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QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

1. Forklaring Af Symboler Og Udsagn Pa Maerkater
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ADVARSEL

FORSIGTIG

[EC|REP]

Eksempel pa en UDI-maerkat

(placeret bag pa stremenheden
o0g i semmen i madrasbetraekket/
bunden)

o] YYYYMMDD
Advarsel 12345
[sN] 1234567890
(01)0 5080178 XXXXX X
Se brugervejledningen/haftet @ (1) YYmmoD
(21) 1234567890
Direktiv om medicinsk udstyr
93/42/EQF

Forordningen for Medicinsk Udstyr 2017/45

Nordamerika ETL-klassificeret

Udstyr i klasse Il (dobbelt isoleret)

Ma ikke bortskaffes med normalt
husholdningsaffald

Producent

Fremstillingsdato

Egnet til tilslutning til anvendte dele af type BF

IP: Beskyttelse mod indtrangen

2: Beskyttelse mod fingre og andre genstande,
der ikke er storre end 80 mm i leengde og 12

S d=-JoledC];

mm i diameter
1: Beskyttelse mod lodret dryppende vand [PIdols|
Medicinsk udstyr
><
Katalognummer
Serienummer @
SLUK I
TAND Lo
P .:J' 2«

Betjeningsvejledning

e

i}
N
AN

Dette er et udsagn, der advarer brugeren om
risikoen for alvorlig personskade eller andre

ugnskede reaktioner i forbindelse med brug

eller misbrug af enheden

=)

Dette er et udsagn, der advarer brugeren om
risikoen for et problem med systemet, der er
forbundet med brug eller misbrug af systemet

Autoriseret repreesentant i Det Europzeiske
Feellesskab

[ORS R
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Fodende

= Min. - maks. patientveegt

Sikker arbejdsbelastning

Maskinvask 73 °C maks.

Tumblerterring ved lav varme

Ma ikke renses kemisk

Ma ikke stryges

Ma ikke bleges

Anvend ikke fenol

Anvend ikke skarpe redskaber

Rygning forbudt

Skrgbelig, handter forsigtigt

Opbevares tort

Beskyt mod varme og radioaktive
kilder

Temperaturbegraensning

Luftfugtigheds-begraensning

Begraensning af atmosferisk tryk
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2. Indledning

Du har valgt at bruge QUATTRO aktivt helmadras designet til at formindske risikoen for tryksar via en
terapeutisk aktiv vekslende lufttrykscyklus.

3. Vigtig Information

3.1 Tilsigtet Anvendelse

QUATTROs aktive helmadras er designet til at mindske riskoen for trykrelaterede vaevsskader hos patienter,
der anses for at have en forhgjet risiko for tryksér, og / eller til at hjelpe ved pleje af patienter, der allerede
har trykrelaterede vaevsskader.

3.2 Tilsigtede Miljoer

Systemet er beregnet til anvendelse i de folgende miljger:

- Hospitaler

- Professionelle faciliteter indenfor sundhedssektoren

- Hiemmepleje

og felgende scenarier:

- Udskiftning af madrasser (udskiftning af en eksisterende madras)

3.3 Kontraindikationer For Anvendelse

Aktive stotteunderlag ber ikke anvendes til patienter med ustabile frakturer, alvorlige edemer, brandsér
eller bevagelsesintolerans. Til disse patienