps de cycle :

Modele 19R
Plastique ABS

346 mm (L) x 258 mm (H) x 156 mm (L)

4,0 kg
5 metres

230V ~ 50Hz (marquage CE)/230V ~ 60Hz

9,4 VA

T500mA 250V HRC (cermaic) 5mm x 20mm

Indice IP21
33,5 dB(A)
16 minutes (continues)

8.2 Matelas a pression d’air alternée (accessoire du type 19R)
(Classification des dispositifs médicaux : classe lla)

Revétement : Nylon extensible enduit de PU

195/205 cm (L) x 80/85/90 cm (L) x 18 cm (H)

Construction:
Cellules : film TPU 0,3 mm
Tailles:
Poids: 10,0 kg
Ignifugation : Norme BS 7177

BS 7175 Méthode d’essai du berceau 5 BS 6807

8.3 Spécifications techniques supplémentaires
Durée de vie prévue :

Durée de conservation spécifiée :

Base : nylon 70D 2378C + PVC de 0,3 mm enduit des deux cotés

€ UK
CA
1639 0120
E UK
CA

1639 0120

La durée de vie prévue de I'instrument médical et de ses accessoires est de cing (5) ans.
Le produit n’a pas de durée de conservation spécifiée.
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Les produits sont exempts 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 ISO 13485, Directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/CEE et Reglement sur les dispositifs médicaux 2017/745.

Ce dispositif médical est conforme a :
CEI 60601-1 3¢ édition sécurité et performances essentielles des équipements électromédicaux
CEI 60601-1-11 environnement de soins & domicile

8.4 Garantie du fabricant
Tous les groupes motopropulseurs et matelas sont couverts par une garantie du fabricant de deux (2) ans.

9. Déclaration EMI/EMC et déclaration du fabricant

Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites de la norme EN 60601-1-2.

Ces limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans un environnement médical et résidentiel.
Cet équipement géneére, utilise et peut émettre de I'énergie radiofréquence et, s'il n’est pas utilisé conformément aux instructions du fabricant, peut
causer des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n’y a aucune garantie qu’il n’y aura pas d’interférences dans une
installation particuliere. Si cet équipement provoque des interférences nuisibles a la réception de la radio ou de la télévision ou a d’autres
équipements, ce qui peut étre déterminé en éteignant et en rallumant I'équipement, I'utilisateur est encouragé a essayer de corriger I'interférence
par I'une des mesures suivantes :

e Réorientez ou déplacez I'antenne de réception.

e Augmentez la séparation entre les équipements.

e Connectez I'équipement a une prise sur un circuit différent de celui auquel le récepteur ou I'équipement a été connectgé.

L'équipement ayant été testé pour fonctionner dans les limites de la compatibilité électromagnétique. (Immunité aux interférences provenant de
sources proches rayonnant de I'énergie radiofréquence). Les sources dépassant ces limites peuvent donner lieu a des défauts de fonctionnement.
Dans la mesure du possible, le systeme détectera I'interférence et, si elle est de courte durée, prendra de maniére transparente des
contre-mesures tout en fonctionnant presque normalement, ou a défaut, il émettra un avertissement et prendra des mesures pour la sécurité
continue de I'utilisateur. Une augmentation supplémentaire des niveaux d’énergie peut entrainer I'arrét continu du systeme

générer des erreurs aléatoires ou des réinitialisations continues. Essayez de déterminer la source de I'interférence en éteignant I'équipement a
proximité ou suspect, et voyez si les effets d’interférence cessent. Dans un tel cas, I'utilisateur est encouragé a essayer de corriger I'interférence
par I'une des mesures suivantes :

e Faites réparer ou remplacer I'équipement perturbateur.

e Réorientez ou déplacez I'équipement brouilleur.

e Augmentez la séparation entre I'équipement et la source possible de I'interférence.

e Connectez I'équipement a une prise sur un circuit différent de celui auquel I'équipement brouilleur a été connectg.

Informations concernant la compatibilité électromagnétique (CEM) selon IEC60601-1-2

Avec I'augmentation du nombre d’appareils électroniques tels que les PC et les téléphones portables, les appareils médicaux utilisés peuvent étre

sensibles aux interférences électromagnétiques d’autres appareils. La norme CEM (Compatibilité Electro Magnétique) 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.

L'IEC60601-1-2 définit également les niveaux maximaux d’émissions pour ces dispositifs médicaux. Le QUATTRO est conforme a cette norme

|[EC60601-1-2 en matiere d’'immunité et d’émission. Néanmoins, des précautions particulieres doivent étre observées :

e e QUATTRO doit étre installé et mis en service conformément aux informations CEM ci-dessous.

e e QUATTRO est desting a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié dans les tableaux ci-dessous. L utilisateur du QUATTRO
doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.

e Engénéral, bien que le QUATTRO soit également conforme aux normes CEM, il peut étre affecté par les équipements de communication RF
portables et mobiles (tels que les téléphones mobiles).

e e QUATTRO ne doit pas étre utilisé a coté ou empilé avec d’autres équipements. En cas d’utilisation adjacente ou empilée, le QUATTRO doit
étre observé pour vérifier le fonctionnement normal.
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Déclaration - Emissions électromagnétiques

Lignes directrices et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques (CEI 60601-1-2)

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique - Guidage
Emissions RF Classe B
CISPR 11
—— ; . Les systemes QUATTRO peuvent étre utilisés dans tous les établisse-
Emissions d’harmoniques Classe A . o ) :
ments, y compris les etablissements domestiques et ceux directement
CEI 61000-3-2 f . R P ; .
raccordes au réseau public d’alimentation électrique basse tension qui
Fluctuations de tension/émissions | Conforme alimente les batiments 4 usage domestique.
de scintillement
CEI 61000-3-3

Déclaration - Immunité électromagnétique

Lignes directrices et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique (CEl 60601-1-2)

Test d’immunité

Niveau d’essai CEl
60601

Niveau de conform-
ité

Environnement électromagnétique - Guid-
age

glectrique
Fréquence de répéti-
tion de 100 kHz

Décharge électrostatique (ESD) +8 kV contact +8 kV contact L'humidité relative doit étre

CEI 61000-4-2 +15 kV air +15 KV air au moins 5 %.

Transitoire/rafale électrique rapide +2 KV pour les +2 kV pour les La qualité de I'alimentation secteur doit étre
CEI 61000-4-4 lignes d’alimentation | lignes d’alimentation | celle d’'un environnement commercial ou

glectrique
Fréquence de répéti-
tion de 100 kHz

hospitalier typique.

Test d’immunité aux surtensions
CEl 61000-4-5

+ ligne(s) de 2 kV
vers la terre
+1kV ligne(s) a ligne

=+ ligne(s) de 2 kV
vers la terre
+1kV ligne(s) a ligne

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

Baisses de tension, courtes interruptions et
variations de tension sur les lignes d’entrée de
I"alimentation

CEl 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
A 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° et 315°

0% UT; 0,5 cycle

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°

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

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

La qualité de I'alimentation secteur doit étre
celle d’un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si I'utilisateur du systeme
Span a besoin d’un fonctionnement continu
pendant les coupures de courant, il est recom-
mandgé que le systeme soit alimenté par une
alimentation sans coupure ou une batterie.

Interruptions de tension

0 % UT ; 250/300

0% UT ; Cycle

cycle 250/300
Fréquence d'alimentation (50/60Hz) champ 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques de fréquence du
magnétique réseau doivent étre a des niveaux caractéris-
CEI' 61000-4-8 tiques d’un emplacement typique dans un

environnement commercial et/ou hospitalier
typique.

REMARQUE U, est la tension secteur CA avant I'application du niveau d’essai.
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Déclaration - Immunité électromagnétique

Lignes directrices et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique (CEI 60601-1-2)

Test d’immunité Niveau d’essai CEl 60601 | Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Guidage

RF réalisee 3Vr 3Vr Les intensiteés de champ des émetteurs RF fixes,

CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 6V déterminées par une étude de site électromagne-
150 kHz a 90 MHz dans les tique, doivent étre inférieures au niveau de conformité
bandes ISM et radioama- | 6 Vr__ dans chaque
teurs entre 0,15 MHz et 80 gamme de fréquences.

MHZ Des interférences peuvent se produire a proximité de
I'équipement marqué du symbole suivant : ((‘l’))
10 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz

RF rayonnée 10V/m

CEI 61000-4-3

Champs rayonnés a proxim- | 30 kHz 30 kHz La porteuse doit &tre modulée a I'aide d’un signal

ité immédiate CEI 61000- | 134,2 kHz 134,2 kHz d’onde carrée a 50 % du rapport cyclique.

4-39 13,56 MHz 13,56 MHz

A 50 mm pendant 1 minute | A 50 mm pendant 1 minute

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorp-
tion et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

NOTE 3 : Se référer a I'annexe ZA de la norme CEl 60601-1-2

aLes intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision, ne peuvent pas étre prédites

inéoriquement avec précision. Poyir gvaluer I'environnement électromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre
envisagée. Si I'intensité de champ mesurée a I’endroit ot le QUATTRO est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable au-dessus, le
QUATTRO doit étre observé pour vérifier son fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémen-
taires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du QUATTRO.

®Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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1. Erklarung der Kennzeichnungssymbole und -aussagen

¥

Lesen Sie die Bedienungsanleitung

] YYYYMMDD
12345
1234567890

(01)0 5080178 XHXKX X
W5 (1) yvavoD
(21) 1234567890

Riickseite des Netzteils und in der Naht der
Abdeckung/Grundschale)

Beispiel eines UDI-Etiketts (befindet sich auf der

A

Warnung

N N
r" \ N\
)

//
/|
(N /

FuBende

Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG o= . . .

1C63§ Medizinprodukteverordnung 2017/745 A Min. - Max. Patientengewicht
EE Medizinprodukte-Verordnung 2002 (SI 2002 Nr. Sichere Arbeitsbelastun
0120 618, in der geanderten Fassung) (UK MDR 2002) g

Schutzklasse Il Gerdt (Doppelisoliert)

Maschinenwasche max. 73°C.

Nicht tiber den normalen Hausmiill entsorgen

Bei niedriger Hitze im Trockner trocknen

Hersteller

Nicht chemisch reinigen

Herstellungsdatum

Nicht bligeln

O
i
el
M
A

Geeignet fir den Anschluss an Anwendungsteile
vom Typ BF

Nicht bleichen

IP21

|P: Schutzart 2: Schutz gegen Finger oder andere
Gegenstande mit einer Lange von nicht mehr als 80
mm und einem Durchmesser von 12 mm

1: Schutz vor senkrecht tropfendem Wasser

pols|

Phenol nicht verwenden

MD

Medizinprodukt

Keine scharfen Gegenstédnde verwenden

<@ X (=D

REF Artikelnummer Rauchen verboten
S N Seriennummer Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
‘d :d ‘
0 Ausschalten - Trocken lagern
J
ICh Einschalten "’,:/\T\< Vor Hitze und radioaktiven Quellen schiitzen
I::EI Bedienungsanleitung Temperaturbegrenzung

WARNUNG

Dies ist eine Erklérung, die den Benutzer auf die
Méglichkeit schwerer Verletzungen oder anderer
unerwiinschter Reaktionen bei der Verwendung oder
dem Missbrauch des Geréts hinweist

Feuchtigkeitsbegrenzung

VORSICHT

Dies ist eine Erklarung, die den Benutzer auf die
Maoglichkeit eines Problems mit dem System im
Zusammenhang mit dessen Verwendung oder
Missbrauch aufmerksam macht

@, | & [~

Begrenzung des Atmosphérendrucks

| EC |REP|

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft
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2. Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich flr die Verwendung einer QUATTRO Plus Nexus aktiven Unterstlitzungsoberfldche entschieden haben, die entwickelt
wurde, um das Risiko druckbedingter Gewebeschaden durch einen aktiven Therapiezyklus mit wechselndem Luftdruck zu reduzieren.

3. Wichtige Informationen

3.1 BestimmungsgemaBe Verwendung

QUATTRO aktive Auflageflachen sind darauf ausgelegt, das Risiko druckbedingter Gewebeschaden bei Patienten zu reduzieren, die als Patienten
mit erhdhtem Risiko fiir Druckgeschwire identifiziert wurden und/oder um bei der Behandlung von Patienten mit bestehenden druckbedingten
Gewebeschéden zu helfen.

3.2 Vorgesehene Umgebungen

Das System ist flir den Einsatz in folgenden Umgebungen vorgesehen:
e Krankenhaus

e Professionelle Gesundheitseinrichtungen

e Hausliche Krankenpflege

und fiir die folgenden Szenarien:
e  Bettmatratzen-Austausch (ersetzt eine vorhandene Matratze)

3.3 Kontraindikationen fiir die Anwendung )
Aktive Unterstiitzungsflachen sollten nicht bei Patienten mit instabilen Frakturen, ausgepragten Odemen, Verbrennungen oder einer
Unvertrédglichkeit gegentiber Bewegung verwendet werden.

3.4 Allgemeine Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Informationen

A

e Essind keine besonderen Fahigkeiten erforderlich, um das System zu bedienen.
Der Mediziner ist dafir verantwortlich, sein/ihr bestes medizinisches Urteilsvermdgen bei der Verwendung dieses Systems anzuwenden.
Wahlen Sie die korrekte Einstellung fir die erforderliche Therapie aus. Es sollte darauf geachtet werden, die eingestellten Driicke nicht
versehentlich zu verandern, da die Wirksamkeit der Therapie beeintrachtigt werden konnte. Das kdnnte auch durch Haustiere, Schadlinge oder
Kinder verursacht werden.

e Die Stromversorgung ist von der Art, die auf dem Netzteil angegeben ist

e Uberpriifen Sie, dass das Netzstromkabel frei von Beschédigungen ist und so positioniert ist, dass es keine Behinderung oder Verletzung
verursacht, z. B. Strangulation.

e  Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel oder Netzteil nicht eingeklemmt oder gequetscht werden kann, z. B. durch das Heben oder Senken des
Bettes oder der Bettgitter oder durch andere bewegliche Gegenstande.

e Das Netzteil darf nur mit einem geeigneten zugelassenen Kabel- und Steckersatz verwendet werden, wie er von der Direct Healthcare Group
geliefert wird.

e Nicht in Gegenwart brennbarer Narkosemittel verwenden.

e  Stromschlaggefahr; Riickseite des Netzteils nicht entfernen.

e Wenden Sie sich flir Wartungsarbeiten an qualifiziertes Servicepersonal.

e Bei der Wartung nur identische Teile verwenden.

e F(ir den Dauerbetrieb geeignet.

e Um das Netzteil von der Netzversorgung zu trennen, ziehen Sie das Netzkabel aus der Netzsteckdose an der Wand.

e Positionieren Sie das Netzteil nicht so, dass es schwierig wird, das Netzkabel vom Gerét oder der Netzsteckdose zu trennen.

e Positionieren Sie das Netzteil nicht so, dass es schwierig wird, die Matratze vom Netzteil zu trennen.

e (erdt nicht auf oder in der Nahe einer Warmequelle aufstellen.

e Nicht mit Warmflaschen oder Heizdecken verwenden.

e Die bei der Herstellung aller Systemkomponenten verwendeten Materialien entsprechen den erforderlichen Brandschutzbestimmungen.

e Die Direct Healthcare Group rat davon ab, wahrend der Nutzung des Systems zu rauchen, um die versehentliche Sekundérentziindung von
damit verbundenen Gegenstanden zu verhindern, die brennbar sein konnten, wie beispielsweise Bettwasche.

e Lassen Sie keine scharfen Gegenstande in das Matratzenmaterial eindringen.

e WARNUNG: Keine Anderung dieser Ausriistung ist erlaubt.

e Nicht unter feuchten Bedingungen lagern.

e Nicht in sauerstoffangereicherter Umgebung verwenden.
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e Nicht in einer AuBenumgebung verwenden.

e Kein Teil des Medizinprodukts darf gewartet werden, wahrend es vom Patienten verwendet wird.

e Die medizinische Ausriistung ben6tigt 5 Stunden zum Aufwdrmen von der minimalen Lagerungstemperatur, bevor sie flir den vorgesehenen
Gebrauch bereit ist.

e Die medizinische Ausriistung ben6tigt 1 Stunde zum Abkiihlen von der maximalen Lagerungstemperatur, bevor sie flr den vorgesehenen

Gebrauch bereit ist.

Zur Verwendung in Krankenhdusern, professionellen Gesundheitseinrichtungen und hauslichen Pflegeumgebungen vorgesehen.

Das Netzteil ist dafiir vorgesehen, Uber das FuBteil eines Bettes gehdngt zu werden.

Drahtlose Geréte wie Mobiltelefone sollten mindestens 1 FuB oder 0,3 Meter von dem Gerét entfernt gehalten werden.

SchlieBen Sie das Netzteil oder die Matratze nicht an andere medizinische Geréte oder Ausriistungen an.

Brandgefahr bei Verwendung einer falschen Sicherung.

Die Matratze und das Netzteil sollten zwischen der Nutzung durch verschiedene Patienten gereinigt werden. Bitte beachten Sie den Abschnitt

Pflege und Wartung fiir alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

Nicht zur Sterilisation geeignet.

Die Matratze muss ordnungsgeméaB wie angegeben aufgestellt werden.

Uberpriifen Sie regelmaBig, um den Patientenkomfort und die Unterstiitzung sicherzustellen, und stellen Sie bei Bedarf die COMFORT

CONTROL-Einstellung ein.

e Alle Schlduche missen frei von Knicken und Verdrehungen sein, ordnungsgemaB angeschlossen und so positioniert werden, dass sie keine
Behinderung oder Verletzung verursachen.

e Um eine effektive Funktion der Wechseldruckluftmatratze/-kissen zu gewéhrleisten, vermeiden Sie bitte das Platzieren von Gegenstinden auf
der Oberfldche, die die Luftbewegung zwischen den Zellen behindern konnten. Aus demselben Grund sollten Sie Personen davon abhalten,
sich auf den Rand oder das Ende der Matratze zu setzen, wahrend sie in Gebrauch ist.

e Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel, Phenol-Desinfektionsmittel, Losungsmittel oder alkoholbasierte Reiniger, z.B. Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da diese die Bezugsmaterialien zerstéren kdnnen (*siehe Pflege und Wartung).

e Das System wird als Teil eines Programms zur Vorbeugung und/oder Behandlung von Druckgeschwiiren verwendet, nicht ausschlieBlich fiir
diesen Zweck.

e Essollte beachtet werden, dass die Verwendung eines Kissens die Sitzhéhe des Patienten um etwa 5 cm erhoht, und es sollte darauf geachtet
werden, dass der Komfort und die Sicherheit des Patienten in Bezug auf die Hohe der FuB- und Armstiitzen gewéhrleistet sind.

e Die oben genannten Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und alle Sicherheitsiiberlegungen sollten routineméaBig und regelméaBig beachtet
werden, nicht nur bei der Installation.

4, Installationsrichtlinien

4.1 Matratzen installieren
Anm. Die Standardsprache der Leistungseinhei.t—Anzeige ist Englisch, kann aber auf die Sprache Ihrer
Wahl gedndert werden (siehe bitte ,Einstellen/Andern der Anzeigesprache der Leistungseinheit").

1. Entfernen Sie jede vorhandene Matratze vom Bettgestell (die QUATTRO-Matratzen sind dazu
bestimmt, die Bettmatratze vollstandig zu ersetzen).

2. Legen Sie die Matratze auf den Bettrahmen. Stellen Sie sicher, dass der Matratzenschlauch am
FuBende auf der rechten Seite austritt und die farbige Abdeckung oben liegt (Abb. 1).

3. Befestigen Sie die Matratze am Bettgestell mit verstellbaren Gurten - fihren Sie die Gurte um
die Matratzenplattform des Bettgestells und sichern Sie sie mit den Schnallen (Abb. 2), wobei
bewegliche Komponenten bei elektrischen Bettgestellen zu berticksichtigen sind. Dies ist wichtig,
da es verhindert, dass sich die Matratze vom Bettgestell I6st und méglicherweise Verletzungen
beim Patienten verursacht. Ein Gurt-Verlangerungsset ist fiir die Verwendung mit Boxspringbet-
ten verfiigbar (Teilenummer 11062).

4. Hangen Sie das Antriebsgerat am FuBteil des Bettes auf, nachdem Sie zundchst die Auf-
hangebtigel wie folgt eingestellt haben: a) Drehen Sie jeden Aufhdngebiigel von der Pumpe weg.

b) Positionieren Sie die Biigel so, dass die Pumpe am Bett aufgehéngt werden kann. ¢) Klappen 1
Sie die Bligel zur Pumpe hin, wenn sie nicht verwendet werden. L )
)
Alternativ kann die Antriebseinheit auf dem Boden platziert werden. \E
<=

5. Verbinden Sie den Luftzufuhrschlauch mit der Antriebseinheit, indem Sie die schwarze Linie am
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Luftzufuhrschlauch-Anschluss mit der schwarzen Linie am Anschluss der Antriebseinheit ausrichten und zusammendriicken. Drehen Sie den
Matratzenschlauchverbinder im Uhrzeigersinn, bis die griine Anzeige das Anzeigeloch am Stromeinheitverbinder ausflllt (Abb. 3).

6. Stecken Sie das kleinere Ende des Netzkabels in die linke Seite des Netzteils und das andere Ende in die Netzsteckdose in der Wand. Stellen
Sie sicher, dass das Netzkabel und die Schlduche nicht im Bettgestell eingeklemmt werden kénnen.

7. Schalten Sie den Strom an der Steckdose und an der Seite des Netzteils neben dem Netzkabeleingang ein.

8. Das System zeigt STARTING und dann INITIALISING an, wahrend sich die Matratze aufblast (dies dauert zwischen 15 - 20 Minuten).
Hinweis: Es ist wichtig, dass wahrend der INITIALISIERUNGSPHASE der Matratzenanschluss nicht von der Stromversorgungseinheit getrennt
wird. Wenn dies geschehen ist, muss das Steuergerat ausgeschaltet werden, die STUMM-Taste gedriickt werden, wenn der Signalton zu
horen ist, der Matratzenstecker wieder eingesteckt werden und das Steuergerat neu gestartet werden. Wenn beim Einschalten UNCALIBRATED
angezeigt wird, funktioniert das System weiterhin, sollte aber so bald wie mdglich neu kalibriert werden.

9. Wenn ein Bettlaken auf die Matratze gelegt wird, stellen Sie sicher, dass es locker bleibt, damit sich die Matratzenoberflache so weit wie
maglich an den Korper des Patienten anpassen kann.

10. Lassen Sie die Matratze aufbldhen, bevor Sie den Patienten auf der Matratze positionieren.

11. Einmal aufgebldht wird das System automatisch in den AKTIV-Modus wechseln. KONTINUIERLICHE NIEDERDRUCK-THERAPIE kann (ber die
THERAPIEMODUS-Taste ausgewahlt werden (siehe bitte THERAPIEMODUS). Die Komforteinstellung kann mit den Aufwérts- und
Abwartspfeiltasten angepasst werden (siehe KOMFORTSTEUERUNG).

Anm. Das Netzteil wird automatisch 2 Minuten nach der letzten Tastenbetdtigung wahrend des Betriebs gesperrt, um eine versehentliche
Betétigung der Tastenfunktionen (auBer STUMM) zu verhindern, wie durch ' auf dem Bildschirm angezeigt. Driicken und halten Sie die
STUMM/ENTSPERREN-Taste, bis das Netzteil piept, wenn weitere Tastenbedienung erforderlich ist (d.h. Anderung des Therapiemodus oder der
Komforteinstellung).

12. Bewahren Sie die Bedienungsanleitung an einem sicheren Ort fiir die zukiinftige Verwendung auf.

5. Betriebsrichtlinien

5.1 Bedienelemente
Hinweis: Bevor irgendwelche Bedientasten funktionieren (auBer STUMM), muss das Netzteil entsperrt™ werden - driicken und halten Sie die
STUMM/ENTSPERREN-Taste, bis das Netzteil piept und das Schlosssymbol vom Bildschirm verschwindet.

Die Bedientasten an der Vorderseite des Netzteils (Abb. 4) bieten die folgenden Funktionen.

Abb. 4

Therapiemodus Komfortsteuerung Daten Stummschalten/  Max. Aufblasen

Entsperren
&%/ Therapiemodus

Das Driicken der THERAPY MODE-Taste schaltet zwischen den Therapiemodi ACTIVE (1 von 4 wechselnder Luftdruckzyklus) und CONTINUOUS LOW
PRESSURE um. Der ausgewahlte Therapiemodus wird auf dem Bildschirm angezeigt. Der Standardmodus ist AKTIVE Therapie. Um in den
KONTINUIERLICHEN NIEDERDRUCK-Modus zu wechseln (nach dem Entsperren**), driicken Sie die THERAPIE-MODUS-Taste 2 Sekunden lang, bis
ein hérbarer Ton zu horen ist. Das System zeigt dann ‘BITTE WARTEN’ an und bendtigt etwa 2 Minuten zur Initialisierung.
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Komfortsteuerung
@ Der Luftdruck wird in jeder der Zellen wéhrend des gesamten Zyklus reguliert, sodass Unterstiitzung, Haltung und Therapie konstant
auf optimalen Niveaus aufrechterhalten werden, als Reaktion auf Patientengewicht, Bewegung und Position. Die Angleichung des
@ Zellendrucks erfolgt automatisch in jeder Phase des wechselnden Luftdruckzyklus, um wiederum eine prazise Druckausiibung und
Therapie zu gewahrleisten. Die automatische Standard-Komforteinstellung ist MEDIUM. Sollte der Patient jedoch eine festere
oder weichere Matratze bendtigen, erhdhen oder verringern Sie die Komfortregelungseinstellung entsprechend (nach dem Entsperren*) mit den
AUF- und AB-Pfeiltasten (WEICH/MEDIUM/FEST). Die Komforteinstellung wird auf dem Bildschirm angezeigt. Uberpriifen Sie regelmaBig, um den
Patientenkomfort und die Patientenunterstiitzung sicherzustellen, und stellen Sie bei Bedarf die COMFORT CONTROL-Einstellung ein.

@Daten (Nur fiir den Zugriff auf Informationen verwendet, beeinflusst nicht die Betriebsart)

Das Driicken der DATA-Taste schaltet die Anzeige jederzeit in den DATA-Modus um. Verwenden Sie die Pfeil-nach-oben- und
Pfeil-nach-unten-Tasten, um durch die Produktdaten und Benutzerinformationen zu blattern. Durch erneutes Driicken der DATA-Taste kehrt die
Anzeige zum vorherigen Modus zurtick.

**Stumm/Entsperren

Driicken, um den Signalgeber stumm zu schalten und die Nachricht vom Bildschirm zu 16schen. Das Netzteil wird automatisch 2 Minuten nach der
letzten Tastenbetatigung wahrend des Betriebs gesperrt, um eine versehentliche Betétigung der Tastenfunktionen (auBer STUMM) zu verhindern, wie
durch '8 auf dem Bildschirm angezeigt. Driicken und halten Sie die STUMM/ENTSPERREN-Taste, bis das Netzteil piept, wenn weitere
Tastenbedienung erforderlich ist (d.h. Komforteinstellung). Das Antriebsgerét verriegelt sich 2 Minuten nach der letzten Tastenbetatigung wieder.

Anm. Nach einem Stromausfall/Ausschalten des Geréts hebt das Driicken von MUTE die vorherigen Systemeinstellungen auf. Wenn die
Stromversorgung wiederhergestellt wird, wird die Standardeinstellung des AKTIV-Modus mit der Komforteinstellung MITTEL aktiviert. (Beachten Sie,
dass vorherige Einstellungen automatisch geldscht werden, wenn die Dauer zwischen dem Ausschalten und Einschalten mehr als 12 Sekunden
betrdgt.) Wenn die Stromversorgung vor Ablauf von 12 Sekunden wiederhergestellt wird und die STUMM-Taste nicht gedriickt wurde, kehrt das
System zum vorherigen Betriebsmodus zuriick.)

Max. Aufblasen

Erforderlich fur einige Pflegeverfahren, blast der MAX INFLATE-Modus die Matratze flr einen Zeitraum von 15 Minuten auf maximalen statischen
Druck auf. Nach dem Driicken der MAX INFLATE-Taste (sobald entsperrt™) zum Aufblasen der Matratze zeigt das System 'PLEASE WAIT' an, gefolgt
von 'READY" und einem 5 Sekunden langen hérbaren Ton, wenn der maximale Druck erreicht ist und "MAX INFLATE" auf dem Bildschirm angezeigt
wird. Nach 15 Minuten schaltet das System automatisch

kehrt in den AKTIVEN Betriebsmodus zurtick.

5.2 Einstellen/Andern der Anzeigesprache der Stromversorgungseinheit
Die Standardsprache der Antriebseinheit-Anzeige ist Englisch, kann aber wie folgt einfach auf die Sprache Ihrer
Wahl gedndert werden:

1. Stecken Sie das Netzkabel in das Netzteil und in die Netzsteckdose. Schalten Sie das Netzteil ein, wéhrend
Sie gleichzeitig die NACH-UNTEN-Pfeiltaste gedriickt halten. Sobald das Antriebsaggregat gestartet ist,
lassen Sie die NACH-UNTEN-Pfeiltaste los. Dies ermdglicht es Ihnen, das Testmenii aufzurufen. Das Netzteil
zeigt "TEST MODE CAL" an (Abb. 5a).

2. Driicken Sie nun einmal die NACH-OBEN-Pfeiltaste und das Netzteil zeigt , TEST MODE Set language" an
(Abb. 5h).

3. Driicken und halten Sie die DATA-Taste, um durch die Liste der verfligharen Sprachen zu blattern. Lassen
Sie die DATA-Taste los, wenn die gew(inschte Sprache angezeigt wird. Das Gerat wird nun in der von Ihnen
gewahlten Sprache angezeigt (Abb. 5¢). Schalten Sie das Netzteil aus, um das Testmen( zu verlassen. Beim
nachsten Einschalten wird das Netzteil Ihre ausgewahlte Sprache anzeigen.

Die Sprache kann so oft wie erforderlich gedndert werden.
Anm. Die Sprache der Antriebseinheit kann nicht gedndert werden, wahrend die Antriebseinheit lauft.

Verflighare Sprachen sind: Franzosisch; Deutsch; Spanisch; Italienisch; Niederldndisch; Finnisch; Norwegisch;
Dénisch, Schwedisch (andere Sprachen konnen ebenfalls verflighar sein).
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5.3 HLW-Anlage

Das CPR-Gerét befindet sich am Kopfende auf der rechten Seite der Matratze (vom FuBende aus betrachtet), wie durch die beiden Markierungen
auf der Matratze angezeigt (Abb. 6). Zum schnellen Entleeren gleichzeitig an beiden Laschen ziehen. Beim erneuten Aufblasen der Matratze stellen
Sie sicher, dass die Zugschlaufen befestigt sind, um die Luft im System wieder zu versiegeln.

5.4 Patiententransporteinrichtung (Abb. 7) -
Driicken Sie MAX. AUFBLASEN-Taste, um die Matratze vollstandig aufzublasen. Wenn der maximale Druck erreicht ist, | <

trennen Sie den Luftzufuhrschlauch der Matratze von der Antriebseinheit, indem Sie den Matratzenschlauchverbinder
gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die schwarzen Linien ausgerichtet sind, und ziehen Sie den

-)p
Matratzenschlauchverbinder heraus. Die Matratze bleibt aufgeblasen und stiitzt somit den Patienten. %
-p

5.5 NFC (RFID) (Abb. 8)
Die Stromversorgungseinheit enthélt einen passiven NFC-Tag, der zusétzliche Informationen enthalt und jederzeit von einem kompatiblen

NFC-fahigen Gerat (wie einem Smartphone oder Tablet) angezeigt werden kann. Platzieren Sie das Gerét (iber das NFC-Symbol auf der Oberseite
des Produkts und Folgendes wird auf dem Gerat angezeigt:

Modell

Teilenummer (REF)

Seriennummer (SN)

Kontaktdaten des Herstellers (TEL)

Bitte beachten Sie, dass Sie mdglicherweise eine NFC-Lese-App herunterladen miissen, um die
Informationen anzuzeigen.

5.6 Zusétzliche Informationen

e |assen Sie die Matratze aufbldhen, bevor Sie den Patienten auf der Matratze positionieren.

e Matratzen kdnnen auf verstellbaren Bettgestellen, Lattenrosten, ausgefilllten Rahmen und Polsterbetten verwendet werden.

e  Rickenstiitzen oder Kissen zur Unterstiitzung sollten unter die Matratze gelegt werden, um einen ununterbrochenen Korperkontakt mit der
Matratzenoberfldche zu ermdglichen.

e |egen Sie das Spannbettlaken locker auf die Matratze, um der Matratzenoberflache einen besseren Kontakt mit dem Korper des Patienten zu
ermoglichen.

e \ermeiden Sie die Verwendung von Spannbettlaken. Die Verwendung von Inkontinenzunterlagen / ibermaBiger Bettwésche unter dem Patient-
en kann die druckentlastende Wirkung der Matratze verringern.

e Um beim Abbau des Systems die Luft aus der Matratze zu entfernen, verwenden Sie das CPR-Gerdt wie oben beschrieben.

e Beim Heben und Senken der Bettschutzgitter ist Vorsicht geboten, um mdgliche Storungen des Luftzufuhrschlauchs der Matratze, des CPR-
und Kissenanschlussports, sofern vorhanden, zu vermeiden.

e Ein Abstand von 2,5 cm auf beiden Seiten der Matratze darf nicht iberschritten werden, wenn die Seitengitter ausgefahren sind.

5.7 Verwendung der Matratze in der Fowler-Position (sitzende Position)
Wenn der Patient in die Fowler-Lagerung gebracht wird (Kopfteil >45° Erhdhung), wird empfohlen, die Matratze in den AKTIVEN Therapiemodus auf
die FEST-Einstellung zu stellen.

5,8 Min. - Max. Patientengewicht/Max. Laderichtlinien

ol
A\ QUATTRO Plus Nexus:0-200kg (0-31 Stone)

6. Pflege und Wartung

6.1 Matratze - AuBere Komponenten

e Halten Sie die Abdeckung stets so sauber wie praktisch mdglich. Das Material ist wasserdicht und dampfdurchlassig.

e Priifen Sie die obere Abdeckung auf Anzeichen von Beschadigung oder VerschleiB, die zu einer Kontamination des Innenraums fiinren konnten,
z. B. Risse, Ldcher, Beschédigungen an Nahten oder ReiBverschliissen, Flecken auf der Unterseite usw. Die Haufigkeit dieser Kontrollen sollte
bei jedem Dekontaminationsprozess erfolgen, d.h. zwischen Patienten oder Patientenbelegung (oder wichentlich bei Langzeitpatienten).

e  Essollte darauf geachtet werden, die Abdeckung nicht mit Gegenstanden wie Nadeln, Skalpellen, Objekttragern, Acrylndgeln usw. zu durchs-
techen.

e Die Abdeckung kann entfernt und geméB dem uberarbeiteten Handbuch flr die Reinigung im Gesundheitswesen Juni 2009 unter Beachtung
der folgenden MaBnahme gereinigt werden: Nach der Verwendung einer Reinigungs- und/oder Desinfektionsldsung sollte die Abdeckung mit
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sauberem Wasser unter Verwendung eines sauberen Tuchs abgespilt und zum Trocknen stehen gelassen werden. Haufige oder langere Expo-
sition gegeniber hohen Konzentrationen aggressiver Desinfektionsldsungen verkirzt die Nutzungsdauer der Abdeckung.

e Wo hochkonzentrierte Desinfektionsmittel, z.B. > 10.000 ppm chlorfreisetzende Mittel (z.B. Haztab oder Bleichmittel) oder kombinierte Rein-
igungs-/chlorfreisetzende Mittel (z.B. Chlorclean, Actichlor) und Reinigungslésungen verwendet werden, um Blut oder andere Korperflissig-
keiten zu entfernen, sollten Abdeckungen griindlich mit sauberem Wasser gespiilt werden, um eventuelle Riickstdnde zu entfernen. Dies hilft
dabei, mégliche langfristige Kompatibilitdtsprobleme im Zusammenhang mit Desinfektionsmittelriickstdnden zu vermeiden (* siehe Pflege und
Wartung).

e Alternativ kann die Desinfektion durch Waschen des Oberbezugs bei Temperaturen von nicht mehr als 65°C fiir 10 Minuten oder 73°C fr 3
Minuten erreicht werden, was eine Chlorspiilung einschlieBen kann. Das Bettlaken sollte nicht gewaschen werden und sollte nur abgewischt
werden.

e Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel, Phenol-Desinfektionsmittel, Losungsmittel oder alkoholbasierte Reiniger, z.B. Dettol,
Phenicol, Hibiscrub, Clearsol, Stericol, Hycoline, da diese die Bezugsmaterialien zerstéren kdnnen (*siehe Pflege und Wartung)

e Nicht biigeln.

e Stellen Sie sicher, dass der Bezug vollstandig getrocknet ist, bevor Sie das Bett neu beziehen oder ihn einlagern.

6.2 Matratze - Innenkomponenten

e (berpriifen Sie die Luftkammern und das Innere der Matratze/des Kissens auf Anzeichen von Beschédigung oder Verunreinigung, z. B. Fleck-
enbildung oder Anzeichen von Flissigkeitseintritt. Die Haufigkeit dieser Kontrollen sollte bei jedem Dekontaminationsprozess erfolgen, d.h.
zwischen Patienten oder Patientenbelegung (oder wochentlich bei Langzeitpatienten)

e  Essollte darauf geachtet werden, Luftzellen nicht mit Gegenstanden wie Nadeln, Skalpellen, Objekttragern, Acrylndgeln usw. zu durchstechen.
Die einzelnen Zellen kdnnen auch mit einer milden Desinfektionsldsung abgewischt werden (*siehe Pflege und Wartung).
Alle Zellen sind austauschbar und kénnen problemlos von der Direct Healthcare Group bezogen werden.

6.3 Antriebseinheit

Trennen Sie das Geréat vor Wartungs-, Reparatur-, Service- oder Reinigungsarbeiten stets von der Stromversorgung. Um das Netzteil von der Netz-
versorgung zu trennen und dadurch den Betrieb des Geréts sicher zu beenden, ziehen Sie das Netzkabel aus der Netzsteckdose. Uberpriifen Sie alle
elektrischen Verbindungen und das Netzkabel auf Anzeichen tbermaBiger Abnutzung. Das Antriebsgerét kann mit Reinigungsmittel oder Desinfek-
tionsldsung oder -tuch* abgewischt werden. Keine Losungsmittel verwenden. Nicht zur Sterilisation geeignet. Entsorgung des Antriebsgeréts / der
Matratze / des Kissens geméaB den ortlichen Vorschriften einschlieBlich WEEE-Anforderungen.

*In Ubereinstimmung mit der MHRA-Medizinprodukte-Warnung (MDA/2013/019) empfiehit die Direct Healthcare Group ihren Kunden, pH-neutrale,
hochgradige Desinfektionsreinigungsprodukte zur Desinfektion wiederverwendbarer Medizinprodukte zu verwenden, um Materialschéden und die
Verschlechterung von Kunststoffoberfldchen nach langerem Gebrauch zu verhindern. Die Verwendung ungeeigneter Reinigungs- und Waschmittel
bei medizinischen Gerédten konnte Oberfldchen beschadigen und die Féhigkeit zur angemessenen Dekontamination medizinischer Geréte beein-
trachtigen oder die Gerétefunktion storen.

6.4 Wartung

Direct Healthcare Group empfiehlt, dass alle Antriebseinheiten jahrlich oder entsprechend der Anzeige ,Stunden bis zur Wartung" gewartet werden
sollten. Das Gerat enthalt keine vom Benutzer wartbaren Teile und sollte nur von der Direct Healthcare Group oder einem autorisierten Handler
gewartet werden. Die Direct Healthcare Group oder der autorisierte Handler stellt auf Anfrage Servicehandbicher, Ersatzteillisten und andere Infor-
mationen zur Verfligung, die ein kompetenter Elektroingenieur fiir die Reparatur oder Wartung des Systems bendtigt. Fir Service, Wartung und alle
diesbeziiglichen Fragen wenden Sie sich bitte an die Direct Healthcare Group oder einen autorisierten Handler.

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

e Das System wird von allen offensichtlichen Verunreinigungen gereinigt.

e Der Kontaminationsstatus ist dokumentiert.

e Unterstiitzung wird dem Personal der Direct Healthcare Group beim Verpacken der Ausriistung gewahrt, wenn sich die Matratze in einer
bekannten oder vermuteten infektiosen Umgebung befunden hat.

6.5 Transport und Lagerung

Mit Vorsicht behandeln. Bitte melden Sie Schaden oder Einwirkungen an die Serviceabteilung der Direct Healthcare Group.
—25 °C ohne relative Luftfeuchtigkeitskontrolle; und

+70 °C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit bis zu 93 %, nicht kondensierend.

Ein Atmosphéarendruckbereich von 700 hPa bis 1.060 hPa.

Geeignet flir alle Standardtransportarten bei ordnungsgemaBer Verpackung.

6.6 Betriebsbedingungen
Ein Temperaturbereich von +5 °C bis +40 °C;
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Ein Bereich der relativen Luftfeuchtigkeit von 15% bis 93%, nicht kondensierend; und
Betriebsluftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa

Geeignet flir Verschmutzungsgrad 2

Betriebshdhe < 2 000 m

IP-Schutzart: IP21 nur Antriebseinheit

6.7 Transport des Matratzensystems

Legen Sie den Matratzenschlauch quer Uber die Oberseite der Matratze und rollen Sie diese locker vom FuBende zum Kopfende, wobei der Bezug
innen liegt, und achten Sie darauf, nicht zu

den Matratzenschlauch belasten. Es kann dann mit dem Netzteil, dem Netzkabel und dieser Broschiire transportiert werden. Stapeln Sie gerollte
Matratzen nicht hoher als zwei (ibereinander, um eine Belastung der Nabelschnur zu vermeiden.

7. Fehlersuche

Das Netzteil kann durch einmaliges Driicken der MUTE-Taste zuriickgesetzt werden. Dies schaltet auch den Signalgeber stumm und léscht die
Meldung vom Bildschirm. Alle Systeme verfiigen (ber ein Fehlerprotokoll, das die letzten 5 Fehler iiber den DATA-Anzeigemodus aufzeichnet. Falls
Probleme erneut auftreten, wenden Sie sich an die Direct Healthcare Group.

AC FAIL Fehler — zeigt einen Netzstromausfall an, ein Signalton ist zu héren, wenn die Stromversorgung unterbrochen wird, z.B. Netzteil aus-
geschaltet, Stromausfall, Trennung des Netzkabels. Driicken Sie STUMM oder schlieBen Sie das Netzteil wieder an.

ROTORSYSTEM-Stérung — zeigt an, dass der automatische sequenzielle Zyklus gestoppt wurde oder dass ein Fehler im System vorliegt. Schalten
Sie das Gerdt aus, driicken Sie die STUMM-Taste und schalten Sie das Gerat dann wieder ein. Falls der Fehler erneut auftritt, wenden Sie sich an
die Direct Healthcare Group.

NIEDERDRUCK-Storung — zeigt an, dass der Druck unter die minimal zuldssigen Werte gefallen ist. Priifen Sie, dass der Schlauch korrekt an

das Antriebsgert angeschlossen ist. Uberpriifen Sie, dass die CPR-Versiegelung volistdndig geschlossen ist, d.h. das Schlauchsystem ist mit der
Abziehlasche vollstandig versiegelt. Priifen Sie, dass die internen Zellen verbunden sind und dass keine Zelle durchstochen ist. Driicken Sie die
STUMM-Taste, um die Meldung zu léschen und den Signalgeber stumm zu schalten. Falls der Fehler erneut auftritt, wenden Sie sich an die Direct
Healthcare Group.

EMI-Fehler — zeigt an, dass das Geréat erkennt, dass der Drucksensorverstarker durch externe HF-Felder nachteilig beeinflusst wird. Das wird sich
Kldren, wenn die Storung aufhort.

Andere Fehler
PUMPEN- oder TRIAC-Fehler - zeigt einen Pumpensteuerungsfehler oder einen Fehler der offenen Pumpenspule an. Sollte dies auftreten, kontak-
tieren Sie die Direct Healthcare Group.

UNKALIBRIERT - wenden Sie sich an die Direct Healthcare Group fiir eine Neukalibrierung.
Falls Sie Fragen zu diesem System haben, wenden Sie sich bitte an die Direct Healthcare Group oder Ihren drtlichen autorisierten Handler.
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LOW PRESS URE ROTOR SYSTEM PUMP or TRIAC

FAULT FAULT FAULT

Check air supply hose is - - Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by failure. Silence sounder
it (i i ing MUTE button. o
unit (|.e_. mattress ho_se pressing MUTE button. pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned
with power unit connector and
is fully rotated clockwise so \ 4 v \ 4

green indicator fills window on
power unit connector).

b

Priifen Sie, ob die HLW vollstan-
dig abgedichtet ist MATTRESS FLAT

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

(no sounder)

Check air cells and tubing
are intact. Check that mains power is Caused by external RF
connected, indicated by fields. Fault will clear when
X illuminated LCD display, and interference ceases.

Reset power unit by allow at least 20 minutes for

- mattress to inflate.
pressing MUTE button. :

A 4
If fault persists, system P Reset power unit by
requires inspection. - pressing MUTE button.

8. Technische Spezifikationen

8.1 Wechseldruck-Luftdruckgerat 1C63€9 OE:ZEU
(Medizinprodukteklassifizierung: Klasse lla)

Modell-Nr.: Typ 19R

Konstruktion: ABS-Kunststoff

Abmessungen: 346mm (B) x 258mm (H) x 156mm (T)

Gewicht; 4,0 kg

Netzkabel: 5 Meter

Stromversorgung: 230V ~ 50Hz (CE-gekennzeichnet)/230V ~ 60Hz
Nenneingang: 9,4VA
Sicherungsklasse:  T500mA 250V HRC (Keramik) 5mm x 20mm

IP-Schutzart; P21

Gerduschpegel: 33,5 dB(A)

Zykluszeit: 16 Minuten (durchgehend)

8.2 Wechseldruckluftmatratze (Zubehor zu Typ 19R) e oa
' 1639 0120

(Medizinprodukteklassifizierung: Klasse lla)

Konstruktion: Basis: 70D 2378C Nylon +0,3mm PVC-beschichtet beidseitig

Zellen: TPU-Folie 0,3mm
Bezug: PU-beschichtetes Stretch-Nylon

GroBen: 195/205¢cm (L) x 80/85/90cm (B) x 18cm (H)
Gewicht; 10,0 kg
Brandschutz: BS 7177

BS 7175 Crib 5 Priifverfahren BS 6807

8.3 Zusétzliche technische Spezifikationen
Erwartete Nutzungsdauer: Die erwartete Nutzungsdauer des Medizinprodukts und seines Zubehors betrdgt finf (5) Jahre.
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Angegebene Haltbarkeitsdauer: Das Produkt hat keine angegebene Haltbarkeitsdauer.
Produkte sind frei von TSE-Arten-abgeleiteten Materialien, Arzneistoffen, menschlichen Blutderivaten und Phthalaten.

Produkte werden in Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Sicherheitsstandards hergestellt und sind nach 1SO 13485,
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und Medizinprodukteverordnung 2017/745 zertifiziert.

Dieses Medizinprodukt ist konform mit;
IEC 60601-1 3- Ausgabe Sicherheit und wesentliche Leistung medizinischer elektrischer Gerate
IEC 60601-1-11 hdusliche Gesundheitsversorgungsumgebung

8.4 Herstellergarantie/Gewahrleistung
Alle Antriebseinheiten und Matratzen sind durch eine zweijahrige Herstellergarantie/Gewéahrleistung abgedeckt.

9. EMI/EMC-Erklarung und Herstellererklarung

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht nachweislich den Grenzwerten der EN 60601-1-2.

Diese Grenzwerte sind darauf ausgelegt, angemessenen Schutz vor schadlichen Stérungen sowohl in medizinischen als auch in Wohnumgebungen
Zu bieten.

Dieses Gerat erzeugt, verwendet und kann Hochfrequenzenergie abstrahlen und kann, wenn es nicht geméas den Herstelleranweisungen verwendet
wird, schadliche Storungen des Funkverkehrs verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie dafir, dass Stérungen bei einer bestimmten Installation
nicht auftreten werden. Falls dieses Gerat schidliche Storungen des Radio- oder Fernsehempfangs oder anderer Gerate verursacht, was durch
Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, zu versuchen, die Stdrung durch eine der folgenden
MaBnahmen zu beheben:

e  Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder verlegen Sie sie an einen anderen Ort.

e VergroBern Sie den Abstand zwischen den Geréten.

e SchlieBen Sie das Gerét an eine Steckdose eines anderen Stromkreises an als den, an den der Empfanger oder das Gerét angeschlossen war.

Die Ausriistung wurde darauf getestet, innerhalb der Grenzen der elektromagnetischen Vertréaglichkeit zu funktionieren. (Immunitat gegen
Storungen von nahegelegenen Quellen, die Hochfrequenzenergie abstrahlen). Quellen, die diese Grenzwerte (iberschreiten, kdnnen zu
Betriebsstérungen flihren. Wo méglich wird das System die Storung erkennen und, falls sie von kurzer Dauer ist, transparent GegenmaBnahmen
ergreifen, wahrend es nahezu normal weiterarbeitet, oder andernfalls eine Warnung ausgeben und MaBnahmen flr die fortgesetzte Sicherheit des
Benutzers ergreifen. Weitere erhohte Energieniveaus konnen dazu flihren, dass das System den Betrieb kontinuierlich einstellt

zufallige Fehler oder kontinuierliche Riicksetzungen erzeugen. Versuchen Sie, die Quelle der Stérung zu ermitteln, indem Sie nahegelegene oder
verdachtige Gerate ausschalten und priifen, ob die Stérungseffekte aufhoren. In einem solchen Fall wird dem Benutzer empfohlen, zu versuchen,
die Stérung durch eine der folgenden MaBnahmen zu beheben:

e |assen Sie die storenden Geréte reparieren oder ersetzen.

e Richten Sie die stérenden Gerdte neu aus oder verlagern Sie sie.

e VergroBern Sie den Abstand zwischen dem Gerat und der méglichen Storquelle.

e SchlieBen Sie das Gerédt an eine Steckdose eines anderen Stromkreises an als den, an den das stérende Gerat angeschlossen war.

Informationen beziiglich Elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV) gem&B IEC60601-1-2

Mit der gestiegenen Anzahl elektronischer Gerdte wie PCs und Mobiltelefone kénnen medizinische Gerate im Einsatz anféllig fiir elektromagnetische

Stérungen durch andere Geréte sein. Der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) Standard IEC60601-1-2 definiert die Storfestigkeitspegel gegen

diese elektromagnetischen Storungen. Andererseits diirfen Medizinprodukte andere Geréte nicht beeintrachtigen. IEC60601-1-2 definiert auch die

maximalen Emissionspegel flr diese Medizinprodukte. Das QUATTRO entspricht dieser Norm IEC60601-1-2 fir Storfestigkeit und Emission.

Dennoch mussen besondere VorsichtsmaBnahmen beachtet werden:

e Das QUATTRO muss gemdB den nachstehenden EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

e Das QUATTRO ist fur den Einsatz in der elektromagnetischen Umgebung bestimmt, die in den nachstehenden Tabellen angegeben ist. Der
Benutzer des QUATTRO sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

e ImAllgemeinen kann das QUATTRO, obwohl es den EMV-Standards entspricht, durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate (wie
Mobiltelefone) beeintrdchtigt werden.

e Das QUATTRO sollte nicht neben anderen Geréten oder gestapelt mit anderen Geréten verwendet werden. Falls eine benachbarte oder
gestapelte Verwendung erforderlich ist, sollte das QUATTRO beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu Gberpriifen.
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Erklarung - Elektromagnetische Emissionen

Leitfaden und Herstellererklérung — Elektromagnetische Emissionen (IEC 60601-1-2)

Abgastest Compliance Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
HF-Emissionen Klasse B
CISPR 11
, — Die QUATTRO-Systeme sind flir den Einsatz in allen Einrichtungen geeig-
Oberschwingungsemissionen Klasse A . A o o
net, einschlieBlich hauslicher Einrichtungen und solcher, die direkt an das
IEC 61000-3-2 ) . . . .

. . offentliche Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, das Gebaude
Spannungsschwankungen/Hick- | Entspricht versorgt, die fiir hausliche Zwecke genutzt werden.
er-Emissionen
IEC 61000-3-3

Erklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit (IEC 60601-1-2)

Immunitatstest IEC 60601 Priifpegel | Compliance-Stufe Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
Elektrostatische Entladung (ESD) +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Die relative Luftfeuchtigkeit sollte sein
IEC 61000-4-2 +15 KV Luft +15 KV Luft mindestens 5%.
Elektrische schnelle Transienten/Burst +2 KV fir Stromver- | £2 KV fiir Stromver- | Die Netzstromqualitat sollte der einer typis-
IEC 61000-4-4 sorgungsleitungen sorgungsleitungen chen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
100kHz Wiederholfre- | 100kHz Wiederholfre- | entsprechen.
quenz quenz
StoBspannungsfestigkeitspriifung + 2 kV Leitung(en) + 2 kV Leitung(en) Die Netzstromqualitét sollte der einer typis-
IEC 61000-4-5 gegen Erde gegen Erde chen Gewerbe- oder Krankenhausumgebung
+1kV Leitung(en) zu | =1kV Leitung(en) zu | entsprechen.
Leitung Leitung

Spannungseinbriiche, kurze Unterbrechungen
und Spannungsschwankungen an Stromver-
sorgungseingangsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % UT, 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° und 315°

0 % UT; 0,5 Zyklus
Bei 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° und 315°

0 % UT; 1 Zyklus
70 % UT, 25/30
Zyklen

Einphasig: bei 0°

0% UT; 1 Zyklus
70 % UT; 25/30
Zyklen

Einphasig: bei 0°

Die Netzstromqualitét sollte der einer typischen
Gewerbe- oder Krankenhausumgebung ent-
sprechen. Wenn der Benutzer des Span-Sys-
tems einen kontinuierlichen Betrieb wahrend
Stromausfallen bendtigt, wird empfohlen, das
System uber eine unterbrechungsfreie Strom-
versorgung oder eine Batterie zu betreiben.

Spannungsunterbrechungen

0 % UT; 250/300
Zyklus

0 % UT; 250/300
Zyklus

Netzfrequenz (50/60Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netzfrequente Magnetfelder sollten auf Pegeln
liegen, die fiir einen typischen Standort in
einer typischen Geschafts- und/oder Kranken-
hausumgebung charakteristisch sind.

HINWEIS U, ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels.
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Erkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitfaden und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit (IEC 60601-1-2)

Immunitatstest IEC 60601 Priifpegel Compliance-Stufe Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
Geleitete HF 3 Ve, 3 Ve, Feldstérken von festen HF-Sendern, wie durch eine
IEC 61000- 4-6 150 kHz bis 80 MHz 6V elektromagnetische Standortuntersuchung bestimmt,?
150 kHz bis 90 MHz in sollten unter dem Konformitatsniveau in jedem
ISM- und Amateurfunkban- | 6 Ve, Frequenzbereich.
dern zwischen 0,15 MHz Stdrungen konnen in der Nahe von Geréten auftreten,
und 80 MHz die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()
10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz

Abgestrahlite HF 10V/m

IEC 61000-4-3

Abgestrahite Felder in 30 kHz 30 kHz Der Tréager soll mit einem Rechtecksignal mit 50%
unmittelbarer Nahe IEC 134,2 kHz 134,2 kHz Tastverhdltnis moduliert werden.

61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz

Bei 50mm flr 1 Minute Bei 50mm flir 1 Minute
ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hihere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

ANMERKUNG 3: Siehe IEC 60601-1-2 Anhang ZA

Feldstérken von festen Sendern, wie Basisstationen flr Funktelefone (Mobilfunk/schnurlos) und Landfunkgerate, AM- und FM-Rundfunk sowie
Fernsehrundfunk kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Bewertung der elektromagnetischen Umgebung aufgrund fester
HF-Sender sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem Ort,

an dem das QUATTRO verwendet wird, den anwendbaren HF-Konformitatspegel tibersteigt, sollte das QUATTRO beobachtet werden, um den
normalen Betrieb zu (iberpriifen. Falls eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie etwa eine
Neuausrichtung oder Verlagerung des QUATTRO.

Uogr den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.
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1. Spiegazione dei simboli e delle dichiarazioni delle etichette

¥

Leggi il manuale utente

] YYYYMMDD
12345
1234567890

(01)0 5080178 XHXKX X
W5 (1) yvavoD
(21) 1234567890

Esempio di etichetta UDI (posizionata sul retro
dell'unita di alimentazione e nella cucitura del
coperchio/vassoio di base)

N O

|/ \ |
Avvertimento AA Estremita del piede

A %C} ‘73%

C € Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE Ol | el oasiente

1639 Regolamento sui dispositivi medici 2017/745 A P

2K Regolamento sui dispositivi medici 2002 (SI 2002 . Carion i Favoro scur

0120 618, come modificato) (UK MDR 2002)

Apparecchiatura di classe Il (doppio isolamento)

Lavabile in lavatrice a 73°C max.

Non smaltire con i normali rifiuti domestici

Asciugare in asciugatrice a bassa temperatura

Produttore

Non lavare a secco

Data di fabbricazione

Non stirare

O
—
al
o

i

Adatto per il collegamento a parti applicate di tipo
BF

Non usare la candeggina

IP21

|P: Protezione ingresso 2: Protezione contro oggetti o
altri oggetti non pit grandi di 80 mm di lunghezza e
12 mm di diametro 1: Protezione da gocce d'acqua
verticali

p(ols|

Non usare fenolo

MD

Dispositivo medico

Non utilizzare strumenti affilati

REF

Numero articolo

Vietato fumare

SN

Numero di serie

~l@X| X (=D

Fragile, maneggiare con cura

Spegnimento

[

Mantenere asciutto

10

Accensione

b
N
AN

Proteggere dal calore e dalle fonti radioattive

[i]

Istruzioni per I'uso

Limitazione della temperatura

Questa & una dichiarazione che awvisa |'utente della

Suo utilizzo o uso improprio

@& ||

AVVERTIMENTO [ possibilita di gravi lesioni o altre reazioni avverse Limitazione dell'umidita
con |'uso o I'uso improprio del dispositivo
Questa e una dichiarazione che awvisa I'utente della
ATTENZIONE | possibilita di un problema con il sistema associato al Limitazione della pressione atmosferica

e [rer|

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

IFU

106



2. Introduzione

Grazie per aver scelto di utilizzare la superficie di supporto attiva QUATTRO Plus Nexus, progettata per ridurre il rischio di lesioni tissutali correlate
alla pressione tramite un ciclo di terapia attiva a pressione alternata dell'aria.

3. Informazioni importanti

3.1 Uso previsto
Le superfici di supporto attive QUATTRO sono progettate per ridurre il rischio di lesioni tissutali correlate alla pressione nei pazienti identificati come
ad alto rischio di ulcere da pressione e/0 per aiutare a gestire i pazienti con lesioni tissutali correlate alla pressione esistenti.

3.2 Ambienti previsti

Il sistema & destinato all'uso nei seguenti ambienti:
e (Ospedale

e  Strutture sanitarie professionali

e  Assistenza sanitaria domiciliare

€ per i seguenti scenari:
e Sostituzione del materasso del letto (sostituisce un materasso esistente)

3.3 Controindicazioni all'uso
Le superfici di supporto attive non devono essere utilizzate su pazienti con fratture instabili, edemi evidenti, ustioni o intolleranza al movimento.

3.4 Avvertenze generali, precauzioni e informazioni
e Per utilizzare il sistema non sono richieste competenze particolari.
II' professionista medico e tenuto ad applicare il proprio miglior giudizio medico quando utilizza questo sistema.

e Selezionare I'impostazione corretta per la terapia richiesta. E necessario prestare attenzione a non modificare accidentalmente la pressione
una volta impostata, poiché I'efficacia della terapia potrebbe risultare ridotta. Cio potrebbe essere causato anche da animali domestici,
parassiti 0 bambini.

e | 'alimentazione elettrica & del tipo indicato sull'unita di potenza

e \Verificare che il cavo di alimentazione non sia danneggiato e che sia posizionato in modo da non causare ostruzioni o lesioni, ad esempio
strangolamento.

e  Assicurarsi che il cavo di alimentazione o I'unita di alimentazione non possano rimanere intrappolati o schiacciati, ad esempio sollevando o
abbassando il letto, le sponde del letto o qualsiasi altro oggetto in movimento.

e | 'unita di alimentazione deve essere utilizzata esclusivamente con un cavo e una spina approvati e adatti, come quelli forniti da Direct

Healthcare Group.

Non utilizzare in presenza di anestetici infiammabili.

Pericolo di scossa elettrica; non rimuovere la parte posteriore dell'unita di alimentazione.

Per la manutenzione, rivolgersi a personale qualificato.

Per la manutenzione utilizzare solo parti identiche.

Adatto per uso continuo.

Per scollegare I'unita di alimentazione dalla rete elettrica, rimuovere il cavo di alimentazione dalla presa di corrente a muro.

Non posizionare I'unita di alimentazione in modo tale da rendere difficoltoso lo scollegamento del cavo di alimentazione dal dispositivo o dalla

presa di corrente.

Non posizionare I'unita di alimentazione in modo tale da rendere difficoltoso lo scollegamento del materasso dall'unita di alimentazione.

Non posizionare il dispositivo sopra 0 vicino a una fonte di calore.

Non utilizzare con borse dell'acqua calda o coperte elettriche.

| materiali utilizzati nella fabbricazione di tutti i componenti del sistema sono conformi alle normative antincendio richieste.

Direct Healthcare Group sconsiglia di fumare mentre il sistema ¢ in uso, per evitare I'accensione secondaria accidentale di oggetti associati

che potrebbero essere infiammabili, come la biancheria da letto.

Non permettere che oggetti appuntiti penetrino nel materiale del materasso.

ATTENZIONE: Non & consentita alcuna modifica a questa apparecchiatura.

Non conservare in condizioni di umidita.

Non utilizzare in un ambiente arricchito di ossigeno.

Non utilizzare in ambienti esterni.
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e Nessuna parte del dispositivo medico deve essere sottoposta a manutenzione mentre € in uso da parte del paziente.

e | 'apparecchiatura medica necessita di 5 ore per riscaldarsi dalla temperatura minima di conservazione prima di essere pronta per I'uso
previsto.

e | 'apparecchiatura medica necessita di 1 ora per raffreddarsi dalla temperatura massima di conservazione prima di essere pronta per I'uso

previsto.

Destinato all'uso in ospedali, strutture sanitarie professionali e ambienti di assistenza sanitaria domiciliare.

L'unita di alimentazione € progettata per essere appesa alla pediera del letto.

Le apparecchiature wireless, come i telefoni cellulari, devono essere tenute ad almeno 1 piede o 0,3 metri di distanza dall'apparecchiatura.

Non collegare I'unita di alimentazione o il materasso ad altri dispositivi 0 apparecchiature mediche.

Rischio di incendio in caso di utilizzo di un fusibile non corretto.

I materasso e I'unita di alimentazione devono essere puliti tra un utilizzo e I'altro; per tutte le avvertenze e le precauzioni, fare riferimento alla

sezione Cura e manutenzione.

Non adatto alla sterilizzazione.

[ materasso deve essere sistemato correttamente come indicato.

Controllare periodicamente per garantire il supporto e il comfort del paziente, regolando se 1o si desidera I'impostazione COMFORT CONTROL.

Tutti i tubi flessibili devono essere privi di pieghe o torsioni, correttamente collegati e posizionati in modo da non causare ostruzioni o lesioni.

Affinché il materasso/cuscino a pressione alternata funzioni in modo efficace, evitare di posizionare sulla superficie oggetti che potrebbero

ostacolare il movimento dell'aria tra le celle. Per lo stesso motivo, si prega di scoraggiare le persone dal sedersi sul bordo o sull'estremita del

materasso mentre € in uso.

e Non utilizzare detergenti abrasivi, disinfettanti fenolici, solventi o detergenti a base di alcol, ad esempio Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol,
Stericol, Hycoline, poiché potrebbero danneggiare i materiali di rivestimento (*vedere Cura e manutenzione).

e |l sistema viene utilizzato come parte di un programma di prevenzione e/o gestione delle ulcere da pressione e non & utilizzato esclusivamente
per questo scopo.

e Eimportante notare che I'uso di un cuscino aumentera I'altezza da seduto del paziente di circa 5 cm; & quindi necessario prestare attenzione a
garantire il comfort e la sicurezza del paziente per quanto riguarda I'altezza dei poggiapiedi e dei braccioli.

e |eavvertenze, le precauzioni e tutte le considerazioni sulla sicurezza di cui sopra devono essere osservate regolarmente e regolarmente, non
solo al momento dell'installazione.

4. Linee guida per I'installazione

4.1 Installazione dei materassi .
NOTA BENE La lingua predefinita del display dell'unita di potenza € I'inglese, ma puo essere Figura 1
modificata con la lingua desiderata (vedere "Impostazione/modifica della lingua del display dell'unita
di potenza").

Mattress (applied par)

1. Rimuovere I'eventuale materasso esistente dalla struttura del letto (i materassi QUATTRO sono
progettati per sostituire completamente il materasso del letto).

2. Posizionare il materasso sulla struttura del letto. Assicurarsi che il tubo del materasso esca dal
lato piedi destro e che la fodera colorata sia rivolta verso I'alto (Fig. 1).

3. Fissare il materasso alla struttura del letto utilizzando cinghie regolabili: far passare le cinghie
attorno alla piattaforma del materasso della struttura del letto e fissarle con le fibbie (Fig. 2),
consentendo lo spostamento dei componenti sulle strutture del letto elettriche. Questo e
importante perché impedisce che il materasso si stacchi dalla struttura del letto, causando
possibili lesioni al paziente. E disponibile un kit di estensione della cinghia da utilizzare con i
divani letto (codice articolo 11062).

4. Sospendere I'unita di potenza alla pediera del letto dopo aver regolato le staffe di sospensione
come segue: a) Ruotare ciascuna staffa di sospensione lontano dalla pompa. b) Posizionare le
staffe in modo da appendere la pompa al letto. ¢) Ripiegare le staffe verso la pompa quando non

in uso.
1
<
In alternativa, I'unita di potenza pud essere posizionata sul pavimento. \E N
5. Collegare il tubo di alimentazione dell'aria all'unita di potenza allineando la linea nera sul -

connettore del tubo di alimentazione dell'aria con la linea nera sul connettore dell'unita di
potenza e spingendo insieme. Ruotare il connettore del tubo del materasso in senso orario finché
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I'indicatore verde non riempie il foro dell'indicatore sul connettore dell'unita di alimentazione (Fig. 3).

6. Inserire I'estremita pit piccola del cavo di alimentazione nel lato sinistro dell'unita di alimentazione e I'altra estremita nella presa di corrente a
muro. Assicurarsi che il cavo di alimentazione e i tubi non possano rimanere incastrati nel telaio del letto.

7. Accendere I'alimentazione dalla presa di corrente e dal lato dell'unita di alimentazione adiacente all'ingresso del cavo di alimentazione.

8. Il sistema visualizzera AWVIO, quindi INIZIALIZZAZIONE mentre il materasso si gonfia (ci vorranno dai 15 ai 20 minuti).
Nota: & importante che durante la fase di INIZIALIZZAZIONE il connettore del materasso non venga scollegato dall'unita di alimentazione. In tal
caso, & necessario spegnere I'unita di alimentazione, premere il pulsante MUTE quando si sente il segnale acustico, ricollegare il connettore
del materasso e riawviare I'unita di alimentazione. Se all'accensione viene visualizzato UNCALIBRATED, il sistema continuera a funzionare ma
dovra essere ricalibrato il prima possibile.

9. Quando si aggiunge un lenzuolo al materasso, assicurarsi che sia lasco, per consentire alla superficie del materasso di adattarsi il pit possibile
al corpo del paziente.

10. Lasciare gonfiare il materasso prima di posizionare il paziente sul materasso.

11. Una volta gonfiato, il sistema passera automaticamente alla modalita ATTIVA. La terapia a BASSA PRESSIONE CONTINUA puo essere
selezionata tramite il pulsante MODALITA TERAPIA (vedere MODALITA TERAPIA). L'impostazione comfort pud essere regolata utilizzando i
pulsanti freccia su e giu (vedere CONTROLLO COMFORT).

NOTA BENE L'unita di alimentazione si blocchera automaticamente 2 minuti dopo I'ultima pressione di un pulsante durante il

funzionamento, per impedire |'azionamento involontario delle funzioni dei pulsanti (tranne MUTE), come indicato da ' sullo schermo del
display. Tenere premuto il pulsante MUTE/UNLOCK finché I'unita di alimentazione non emette un segnale acustico se e necessario un ulteriore
azionamento dei pulsanti (ad esempio, modifica della modalita di terapia o impostazione di comfort).

12. Conservare il manuale utente in un luogo sicuro per un utilizzo futuro.

5. Linee guida operative

5.1 Controlli operativi

NB Prima che qualsiasi pulsante di funzionamento funzioni (tranne MUTE), I'unita di alimentazione deve essere sbloccata™: tenere premuto il
pulsante MUTE/UNLOCK finché I'unita di alimentazione non emette un segnale acustico e il simbolo del lucchetto non scompare dallo schermo del
display.

| pulsanti di comando sulla parte anteriore dell'unita di potenza (Fig. 4) forniscono le seguenti funzioni.

Figura 4

Modalita terapia Controllo del Dati Disattiva/Shlocca  Massimo Gonfiare

comfort
&/ Modalita terapia

Premendo il pulsante MODALITA TERAPIA si passa dalla modalita di terapia ATTIVA (ciclo di pressione dell’aria alternato 1 su 4) a quella CONTINUA
A BASSA PRESSIONE. La modalita terapeutica selezionata viene visualizzata sullo schermo del display. La modalita predefinita & la terapia ATTIVA.
Per passare alla modalita BASSA PRESSIONE CONTINUA (una volta sbloccata*), premere il pulsante MODALITA TERAPIA per 2 secondi finché non
si sente un segnale acustico. Il sistema visualizzera quindi “ATTENDERE” e richiedera circa 2 minuti per I'inizializzazione.
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Controllo del comfort
@ La pressione dell'aria viene regolata all’interno di ciascuna cella durante tutto il ciclo, in modo che supporto, postura e terapia siano
costantemente mantenuti a livelli ottimali, in risposta al peso, al movimento e alla posizione del paziente. L'equalizzazione della pressione
@ cellulare avviene automaticamente in ogni fase del ciclo di pressione dell’aria alternata, sempre per garantire una pressione e una
terapia precise. Limpostazione predefinita automatica del comfort & MEDIA. Tuttavia, se il paziente necessita di un materasso
piu rigido o pit morbido, aumentare o diminuire di conseguenza I'impostazione del controllo del comfort (una volta shloccato**)
utilizzando i pulsanti freccia SU e GIU (MORBIDA/MEDIA/RIGIDA). Limpostazione di comfort viene visualizzata sullo schermo del display.
Controllare periodicamente per garantire il supporto e il comfort del paziente, regolando se necessario I'impostazione COMFORT CONTROL.

@Dati (utilizzati solo per accedere alle informazioni, non influenzano la modalita di funzionamento)
Premendo in qualsiasi momento il pulsante DATA, il display passa alla modalita DATA. Utilizzare i pulsanti freccia su e giu per scorrere i dati del
prodotto e le informazioni utente. Premendo nuovamente il pulsante DATA il display torna alla modalita precedente.

**Disattiva/SbIocca

Premere per silenziare il segnale acustico e cancellare il messaggio dal display. L'unita di alimentazione si blocchera automaticamente 2 minuti
dopo I'ultima pressione di un pulsante durante il funzionamento, per impedire I'azionamento involontario delle funzioni dei pulsanti (tranne MUTE),
come indicato da ‘@' sul display. Tenere premuto il pulsante MUTE/UNLOCK finché I'unita di potenza non emette un segnale acustico se &
necessario premere ulteriormente i pulsanti (ad esempio, impostazione comfort). L'unita di alimentazione si blocchera nuovamente 2 minuti dopo
I'ultima pressione del pulsante.

NOTA BENE Dopo un'interruzione di corrente/uno spegnimento, premendo MUTE si annullano le impostazioni precedenti del sistema. Quando
I'alimentazione torna all'impostazione predefinita della modalita ATTIVA, viene richiamata I'impostazione di comfort MEDIA. (Nota: le impostazioni
precedenti vengono annullate automaticamente se I'intervallo tra lo spegnimento e I'accensione & superiore a 12 secondi.) Se I'alimentazione
viene ripristinata prima che siano trascorsi 12 secondi e non & stato premuto il pulsante MUTE, il sistema tornera alla modalita di funzionamento
precedente.)

Massimo Gonfiare

Necessaria per alcune procedure infermieristiche, la modalita MAX INFLATE gonfia il materasso alla massima pressione statica per un periodo di
15 minuti. Dopo aver premuto il pulsante MAX INFLATE (una volta sbloccato™*) per gonfiare il materasso, il sistema visualizza "ATTENDERE" seguito
da "PRONTQ" e da un segnale acustico di 5 secondi quando viene raggiunta la pressione massima e sul display viene visualizzato "MAX INFLATE".
Dopo 15 minuti il sistema automaticamente

ritorna alla modalita di funzionamento ATTIVA.

5.2 Impostazione/modifica della lingua di visualizzazione dell'unita di potenza Figura 5a

La lingua predefinita del display dell'unita di potenza € I'inglese, ma puo essere facilmente modificata nella
lingua desiderata, come segue:

1. Collegare il cavo di alimentazione all'unita di alimentazione e alla presa di corrente. Accendere I'unita di
potenza tenendo premuto contemporaneamente il pulsante freccia GIU. Una volta avviata I'unita di potenza, Figura 5b

rilasciare il pulsante freccia GIU. Cio consente di accedere al menu di prova. L'unita di potenza visualizzera
"TEST MODE CAL" (Fig. 5a).

2. Ora premere una volta il pulsante freccia SU e I'unita di potenza visualizzera "TEST MODE Set language”
(Fig. 5b).

3. Tenere premuto il pulsante DATA per scorrere I'elenco delle lingue disponibili. Rilasciare il pulsante DATA
quando viene visualizzata la lingua desiderata. L'unita sara ora nella lingua selezionata (Fig. 5¢). Spegnere
I'unita di alimentazione per uscire dal menu di prova. Alla successiva accensione |'unita di potenza
visualizzera la lingua selezionata.

La lingua puo essere modificata tutte le volte che si desidera.
NOTA BENE Non & possibile modificare la lingua dell'unita di potenza mentre I'unita di potenza € in funzione.

Le lingue disponibili sono: francese, tedesco, spagnolo, italiano, olandese, finlandese, norvegese, danese,
svedese (potrebbero essere disponibili anche altre lingue).
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5.3 Struttura per la RCP -

II dispositivo per la RCP & situato sul lato destro del materasso (visto dal lato piedi), come indicato dalle due

etichette sul materasso (fig. 6). Per uno sgonfiaggio rapido, tirare entrambe le etichette contemporaneamente. Se

si rigonfia il materasso, assicurarsi che le linguette di trazione siano ben fissate per sigillare nuovamente I'aria o -p

all'interno del sistema. @%{
-p

5.4 Struttura per il trasporto dei pazienti (Fig. 7)

Premere MAX. Pulsante GONFIAGGIO per gonfiare completamente il materasso. Una volta raggiunta la pressione
massima, staccare il tubo di alimentazione dell'aria del materasso dall'unita di alimentazione ruotando il connettore del tubo del materasso in senso
antiorario finché le linee nere non si allineano, quindi staccare il connettore del tubo del materasso.

[l materasso rimarra gonfio, sostenendo cosi il paziente.

5.5 NFC (RFID) (Fig. 8)
L'unita di alimentazione contiene un tag NFC passivo che contiene informazioni supplementari e puo essere visualizzato in qualsiasi momento da un
dispositivo compatibile con NFC (come uno smartphone o un tablet). Posizionare il dispositivo sul simbolo NFC nella parte superiore del prodotto e

sul dispositivo verra visualizzato quanto segue:

Modello

Numero di parte (RIF)

Numero di serie (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 aggiuntive

e  |asciare gonfiare il materasso prima di posizionare il paziente sul materasso.

e | materassi possono essere utilizzati su reti profilate, reti a doghe, reti imbottite e divani.

e Per consentire un contatto ininterrotto del corpo con la superficie del materasso, & opportuno posizionare schienali o cuscini di supporto sotto il
materasso.

e Digporre il lenzuolo inferiore sul materasso senza stringerlo troppo, per consentire alla superficie del materasso di aderire meglio al corpo del
paziente.

e FEvitare di usare lenzuola con angoli. L'uso di lenzuola per incontinenza/eccessiva biancheria da letto sotto il paziente puo ridurre I'effetto di
riduzione della pressione del materasso.
Per rimuovere I'aria dal materasso durante lo smontaggio del sistema, utilizzare il dispositivo CPR come descritto sopra.
Prestare attenzione quando si alzano e si abbassano le sponde di sicurezza del letto per evitare possibili interferenze con il tubo di
alimentazione dell'aria del materasso, con la porta di collegamento del CPR e del cuscino, se presente.

e Quando si aprono le sponde laterali, non si deve superare uno spazio di 2,5 cm su entrambi i lati del materasso.

5.7 Utilizzo del materasso nella posizione di Fowler (seduta)
Quando il paziente viene posizionato nella posizione di Fowler (poggiatesta con elevazione >45°), si consiglia di impostare il materasso in modalita
di terapia ATTIVA sull'impostazione RIGIDA.

5,8 Min. - Max. Peso del paziente/Max. Linee guida per il carico

Ol
A\ QUATTRO Plus Nexus: 0-200 kg (0-31 stone)

6. Cura e manutenzione

6.1 Materasso - Componenti esterni

e Mantenere sempre la copertura il piti pulita possibile. Il materiale € impermeabile e permeabile al vapore.

e |spezionare la copertura superiore per individuare eventuali segni di danneggiamento o usura che potrebbero contaminare I'interno, ad
esempio strappi, buchi, danni alle cuciture o alle cerniere, macchie sulla parte inferiore, ecc. La frequenza di questi controlli dovrebbe essere
a ogni processo di decontaminazione, vale a dire tra un paziente e I'altro o tra un paziente e I'altro (oppure settimanalmente per i pazienti a
lungo termine).

e  Prestare attenzione a non forare la copertura con oggetti quali aghi, bisturi, vetrini, unghie acriliche, ecc.

e Lacopertura puo essere rimossa e pulita in conformita con il Manuale di pulizia sanitaria rivisto di giugno 2009, a condizione che vengano
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rispettate le seguenti misure: dopo I'uso di una soluzione detergente e/o disinfettante, la copertura deve essere risciacquata con acqua pulita
utilizzando un panno pulito e lasciata asciugare. L'esposizione frequente o prolungata ad alte concentrazioni di soluzioni disinfettanti
aggressive ridurra la durata utile della copertura.

e Quando si utilizzano disinfettanti ad alta concentrazione, ad esempio > 10.000 ppm di agente rilasciante cloro (ad esempio Haztab o
candeggina) o soluzioni combinate di agenti detergenti/rilascianti cloro (ad esempio Chlorclean, Actichlor) e detergenti per rimuovere sangue o
altri fluidi corporei, le coperture devono essere accuratamente risciacquate con acqua pulita per rimuovere eventuali residui. Cio contribuira a
prevenire eventuali problemi di compatibilita a lungo termine associati ai residui di disinfettante (*vedere Cura e manutenzione).

e Inalternativa, la disinfezione puo essere ottenuta lavando il rivestimento superiore a temperature non superiori a 65°C per 10 minuti 0 73°C
per 3 minuti, eventualmente includendo un risciacquo con cloro. Il lenzuolo di base non deve essere lavato, ma solo asciugato.

e Non utilizzare detergenti abrasivi, disinfettanti fenolici, solventi o detergenti a base di alcol, ad esempio Dettol, Phenicol, Hibiscrub, Clearsol,
Stericol, Hycoline, poiché potrebbero danneggiare i materiali di rivestimento (*vedere Cura e manutenzione)
Non stirare.
Assicurarsi che la fodera sia completamente asciutta prima di rifare il letto o di riporlo.

6.2 Materasso - Componenti interni

e Controllare le celle d'aria e I'interno del materasso/cuscino per individuare eventuali segni di danneggiamento o contaminazione, ad esempio
macchie o tracce di infiltrazioni di liquidi. La frequenza di questi controlli dovrebbe essere a ogni processo di decontaminazione, vale a dire tra
un paziente e I'altro o tra un paziente e I'altro (0 settimanalmente per i pazienti a lungo termine).

e Bisogna fare attenzione a non forare le celle d'aria con oggetti come aghi, bisturi, vetrini, unghie acriliche, ecc.

e Lesingole celle possono anche essere pulite con una soluzione disinfettante delicata (*vedere Cura e manutenzione).

e Tutte le celle sono sostituibili e possono essere faciimente reperite presso Direct Healthcare Group.

6.3 Unita di potenza

Scollegare sempre I'unita di alimentazione dalla rete elettrica prima di effettuare interventi di manutenzione, riparazione, assistenza o pulizia. Per
scollegare I'alimentatore dalla rete elettrica e interrompere in modo sicuro il funzionamento del dispositivo, rimuovere il cavo di alimentazione dalla
presa di corrente a muro. Controllare tutti i collegamenti elettrici e il cavo di alimentazione per verificare la presenza di segni di usura eccessiva.
L'unita di alimentazione pud essere pulita con una soluzione detergente o disinfettante oppure con 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 RAEE.

*In linea con I'awiso sui dispositivi medici MHRA (MDA/2013/019), Direct Healthcare Group consiglia ai clienti di utilizzare prodotti detergenti
disinfettanti di alto livello a pH neutro per disinfettare i dispositivi medici riutilizzabili, per prevenire danni ai materiali e il degrado delle superfici
in plastica dopo un uso prolungato. L'uso di materiali detergenti e di pulizia inappropriati sulle apparecchiature mediche potrebbe danneggiare le
superfici e compromettere la capacita di decontaminare adeguatamente i dispositivi medici o interferire con il funzionamento del dispositivo.

6.4 Manutenzione

Direct Healthcare Group raccomanda di sottoporre tutte le unita di alimentazione a manutenzione una volta all'anno o secondo quanto indicato

sul display "ore di manutenzione". 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 metteranno a disposizione su richiesta manuali di assistenza, elenchi dei
componenti e altre informazioni necessarie affinché un tecnico elettrico competente possa riparare o effettuare la manutenzione del sistema. Per
assistenza, manutenzione e qualsiasi domanda in merito, contattare Direct Healthcare Group o0 un rivenditore autorizzato.

Prima del ritiro, e responsabilita del cliente accertarsi di quanto segue:

e |l sistema viene ripulito da eventuali contaminanti evidenti.

e Lo stato di contaminazione & documentato.

e |l personale del Direct Healthcare Group viene assistito nell'insaccare I'attrezzatura se il materasso € stato in un ambiente infetto noto o
sospetto.

6.5 Trasporto e stoccaggio

Maneggiare con cura. Si prega di segnalare eventuali danni o impatti al Dipartimento di assistenza del Direct Healthcare Group.
—25 °C senza controllo dell'umidita relativa; e

+70 °C con umidita relativa fino al 93%, senza condensa.

Un intervallo di pressione atmosferica da 700 hPa a 1.060 hPa.

Adatto a tutti i mezzi di trasporto standard se imballato correttamente.

6.6 Condizioni operative

Intervallo di temperatura 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 1.060 hPa
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Adatto per grado di inquinamento 2
Altitudine operativa < 2 000 m
Grado di protezione IP: solo unita di alimentazione IP21

6.7 Trasporto del sistema materasso

Posizionare il tubo del materasso sulla parte superiore del materasso e arrotolarlo senza stringere dall'estremita dei piedi a quella della testa, con la
fodera pil interna, facendo attenzione a non

mettere a dura prova il tubo del materasso. Pud quindi essere trasportato insieme all'alimentatore, al cavo di alimentazione e al presente libretto.
Non impilare piu di due materassi arrotolati per evitare di sollecitare il cordone ombelicale.

7. Ricerca guasti

E possibile ripristinare I'unita di potenza premendo una volta il pulsante MUTE. In questo modo si disattiva anche il segnalatore acustico e si
cancella il messaggio dal display. Tutti i sistemi dispongono di un registro guasti che registra gli ultimi 5 guasti tramite la modalita di visualizzazione
DATI. Se i problemi si ripresentano, contattare Direct Healthcare Group.

Guasto AC FAIL: indica un'interruzione dell'alimentazione di rete; verra emesso un segnale acustico in caso di interruzione dell'alimentazione, ad
esempio spegnimento dell'unita di alimentazione, interruzione di corrente, scollegamento del cavo di alimentazione. Premere MUTE o ricollegare
all'alimentazione.

Guasto al SISTEMA ROTORE: indica che il ciclo sequenziale automatico si € arrestato o che si & verificato un guasto nel sistema. Spegnere
I'apparecchio, premere il pulsante MUTE, quindi riaccenderlo. Se il guasto si ripresenta, contattare Direct Healthcare Group.

Guasto BASSA PRESSIONE: indica che la pressione € scesa al di sotto dei livelli minimi consentiti. Verificare che il tubo sia collegato correttamente
all'unita di alimentazione. Verificare che la guarnizione CPR sia completamente chiusa, ovvero che il set di tubi sia completamente sigillato con

la linguetta di trazione. Controllare che le celle interne siano collegate e che nessuna cella sia forata. Premere il pulsante MUTE per cancellare il
messaggio e silenziare il segnale acustico. Se il guasto si ripresenta, contattare Direct Healthcare Group.

Guasto EMI: indica che I'unita rileva che I'amplificatore del sensore di pressione & influenzato negativamente dai campi RF esterni.
Il problema scomparira quando I'interferenza cessera.

Altri difetti
Guasto POMPA 0 TRIAC: indica un guasto al controllo della pompa o un guasto alla bobina della pompa aperta. In tal caso, contattare Direct
Healthcare Group.

NON CALIBRATO: contattare Direct Healthcare Group per la ricalibrazione.
Per qualsiasi domanda relativa a questo sistema, contattare Direct Healthcare Group o il rivenditore autorizzato locale.
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LOW PRESS URE
FAULT

ROTOR SYSTEM
FAULT

PUMP or TRIAC

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
pressing MUTE button.

Reset power unit by
pressing MUTE button.

\ 4

\ 4

Indicates mains power
failure. Silence sounder

by pressing MUTE button.

\ 4

b

If fault persists, power unit
requires inspection.

If fault persists, power unit
requires inspection.

Reconnect to power supply to
continue using mattress.

Verificare che il CPR sia com-
pletamente sigillato

Check air cells and tubing
are intact.

MATTRESS FLAT

(no sounder)

Reset power unit by
pressing MUTE button.

Check that mains power is
connected, indicated by
illuminated LCD display, and
allow at least 20 minutes for
mattress to inflate.

A 4

If fault persists, system
requires inspection.

Reset power unit by
pressing MUTE button.

8. Specifiche tecniche

Caused by external RF
fields. Fault will clear when
interference ceases.

8.1 Unita di potenza a pressione d'aria alternata
(Classificazione dei dispositivi medici: Classe Ila)

Rif. modello: Tipo 19R

Costruzione: plastica ABS

Dimensioni: 346 mm (L) x 258 mm (A) x 156 mm (L)
Peso: 4,0 kg

Cavo di alimentazione: 5 metri

Fornitura di energia elettrica; 230V ~ 50Hz (marchio CE)/230V ~ 60Hz
Ingresso nominale: 9,4VA

Valore nominale del fusibile:  T500mA 250V HRC (ceramico) 5mm x 20mm
Grado di protezione IP: P21

Livello di rumore:
Tempo di ciclo:

8.2 Materasso a pressione d’aria alternata (accessorio del tipo 19R)

33,5 dB(A)
16 minuti (continuo)

(Classificazione dei dispositivi medici: Classe Ila)

Costruzione:

Celle: pellicola TPU 0,3 mm
Rivestimento: nylon elasticizzato rivestito in PU

Dimensioni:
Peso: 10,0 kg
Resistenza al fuoco: BS 7177

195/205 cm (L) x 80/85/90 cm (L) x 18 cm (A)

Metodo di prova BS 7175 Crib 5 BS 6807

8.3 Specifiche tecniche aggiuntive

Durata prevista:

Durata di conservazione specificata:

Base: nylon 70D 2378C + 0,3 mm rivestito in PVC su entrambi i lati

La durata prevista del dispositivo medico e dei suoi accessori & di cinque (5) anni.
I prodotto non ha una data di scadenza specifica.
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| prodotti sono privi di materiali derivati da specie TSE, sostanze medicinali, derivati del sangue umano e ftalati.

| prodotti sono realizzati in conformita agli standard di sicurezza nazionali e internazionali e sono certificati ISO 13485, alla Direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE e al Regolamento sui dispositivi medici 2017/745.

Questo dispositivo medico & conforme a:
IEC 60601-1 32 edizione sicurezza delle apparecchiature elettriche medicali e prestazioni essenziali
IEC 60601-1-11 ambiente sanitario domestico

8.4 Garanzia del produttore
Tutte le unita di alimentazione e i materassi sono coperti da una garanzia del produttore di due (2) anni.

9. Dichiarazione EMI/EMC e dichiarazione del produttore

Questa apparecchiatura ¢ stata testata e ritenuta conforme ai limiti della norma EN 60601-1-2.

Questi limiti sono concepiti per fornire una protezione ragionevole contro interferenze dannose sia in ambito medico che residenziale.

Questa apparecchiatura genera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenza e, se non utilizzata secondo le istruzioni del produttore, pud
causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi € alcuna garanzia che non si verifichino interferenze in una particolare
installazione. Se questa apparecchiatura dovesse causare interferenze dannose alla ricezione radiofonica o televisiva o ad altre apparecchiature,
cosa che puo essere accertata spegnendo e riaccendendo I'apparecchiatura, si consiglia all’utente di provare a correggere I'interferenza adottando
una delle seguenti misure:

e Riorientare o riposizionare I’antenna ricevente.

e Aumentare la separazione tra le apparecchiature.

e  (ollegare I'apparecchiatura a una presa di corrente su un circuito diverso da quello a cui era collegato il ricevitore o I'apparecchiatura.

['apparecchiatura ¢ stata testata per funzionare entro i limiti della compatibilita elettromagnetica (immunita alle interferenze provenienti da sorgenti

vicine che irradiano energia a radiofrequenza). Le fonti che superano questi limiti possono dare origine a guasti di funzionamento. Se possibile, il

sistema rilevera I'interferenza e, se questa & di breve durata, adottera delle contromisure in modo trasparente, continuando a funzionare

normalmente; in caso contrario, emettera un avviso e prendera misure per garantire la sicurezza dell’utente. Ulteriori livelli di energia aumentati

possono causare 'arresto continuo del sistema

generare guasti casuali o ripristini continui. Provare a individuare la fonte dell’interferenza spegnendo le apparecchiature vicine o sospette e

verificare se gli effetti dell’'interferenza cessano. In ogni caso, si consiglia all’utente di provare a correggere I'interferenza adottando una delle

seguenti misure:

e Farriparare o sostituire I'apparecchiatura che causa I'interferenza.

e Riorientare o riposizionare I'apparecchiatura che causa l'interferenza.

e Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura e la possibile fonte di interferenza.

e (ollegare I'apparecchiatura a una presa di corrente su un circuito diverso da quello a cui era collegata I'apparecchiatura che provoca
I'interferenza.

Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC) secondo IEC60601-1-2

Con I'aumento del numero di dispositivi elettronici come PC e telefoni cellulari, i dispositivi medici in uso potrebbero essere sensibili alle

interferenze elettromagnetiche provenienti da altri dispositivi. Lo standard EMC (compatibilita elettromagnetica) 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. Il QUATTRO & conforme allo standard IEC60601-1-2 per

immunita ed emissione. Tuttavia, & necessario osservare alcune precauzioni particolari:

e | QUATTRO deve essere installato e messo in servizio secondo le informazioni EMC riportate di sequito.

e [l QUATTRO ¢ destinato all'uso nell’'ambiente elettromagnetico specificato nelle tabelle seguenti. L'utente del QUATTRO deve assicurarsi che
venga utilizzato in tale ambiente.

e Ingenerale, sebbene il QUATTRO sia conforme agli standard EMC, pu0 essere influenzato da apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili (come i telefoni cellulari).

e | QUATTRO non deve essere utilizzato accanto o impilato su altre apparecchiature. Nel caso in cui sia necessario I'uso adiacente o impilato, &
necessario osservare il QUATTRO per verificarne il normale funzionamento.
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Dichiarazione - Emissioni elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche (IEC 60601-1-2)

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

emissioni RF Classe B

CISPR 11

Emissioni armoniche Classe A | sistemi QUATTRO sono adatti all'uso in tutti gli edifici, compresi quelli
|EC 61000-3-2 domestici e quelli direttamente collegati alla rete elettrica pubblica a
Fluttuazioni di tensione/emissioni | Conforme bassa tensione che alimenta gli edifici adibiti a uso domestico.

di sfarfallio

IEC 61000-3-3

Dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica (IEC 60601-1-2)

Test di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

Frequenza di ripe-
tizione di 100 kHz

Frequenza di ripe-
tizione di 100 kHz

Scarica elettrostatica (ESD) +8 kV contatto +8 kV contatto L'umidita relativa dovrebbe essere

IEC 61000-4-2 +15kV aria +15kV aria almeno il 5%.

Transitori elettrici veloci/burst +2 kV perlelinee di | =2 kV per le linee di | La qualita dell'alimentazione di rete deve es-
|EC 61000-4-4 alimentazione alimentazione sere quella tipica di un ambiente commerciale

0 ospedaliero.

Test di immunita alle sovratensioni
|EC 61000-4-5

+ 2 kV linea/e a terra
+1kV da linea a linea

+ 2 kV linea/e a terra
+1kV da linea a linea

La qualita dell'alimentazione di rete deve es-
sere quella tipica di un ambiente commerciale
0 ospedaliero.

Cali di tensione, brevi interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di ingresso dell‘alimen-
tazione

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A0°, 45° 90°,
135°,180°, 225°,
270° e 315°

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° e
315°

0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% UT; 1 ciclo
70% UT; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

La qualita dell'alimentazione di rete deve
essere quella tipica di un ambiente commer-
ciale o ospedaliero. Se I'utente del sistema
Span necessita di un funzionamento continuo
durante le interruzioni di corrente, si consiglia
di alimentare il sistema tramite un gruppo di
continuita o una batteria.

interruzioni di tensione

0% UT; 250/300
ciclo

0% UT; ciclo 250/300

Campo magnetico a frequenza di rete
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi magnetici a frequenza di rete devono
essere ai livelli caratteristici di una posizione
tipica in un tipico ambiente commerciale e/o
ospedaliero.

NOTA U, ¢ la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.
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Dichiarazione - Immunita elettromagnetica

Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica (IEC 60601-1-2)

Test di immunita Livello di prova IEC 60601 | Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - Guida
RF condotta 3Vr 3Vr Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, come
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz 6 determinato da un'indagine elettromagnetica del sito,
Vr dovrebbero essere inferiori al livello di conformita in
Da 150 kHz a 90 MHz nelle | 6 Vr__ ogni
bande ISM e radioamatoriali intervallo di frequenza.
tra 0,15 MHz e 80 MHZ Possono verificarsi interferenze nelle vicinanze di
apparecchiature contrassegnate con il seguente
10 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz simbolo: @)
RF irradiata 10V/m
IEC 61000-4-3
Campi irradiati in prossimita | 30 kHz 30 kHz La portante deve essere modulata utilizzando un
rawicinata IEC 61000-4-39 | 134,2 kHz 134,2 kHz segnale a onda quadra con un duty cycle del 50%.
13,56 MHz 13,56 MHz
A 50 mm per 1 minuto A 50 mm per 1 minuto

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbi-
mento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

NOTA 3: Fare riferimento all'allegato ZA della norma IEC 60601-1-2

ie intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefoni radio (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, trasmissioni radio
AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico causato dai
trasmettitori RF fissi, & opportuno prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nel luogo
in cui viene utilizzato il QUATTRO supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario osservare il QUATTRO per verificarne

spostamento del QUATTRO.

il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o lo

Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.
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1. Explicacion de los simbolos y declaraciones de las etiquetas

oD Ejemplo de una etiqueta UDI (situada en la parte
Lee el manual de usuario oo trasera de la unidad de alimentacidn y en la junta de
[ e la cubierta/bandeja base)
N O
n’ / \ \ g
A Advertencia (N / Pie de cama
C € Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios O oo min - méx. del paciente
1639 Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745 A ' - GElP
EE Reglamento de Productos Sanitarios 2002 (SI 2002 Caraa de Trabaio Sequra
0120 N° 618, modificado) (UK MDR 2002) g 0 569

Equipo de Clase Il (Doble Aislamiento)

Lavado a maquina 73°C max.

No deseche con los residuos domésticos normales

Secar en secadora a temperatura baja

Fabricante

No limpiar en seco

Fecha de fabricacion No planchar
(] v . i
R Sgecuado para conexion a partes aplicadas de tipo No usar lejia

IP: Proteccion de Ingreso 2: Proteccion contra dedos
U otros objetos no superiores a 80mm de longitud y
12mm de didmetro

1: Proteccion contra agua que gotea verticalmente

No utilizar Fenol

Dispositivo Médico

No utilice instrumentos punzantes

REF

Numero de Articulo

Prohibido fumar

SN

Numero de Serie

Fragil, manipular con cuidado

<@ X (=D

-

a

a
-

<_)

0 Apagar Mantener seco

)
2
S

A
e

YO Encender

I::EI Instrucciones de funcionamiento

Esta es una declaracion que alerta al usuario sobre

ADVERTENCIA | 1a posibilidad de lesiones graves u otras reacciones

adversas con el uso 0 mal uso del dispositivo

4
Q
-)‘\
()
I\

Proteger del calor y de fuentes radiactivas

Limitacion de temperatura

Limitacién de humedad

Esta es una declaracion que alerta al usuario sobre

PRECAUCION la posibilidad de un problema con el sistema

asociado con su uso o0 mal uso

E Representante Autorizado en la Comunidad Europea

Limitacion de la presion atmosférica

@& |
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2. Introduccion

Gracias por elegir utilizar una superficie de apoyo activa QUATTRO Plus Nexus, disefiada para reducir el riesgo de lesiones tisulares relacionadas
con la presion mediante un ciclo de terapia activa de presion de aire alternante.

3. Informacion Importante

3.1 Uso Previsto

Las superficies de apoyo activas QUATTRO estan disefiadas para reducir el riesgo de lesiones tisulares relacionadas con la presion en pacientes
que han sido identificados como de riesgo elevado de ulceracion por presion y/o para ayudar a tratar pacientes con lesiones tisulares relacionadas
con la presion ya existentes.

3.2 Entornos Previstos

El sistema esta destinado a ser utilizado en los siguientes entornos:
e Hospital

e  (Centros sanitarios profesionales

e Atencion Sanitaria Domiciliaria

y para los siguientes escenarios:
e Sustitucion de Colchdn de Cama (sustituye un colchdn existente)

3.3 Contraindicaciones de Uso
Las superficies de apoyo activas no deben utilizarse en pacientes con fracturas inestables, edema importante, quemaduras o intolerancia al
movimiento.

3.4 Advertencias Generales, Precauciones e Informacion

A

e No se requieren habilidades especiales para operar el sistema.
El profesional médico es responsable de aplicar su mejor criterio médico al utilizar este sistema.
Seleccione la configuracion correcta para la terapia requerida. Se debe tener cuidado de no cambiar accidentalmente las presiones una vez
establecidas, ya que la eficacia de la terapia puede verse reducida. Esto también podria estar causado por mascotas, plagas o nifios.
El suministro eléctrico es del tipo indicado en la unidad de alimentacion
Compruebe que el cable de alimentacion de la red eléctrica esté libre de dafios y esté colocado de manera que no cause una obstruccion o
lesion, por ejemplo, estrangulamiento.

e Asegurese de que el cable de alimentacion de red o la unidad de alimentacién no puedan quedar atrapados o aplastados, por ejemplo,
mediante la elevacion o bajada de la cama o las barandillas de la cama o cualquier otro objeto en movimiento.

e Launidad de alimentacion debe utilizarse Uinicamente con un conjunto de cable y enchufe adecuado y homologado suministrado por Direct

Healthcare Group.

No utilizar en presencia de anestésicos inflamables.

Peligro de descarga eléctrica; no retire la parte posterior de la unidad de alimentacion.

Remita el servicio técnico a personal de servicio cualificado.

Cuando realice el mantenimiento, utilice Uinicamente piezas idénticas.

Adecuado para uso continuo.

Para desconectar la unidad de alimentacion del suministro eléctrico, retire el cable de alimentacion de la toma de corriente de la pared.

No coloque la unidad de alimentacion de tal manera que resulte dificil desconectar el cable de alimentacion de red del dispositivo o de la toma

de corriente.

No coloque la unidad de alimentacion de tal manera que dificulte desconectar el colchdon de la unidad de alimentacion.

No coloque el dispositivo sobre o cerca de una fuente de calor.

No utilizar con botellas de agua caliente 0 mantas eléctricas.

Los materiales utilizados en la fabricacion de todos los componentes del sistema cumplen con las normativas de seguridad contra incendios

requeridas.

e Direct Healthcare Group aconseja no fumar mientras el sistema esté en uso, para prevenir la ignicién secundaria accidental de elementos
asociados que puedan ser inflamables, como |a ropa de cama.

e No permita que objetos punzantes penetren en el material del colchdn.

e ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion de este equipo.

e No almacenar en condiciones himedas.
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No utilizar en un ambiente enriquecido con oxigeno.

No utilizar en un entorno exterior.

Ninguna parte del dispositivo médico debe ser reparada mientras esté siendo utilizada por el paciente.

El equipo médico requiere 5 horas para calentarse desde la temperatura minima de almacenamiento antes de estar listo para su uso previsto.
El equipo médico requiere 1 hora para enfriarse desde la temperatura maxima de almacenamiento antes de estar listo para su uso previsto.
Destinado para su uso en hospitales, centros sanitarios profesionales y entornos de atencion sanitaria domiciliaria.

La unidad de alimentacion esta disefiada para colgarse sobre el piecero de una cama.

Los equipos inaldmbricos como los teléfonos moviles deben mantenerse al menos a 1 pie 0 0,3 metros de distancia del equipo.

No conecte la unidad de alimentacion o el colchdn a ningun otro dispositivo 0 equipo médico.

Riesgo de incendio si se utiliza un fusible incorrecto.

El colchdn y la unidad de alimentacion deben limpiarse entre el uso de pacientes, consulte la seccién de Cuidado y Mantenimiento para todas
las advertencias y precauciones.

No apto para esterilizacion.

El colchon debe instalarse correctamente segun las instrucciones.

Compruebe periddicamente para asegurar el apoyo y la comodidad del paciente, ajustando la configuracion de CONTROL DE COMODIDAD si
se desea.

Todas las mangueras deben estar libres de dobleces, torceduras, correctamente conectadas y posicionadas de manera que no causen una
obstruccion o lesion.

Para que el colchon/cojin de presion de aire alternante funcione eficazmente, evite colocar objetos sobre la superficie que puedan obstruir

el movimiento del aire entre las celdas. Por la misma razén, por favor desaconseje a las personas sentarse en el borde o en el extremo del
colchon mientras esté en uso.

No utilice limpiadores abrasivos, desinfectantes fendlicos, disolventes o limpiadores a base de alcohol, por ejemplo Dettol, Phenicol, Hibiscrub,
Clearsol, Stericol, Hycoline, ya que estos pueden destruir los materiales de la cubierta (*véase Cuidado y Mantenimiento).

El sistema se utiliza como parte de un programa de prevencion y/o tratamiento de Ulceras por presion, no se confia tnicamente en él para
este proposito.

Debe tenerse en cuenta que el uso de un cojin aumentard la altura del paciente sentado en aproximadamente 5 cm, y se debe tener cuidado
de garantizar la comodidad y seguridad del paciente en cuanto a la altura de los reposapiés y reposabrazos.

Las advertencias, precauciones y consideraciones de seguridad anteriores deben observarse de forma rutinaria y regular, no solo durante la
instalacion.

4. Directrices de Instalacion

4.1 Instalacion de Colchones

Nota. El idioma predeterminado de la pantalla de la unidad de potencia es el inglés, pero se puede
cambiar al idioma de su eleccion (consulte 'Configuracion/Cambio del idioma de pantalla de la unidad
de potencia’).

Fig. 1

Matress (applied part)

Mattress air
supply hose

Retire cualquier colchon existente del somier (los colchones QUATTRO estan disefiados para
reemplazar completamente el colchdn de la cama).

Coloque el colchon sobre el somier. Asegurese de que la manguera del colchon salga por el ex-
tremo de los pies en el lado derecho y que la funda de color quede en la parte superior (Fig. 1).

Fije el colchon al armazon de la cama utilizando correas ajustables - pase las correas alrede-
dor de la plataforma del colchdn del armazon de la cama y asegurelas con las hebillas (Fig. 2),
teniendo en cuenta los componentes moviles en armazones de cama eléctricos. Esto es impor-
tante ya que evita que el colchdn se separe del armazon de la cama y cause posibles lesiones al
paciente. Un kit de extension de correa esta disponible para su uso con camas divan (nimero de
pieza 11062).

Suspenda la unidad de alimentacion del estribo de la cama habiendo ajustado primero los
soportes colgantes como sigue: a) Gire cada soporte colgante alejandolo de la bomba. b)

Posicione los soportes para colgar la bomba en la cama. c) Pliegue los soportes hacia la bomba 1
cuando no esté en uso. \

Alternativamente, la unidad de potencia puede colocarse en el suelo.
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5. Conecte la manguera de suministro de aire a la unidad de potencia alineando la linea negra del conector de la manguera de suministro de aire
con la linea negra del conector de la unidad de potencia y empujando hasta unirlos. Gire el conector de la manguera del colchdn en el sentido
de las agujas del reloj hasta que el indicador verde llene el orificio indicador del conector de la unidad de alimentacion (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
corriente de la pared. Asegurese de que el cable de alimentacion y los tubos no puedan quedar atrapados en el armazon de la cama.

7. Encienda la alimentacion en la toma de corriente y en el lateral de la unidad de alimentacion adyacente a la entrada del cable de alimentacion.

8.  El sistema mostrard INICIANDO, después INICIALIZANDO mientras el colchdn se infla (esto tardara entre 15 - 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 se
hace, la unidad de alimentacion debe apagarse, se debe pulsar el botdn MUTE cuando se oiga la sefial actstica, volver a conectar el conector
del colchdn y reiniciar la unidad de alimentacion. Si se muestra UNCALIBRATED al encenderse, el sistema continuard funcionando pero deberia
recalibrarse lo antes posible.

9. Cuando se afiada una sdbana al colchon, asegurese de que quede suelta para permitir que la superficie del colchdn se adapte al cuerpo del
paciente tanto como sea posible.

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

11. Una vez inflado, el sistema pasara automaticamente al modo ACTIVO por defecto. La terapia de PRESION NEGATIVA CONTINUA puede selec-
cionarse mediante el botén MODO DE TERAPIA (consulte MODO DE TERAPIA). El ajuste de confort se puede regular utilizando los botones de
flecha hacia arriba y hacia abajo (véase CONTROL DE CONFORT).

Nota. La unidad de potencia se bloqueard automaticamente 2 minutos después de la tltima operacion de boton cuando esté en funcionami-
ento para evitar el funcionamiento inadvertido de las funciones de los botones (excepto SILENCIO), como se indica mediante ' enla pantalla.
Mantén presionado el boton SILENCIO/DESBLOQUEOQ hasta que la unidad de alimentacion emita un pitido si se necesita realizar mas opera-
ciones con botones (es decir, cambio de modo de terapia o ajuste de comodidad).

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

5. Directrices de Funcionamiento

5.1 Controles de Funcionamiento
N.B. Antes de que cualquier botdn de funcionamiento funcione (excepto SILENCIO), la unidad de alimentacion debe desbloquearse™™ - mantenga
pulsado el boton SILENCIO/DESBLOQUEAR hasta que la unidad de alimentacion emita un pitido y el simbolo de bloqueo desaparezca de la pantalla.

Los botones de funcionamiento en la parte frontal de la unidad de alimentacion (Fig. 4) proporcionan las siguientes funciones.

Fig. 4

Modo de Terapia Control de Datos Silenciar/ Max. Inflar
Confort Desbloquear
&%/ Modo de Terapia

Pulsar el boton MODO DE TERAPIA alternar entre los modos de terapia ACTIVO (ciclo de presidn de aire alternante 1 de cada 4) y PRESION BAJA
CONTINUA. El modo de terapia seleccionado se muestra en la pantalla. El modo predeterminado es terapia ACTIVA. Para cambiar al modo de
PRESION BAJA CONTINUA (una vez desblogueado**), pulse el boton MODO TERAPIA durante 2 segundos hasta que se escuche un tono audible. El
sistema mostrara entonces ‘ESPERE POR FAVOR’ y requiere aproximadamente 2 minutos para inicializarse
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Control de Confort
@ La presion del aire se regula dentro de cada una de las celdas durante todo el ciclo para que el soporte, la postura y la terapia se

mantengan constantemente en niveles 6ptimos, en respuesta al peso, movimiento y posicion del paciente. La ecualizacion de la presion
@ celular tiene lugar automaticamente en cada etapa del ciclo de presion de aire alternante, nuevamente para asegurar que se propor-

cione una presion y terapia precisas. La configuracion automatica de confort por defecto es MEDIA. Sin embargo, si el paciente
requiere un colchon mas firme o mas blando, aumente o disminuya la configuracion de control de confort en consecuencia (una vez
desbloqueada**) utilizando los botones de flecha ARRIBA y ABAJO (BLANDO/MEDIO/FIRME). El ajuste de confort se muestra en la pantalla.
Compruebe periddicamente para asegurar el apoyo y la comodidad del paciente, ajustando la configuracion de CONTROL DE COMODIDAD si es
necesario.

@Datos (Utilizados tnicamente para acceder a informacion, no afecta al modo de funcionamiento)
Pulsar el botdn DATA en cualquier momento cambia la pantalla al modo DATA. Utilice los botones de flecha hacia arriba y hacia abajo para
desplazarse por el conjunto de datos del producto e informacion del usuario. Pulsar el botdn DATA de nuevo devuelve la pantalla al modo anterior.

**Silenciar/Desbquuear

Presione para silenciar la alarma sonora y para borrar el mensaje de la pantalla. La unidad de potencia se bloqueara automaticamente 2 minutos
después de la Ultima operacion de botdn cuando esté en funcionamiento para evitar el funcionamiento inadvertido de las funciones de los botones
(excepto SILENCIO), como se indica mediante ' enla pantalla. Mantén presionado el botdn MUTE/UNLOCK hasta que la unidad de alimentacion
emita un pitido si se necesita mds operacion de botones (es decir, ajuste de confort). La unidad de alimentacion se bloqueard de nuevo 2 minutos
después de la Ultima operacion de boton.

Nota. Después de un fallo de alimentacion/apagar la alimentacion, pulsar SILENCIO cancela los ajustes previos del sistema. Cuando se restablece la
alimentacidn, se invoca la configuracion predeterminada del modo ACTIVO, configuracién de confort MEDIO. (Tenga en cuenta que las
configuraciones anteriores se cancelan automaticamente si la duracion entre el apagado y el encendido es superior a 12 segundos.) Si la
alimentacion se restablece antes de que haya transcurrido un periodo de 12 segundos y no se ha pulsado el boton MUTE, el sistema volvera al
modo de funcionamiento anterior.

Max. Inflar

Necesario para algunos procedimientos de enfermeria, el modo MAX INFLATE infla el colchon a la presion estatica méaxima durante un periodo de
15 minutos. Después de pulsar el boton MAX INFLATE (una vez desbloqueado™*) para inflar el colchdn, el sistema muestra 'PLEASE WAIT' seguido
de 'READY' y un tono audible de 5 segundos cuando se alcanza la presion maxima y 'MAX INFLATE' se muestra en la pantalla. Despugés de 15
minutos el sistema automdticamente

vuelve al modo de funcionamiento ACTIVO.

5.2 Configuracion/Cambio del idioma de visualizacion de la unidad de potencia
La pantalla de la unidad de potencia tiene el inglés como idioma predeterminado, pero se puede cambiar
facilmente al idioma de su eleccion, de la siguiente manera:

1. Conecte el cable de alimentacion a la unidad de alimentacion y al enchufe de la red eléctrica.
Encienda la unidad de alimentacion con el boton de flecha ABAJO presionado al mismo tiempo. Una
vez que la unidad de potencia haya arrancado, suelte el boton de flecha ABAJO. Esto te permite
acceder al menu de prueba. La unidad de potencia mostrara "TEST MODE CAL" (Fig. 5a).

2. Ahora pulse el boton de flecha ARRIBA una vez y 1a unidad de alimentacion mostrara "MODO PRUEBA
Configurar idioma" (Fig. 5b).

3. Mantén pulsado el boton DATA para desplazarte por la lista de idiomas disponibles. Suelte el boton
DATA cuando se muestre el idioma requerido. La unidad estara ahora en el idioma que haya selec-
cionado (Fig. 5¢). Apague la unidad de alimentacion para salir del menu de prueba. En el siguiente
encendido, la unidad de alimentacion mostrara el idioma seleccionado.

El idioma se puede cambiar tantas veces como sea necesario.

Nota. El idioma de la unidad de potencia no se puede cambiar mientras la unidad de potencia esté en
funcionamiento.
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Los idiomas disponibles incluyen: francés; aleman; espaiiol; italiano; neerlandés; finlandés; noruego; danés, sueco
(también pueden aparecer otros idiomas).

5.3 Instalacion de RCP -
El dispositivo de RCP est4 situado en el extremo de la cabecera en el lado derecho del colchon (visto desde el @%{
extremo de los pies), como se indica mediante las dos etiquetas en el colchdn (fig. 6). Para un desinflado rdpido

tire de ambas etiquetas simultdneamente. Si vuelve a inflar el colchdn, asegurese de que las lengiietas de traccion
estén fijadas para volver a sellar el aire dentro del sistema.

5.4 Instalacion de Transporte de Pacientes (Fig. 7)

Pulsa MAX. Botén INFLAR para inflar completamente el colchén. Cuando se alcance la presién méaxima, desconecte la manguera de suministro de
aire del colchon de la unidad de alimentacion girando el conector de la manguera del colchdn en sentido antihorario hasta que las lineas negras se
alineen, y tire del conector de la manguera del colchdn para separarlo.

El colchdn permanecera inflado, proporcionando asi soporte al paciente.

5.5 NFC (RFID) (Fig. 8)
La unidad de potencia contiene una etiqueta NFC pasiva que contiene informacién complementaria y puede consultarse en cualquier momento

mediante un dispositivo compatible con NFC (como un teléfono inteligente o una tableta). Coloque el dispositivo sobre el simbolo NFC en la parte
superior del producto y se mostrara lo siguiente en el dispositivo:

Modelo

Numero de pieza (REF)

Numero de serie (NS)

Datos de contacto del fabricante (TEL)

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

5.6 Informacion Adicional

e Permita que el colchdn se infle antes de colocar al paciente sobre el colchon.

e |os colchones pueden utilizarse en somieres articulados, somieres de laminas, somieres tapizados y canapés.

e  |os respaldos o almohadas de apoyo deben colocarse debajo del colchon para permitir un contacto corporal ininterrumpido con la superficie

del colchdn.

e  (oloque la sabana bajera holgadamente sobre el colchon para permitir que la superficie del colchon tenga mayor contacto con el cuerpo del
paciente.

e  FEvita usar sabanas bajeras. El uso de empapadores / ropa de cama excesiva debajo del paciente puede reducir el efecto de alivio de presion
del colchdn.

e Para extraer el aire del colchon al desmontar el sistema, utilice el dispositivo de RCP como se describe anteriormente.

e Se debe tener cuidado al subir y bajar las barandillas de seguridad de la cama para evitar posibles interferencias con la manguera de
suministro de aire del colchon, la conexion de RCP y el puerto de conexion del cojin cuando estén instalados.

e No debe superarse una separacion de 2,5 cm a cada lado del colchén cuando las barandillas laterales estén desplegadas.

5.7 Uso del Colchdn en la Posicion de Fowler (Sentado)
Cuando el paciente se coloca en Posicion de Fowler (cabecero >45° de elevacion), se recomienda que el colchon se ponga en modo de terapia
ACTIVA en el ajuste FIRME.

5,8 Min. - Max. Peso del Paciente/Max. Directrices de Carga

o
A\ QUATTRO Plus Nexus:0-200kg (0-31 stone)

6. Cuidado y Mantenimiento

6.1 Colchdon - Componentes Exteriores

e Mantenga siempre la cubierta tan limpia como sea posible. El material es impermeable y permeable al vapor.

e Inspeccione la cubierta superior en busca de signos de dafio o desgaste que puedan provocar la contaminacion del interior, por ejemplo,
desgarros, agujeros, darios en las costuras o cremalleras, manchas en la parte inferior, etc. La frecuencia de estas comprobaciones debe ser
en cada proceso de descontaminacion, es decir, entre pacientes u ocupacion de pacientes (0 semanalmente para pacientes de larga duracion).

e Se debe tener cuidado de evitar perforar la cubierta con objetos como agujas, bisturies, portaobjetos, ufias acrilicas, etc.

125 IFU



e Lacubierta puede retirarse y limpiarse de acuerdo con el Manual Revisado de Limpieza Sanitaria de junio de 2009 sujeto a la siguiente accion:
Tras el uso de una solucion detergente y/o desinfectante, la cubierta debe enjuagarse con agua limpia utilizando un pafio limpio y dejarse
secar. La exposicion frecuente o prolongada a altas concentraciones de soluciones desinfectantes agresivas reducira la vida Util de la cubierta.

e Cuando se utilicen desinfectantes de alta concentracion, por ejemplo, > 10.000 ppm de agente liberador de cloro (por ejemplo, Haztab o lejia)
0 agente combinado de limpieza/liberador de cloro (por ejemplo, Chlorclean, Actichlor) y soluciones detergentes para eliminar sangre u otros
fluidos corporales, las cubiertas deben enjuagarse minuciosamente con agua limpia para eliminar cualquier residuo. Esto ayudard a prevenir
cualquier posible problema de compatibilidad a largo plazo asociado con los residuos de desinfectante (* véase Cuidado y Mantenimiento).

e Alternativamente, la desinfeccion puede conseguirse lavando la funda superior a temperaturas que no excedan los 65°C durante 10 minutos o
73°C durante 3 minutos, lo cual puede incluir un aclarado con cloro. La sdbana base no debe lavarse, y solo debe limpiarse con un pafio.

e No utilice limpiadores abrasivos, desinfectantes fendlicos, disolventes o limpiadores a base de alcohol, por ejemplo Dettol, Phenicol, Hibiscrub,
Clearsol, Stericol, Hycoline, ya que estos pueden destruir los materiales de la cubierta (*véase Cuidado y Mantenimiento)

No planchar.
Asegurese de que la funda esté completamente seca antes de rehacer la cama o guardarla.

6.2 Colchdn - Componentes Interiores

e Compruebe las celdas de aire y el interior del colchon/cojin en busca de signos de dafio o contaminacion, por ejemplo, manchas o evidencia
de entrada de fluidos. La frecuencia de estas comprobaciones debe ser en cada proceso de descontaminacion, es decir, entre pacientes u
ocupacion de pacientes (0 semanalmente para pacientes de larga duracion)

e Se debe tener cuidado de evitar perforar las celdas de aire con objetos como aguijas, bisturies, portaobjetos, uias acrilicas, etc.

e Las celdas individuales también se pueden limpiar con una solucién desinfectante suave (*véase Cuidado y Mantenimiento).

e Todas las células son reemplazables y se pueden obtener facilmente de Direct Healthcare Group.

6.3 Unidad de Potencia

Desconecte siempre la unidad de alimentacion del suministro eléctrico antes de realizar el mantenimiento, las reparaciones, el servicio técnico o

la limpieza. Para desconectar la unidad de alimentacion del suministro eléctrico y asi finalizar de forma segura el funcionamiento del dispositivo,
retire el cable de alimentacion de la toma de corriente 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 limpiar con detergente o solucién desinfectante o toallita*. No utilice disol-
ventes. No apto para esterilizacion. Eliminacion de la unidad de alimentacion / colchdn / cojin de acuerdo con las normativas locales incluyendo los
requisitos RAEE.

* En linea con la Alerta de Dispositivos Médicos de la MHRA (MDA/2013/019), Direct Healthcare Group aconseja a los clientes utilizar productos de
limpieza desinfectantes de alto nivel con pH neutro para desinfectar dispositivos médicos reutilizables y prevenir dafios a los materiales y la degra-
dacion de las superficies plasticas tras un uso prolongado. El uso de materiales de limpieza y detergentes inadecuados en equipos médicos podria
dafar las superficies y puede comprometer la capacidad de descontaminar los dispositivos médicos de manera adecuada o puede interferir con el
funcionamiento del dispositivo.

6.4 Mantenimiento

Direct Healthcare Group recomienda que todas las unidades de alimentacion sean revisadas anualmente o segun indique la pantalla de 'horas
hasta revision'. La unidad no contiene piezas que el usuario pueda reparar y solo debe ser reparada por Direct Healthcare Group o un distribuidor
autorizado. Direct Healthcare Group o el distribuidor autorizado pondra a disposicion bajo peticion los manuales de servicio, las listas de
componentes y otra informacion necesaria para que un ingeniero eléctrico competente pueda reparar o dar servicio al sistema. Para el servicio,
mantenimiento y cualquier consulta al respecto, pongase en contacto con Direct Healthcare Group o con un distribuidor autorizado.

Es responsabilidad del cliente asegurar lo siguiente antes de la recogida:

e Elsistema se limpia de cualquier contaminante evidente.

e Elestado de contaminacion estd documentado.

e Se proporciona asistencia al personal del Grupo de Atencion Sanitaria Directa para embalar el equipo si el colchdn ha estado en un entorno
infeccioso conocido 0 sospechoso.

6.5 Transporte y Aimacenamiento

Manipular con cuidado. Por favor, informe de los casos de dafios 0 impacto al Departamento de Servicio de Direct Healthcare Group.
—25 °C sin control de humedad relativa; y

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

Un rango de presion atmosférica de 700 hPa a 1.060 hPa.

Adecuado para todos los modos de transporte estandar cuando esté en el embalaje correcto.

6.6 Condiciones Operacionales
Un rango de temperatura de +5 °C a +40 °C;
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Un rango de humedad relativa del 15% al 93%, sin condensacion; y
Presion Atmosférica Operacional: 700 hPa a 1.060 hPa

Adecuado para grado de contaminacion 2

Altitud operacional <2 000 m

Clasificacion IP: IP21 solo para la unidad de potencia

6.7 Transporte del Sistema de Colchdn

Coloque la manguera del colchon a lo largo de la parte superior del colchdn y enrolle sin apretar desde el extremo de los pies hasta el extremo de
la cabeza, con la funda en el interior, teniendo cuidado de no

tensar la manguera del colchon. Entonces puede transportarse con la unidad de alimentacion, el cable de red y este folleto. No apile colchones
enrollados a mas de dos de altura para evitar tensién en el cordon umbilical.

7. Localizacion de averias

La unidad de alimentacion se puede restablecer pulsando el botén MUTE una vez. Esto también silencia el avisador acustico y borra el mensaje de
la pantalla. Todos los sistemas tienen un registro de fallos que registra los Ultimos 5 fallos a través del modo de visualizacion DATA. Si los proble-
mas vuelven a ocurrir, contacte con Direct Healthcare Group.

Fallo AC FAIL: indica un fallo de alimentacion de red, se escuchard una sefial acustica si se interrumpe la alimentacion, por ejemplo, unidad de ali-
mentacion apagada, corte de corriente, desconexion del cable de alimentacion. Presiona SILENCIO o vuelve a conectar a la fuente de alimentacion.

Fallo del SISTEMA ROTOR — indica que el ciclo secuencial automatico se ha detenido o hay un fallo en el sistema. Apague la alimentacion, pulse
el boton SILENCIO, luego encienda la alimentacion de nuevo. Si el fallo vuelve a producirse, pdngase en contacto con Direct Healthcare Group.

Fallo de PRESION BAJA — indica que la presién ha caido por debajo de los niveles minimos permitidos. Compruebe que la manguera esté conec-
tada correctamente a la unidad de potencia. Compruebe que el precinto de RCP esté completamente cerrado, es decir, que el sistema de tubos
esté completamente sellado con la lenglieta de traccion. Compruebe que las celdas internas estén conectadas y que ninguna celda esté perforada.
Pulse el botdn SILENCIO para borrar el mensaje y silenciar la sefial acustica. Si el fallo vuelve a producirse, pdngase en contacto con Direct Health-
care Group.

Fallo EMI — indica que la unidad detecta que el amplificador del sensor de presidn se ve afectado negativamente por campos de RF externos. Esto
se aclarara cuando cese la interferencia.

Otras Averias
Fallo de BOMBA o TRIAC - indica un fallo del control de la bomba o un fallo de bobina de bomba abierta. Si esto ocurre, contacte con Direct
Healthcare Group.

SIN CALIBRAR - contacte con Direct Healthcare Group para la recalibracion.
Si tiene alguna consulta relacionada con este sistema, pongase en contacto con Direct Healthcare Group o con su distribuidor autorizado local.
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LOW PRESS URE ROTOR SYSTEM PUMP or TRIAC

FAULT FAULT FAULT

Check air supply hose is - _ Indicates mains power
correctly attached to power Reset power unit by Reset power unit by 'Q failure. Silence sounder
it (i ing MUTE button. IQ pressing MUTE button. o
unit (i.e. mattress hose pressing by pressing MUTE button.
connector is correctly aligned

with power unit connector and

is fully rotated clockwise so v v v

green indicator fills window on
power unit connector).

b

Compruebe que la RCP esté
completamente sellada MATTRESS FLAT

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

(no sounder)

Check air cells and tubing
are intact. Check that mains power is Caused by external RF
connected, indicated by fields. Fault will clear when
\ illuminated LCD display, and interference ceases.
Reset power unit by allow at least 20 minutes for
- mattress to inflate.
pressing MUTE button. :

\ 4
If fault persists, system Reset power unit by
requires inspection. - pressing MUTE button.

A

8. Especificaciones Técnicas

8.1 Unidad de Potencia de Presion de Aire Alternante 1C63€9 OE:ZEU
(Clasificacion de Dispositivo Médico: Clase lla)

Ref. del Modelo: Tipo 19R

Construccion: Plastico ABS

Dimensiones: 346mm (An) x 258mm (Al) x 156mm (Pr)

Peso: 4,0 kg

Cable de Red: 5 metros

Suministro Eléctrico: 230V ~ 50Hz (marcado CE)/230V ~ 60Hz

Entrada Nominal: 9,4VA

Clasificacion del Fusible: T500mA 250V HRC (ceramica) 5mm x 20mm

Clasificacion IP: P21

Nivel de Ruido: 33,5 dB(A)

Tiempo de ciclo: 16 minutos (continuo)

8.2 Colchon de Presion de Aire Alternante (Accesorio para Tipo 19R) ce &8
(Clasificacion de Dispositivo Médico: Clase lla) 1039 0120
Construccion: Base: Nylon 70D 2378C +0,3mm recubierto de PVC por ambos lados

Celdas: Pelicula TPU 0,3mm
Funda: Nylon eldstico con recubrimiento de PU

Tallas: 195/205¢cm (L) x 80/85/90cm (A) x 18cm (Al)
Peso: 10,0 kg
Resistencia al Fuego: BS 7177

BS 7175 Crib 5 método de ensayo BS 6807

8.3 E§pecificaciones Técnicas Adicionales
Vida Util Esperada: La vida Util esperada del dispositivo médico y sus accesorios es de cinco (5) afios.
Vida Util Especificada: El producto no tiene una vida Util especificada.
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Los productos estan libres de materiales derivados de especies EET, sustancias medicinales, derivados de sangre humana y ftalatos.

Los productos se fabrican para cumplir con las normas de seguridad nacionales e internacionales y estéan certificados segtn ISO 13485, la
Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE y el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745.

Este dispositivo médico cumple con:
|EC 60601-1 3" edicion seguridad y rendimiento esencial de equipos electromédicos
IEC 60601-1-11 entorno sanitario domiciliario

8.4 Garantia del Fabricante
Todas las unidades de potencia y colchones estan cubiertos por una garantia del fabricante de dos (2) afos.

9. Declaracion EMI/EMC y Declaracion del Fabricante

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de la norma EN 60601-1-2.

Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales tanto en un entorno médico como
residencial.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se utiliza de acuerdo con las instrucciones del fabricante, puede
causar interferencias perjudiciales a las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una
instalacion particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television u otros equipos, lo cual puede determi-
narse encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que trate de corregir la interferencia mediante una de las siguientes medidas:
e Reoriente o reubique la antena receptora.

e Aumentar la separacion entre los equipos.

e Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estaba conectado el receptor o equipo.

El equipo ha sido probado para funcionar dentro de los limites de compatibilidad electromagnética. (Inmunidad a las interferencias de fuentes
cercanas que irradian energia de radiofrecuencia). Las fuentes que excedan estos limites pueden dar lugar a fallos de funcionamiento. Cuando sea
posible, el sistema detectard la interferencia y si es de corta duracion tomard contramedidas de forma transparente mientras funciona casi con
normalidad, o en su defecto emitira una advertencia y tomara medidas para la seguridad continuada del usuario. Niveles de energia ain mas
elevados pueden hacer que el sistema deje de funcionar de forma continua

generar fallos aleatorios o reinicios continuos. Trate de determinar la fuente de la interferencia apagando equipos cercanos o0 sospechosos, y
compruebe si cesan los efectos de la interferencia. En cualquier caso de este tipo se recomienda al usuario que trate de corregir la interferencia
mediante una de las siguientes medidas:

e Haga reparar o sustituir el equipo que causa interferencias.

e Reoriente o reubique el equipo que causa interferencias.

e Aumente la separacion entre el equipo y la posible fuente de interferencia.

e (Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que estaba conectado el equipo que causa interferencias.

Informacion relativa a la Compatibilidad Electromagnética (CEM) segtin la norma IEC60601-1-2

Con el aumento del nimero de dispositivos electronicos como ordenadores y teléfonos maviles, los dispositivos médicos en uso pueden ser

susceptibles a interferencias electromagnéticas de otros dispositivos. La norma 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 para estos dispositivos médicos. El QUATTRO cumple con esta norma

|[EC60601-1-2 para inmunidad y emision. No obstante, es necesario observar precauciones especiales:

e EI QUATTRO necesita ser instalado y puesto en servicio de acuerdo con la informacion de CEM que se indica a continuacion.

e EIQUATTRO esta destinado para su uso en el entorno electromagnético especificado en las tablas siguientes. El usuario del QUATTRO debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

e Engeneral, aunque el QUATTRO también cumple con las normas de CEM, puede verse afectado por equipos de comunicaciones de RF
portatiles y mdviles (como teléfonos moviles).

e EI QUATTRO no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilado con ellos. En caso de que sea necesario un uso adyacente o apilado, se debe
observar el QUATTRO para verificar su funcionamiento normal.
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Declaracion - Emisiones Electromagnéticas

Orientacion y Declaracion del Fabricante — Emisiones Electromagnéticas (IEC 60601-1-2)

Prueba de Emisiones Cumplimiento Entorno Electromagnético - Orientacion
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11

- — Los sistemas QUATTRO son adecuados para su uso en todos los
Emisiones armonicas Clase A . - L -

establecimientos, incluidos los establecimientos domesticos y aquellos
IEC 61000-3-2 . o e L .
. — conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja

Fluctuaciones de tension/emi- Cumple tension que abastece edificios utilizados para fines domésticos.
siones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Declaracion - Inmunidad Electromagnética

Orientacion y Declaracion del Fabricante — Inmunidad Electromagnética (IEC 60601-1-2)

Prueba de Inmunidad

Nivel de Prueba IEC
60601

Nivel de Cumplim-
iento

Entorno Electromagnético - Orientacion

Descarga electrostatica (ESD)

+8 kV contacto

+8 kV contacto

La humedad relativa deberia ser

100kHz de frecuencia
de repeticion

IEC 61000-4-2 +15 kV aire +15 KV aire al menos el 5%.
Transitorio eléctrico rapido/rafaga +2 kV para lineas de | +2 kV para lineas de | La calidad de la alimentacion eléctrica debe
IEC 61000-4-4 alimentacion eléctrica | alimentacion eléctrica | ser la de un entorno comercial u hospitalario

100kHz de frecuencia
de repeticion

tipico.

Prueba de Inmunidad a Sobretensiones
Transitorias
|EC 61000-4-5

+ 2 kV linea(s) a tierra
+1kV linea(s) a linea

+ 2 kV linea(s) a tierra
+1kV linea(s) a linea

La calidad de la alimentacion eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Caidas de tension, interrupciones breves y
variaciones de tension en las lineas de entrada
de alimentacion eléctrica

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A0°, 45° 90°,
135°,180°, 225°,
270°y 315°

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°,45°,90°, 135°,
180°, 225°,270° y
315°

0% UT; 1 ciclo
70 % UT; 25/30
ciclos
Monofasico: a 0°

0 % UT; 1 ciclo
70 % UT; 25/30
ciclos
Monofasico: a 0°

La calidad de la alimentacion eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del sistema Span requiere
un funcionamiento continuo durante las
interrupciones del suministro eléctrico, se
recomienda que el sistema sea alimentado
desde una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

Interrupciones de tension

0 % UT; 250/300
ciclo

0 % UT; 250/300
ciclo

Campo magnético de frecuencia de red
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de red
deben estar en niveles caracteristicos de una
ubicacion tipica en un entorno comercial y/o
hospitalario tipico.

NOTA U, es la tension de red de c.a. antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Declaracion - Inmunidad Electromagnética

Orientacion y Declaracion del Fabricante — Inmunidad Electromagnética (IEC 60601-1-2)

Prueba de Inmunidad Nivel de Prueba IEC Nivel de Cumplimiento Entorno Electromagnético - Orientacion
60601
RF Conducida 3Vr 3Vr Las intensidades de campo de transmisores de
IEC 61000- 4-6 150kHza 80 MHz 6 RF fijos segin se determinen mediante un estudio
150 kHz a 90 MHz en ban- electromagnético del emplazamiento, deben ser
das ISM y radioaficionado | 6 Vr__ inferiores al nivel de cumplimiento en cada
entre 0,15 MHz y 80 MHz rango de frecuencia.’
Pueden producirse interferencias en las proximidades
10V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz de equipos marcados con el siguiente simbolo: 6"
Radiofrecuencia radiada 10V/m
IEC 61000-4-3
Campos Radiados en 30 kHz 30 kHz La portadora debera ser modulada utilizando una
Proximidad Cercana IEC 134,2 kHz 134,2 kHz sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del
61000-4-39 13,56 MHz 13,56 MHz 50%.
A 50mm durante 1 minuto | A 50mm durante 1 minuto

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA 3: Consulte el anexo ZA de la norma IEC 60601-1-2

Las intensidades de campo de transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio (celulares/inalambricos) y radio movil
terrestre, radiodifusion AM y FM, y radiodifusion de TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnéti-
co debido a transmisores de RF fijos, deberia considerarse un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida
en el lugar en el que se utiliza el QUATTRO supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable mencionado anteriormente, se debe observar el
QUATTRO para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el QUATTRO.

En el rango de frecuencias de 150kHz a 80MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3V/m.
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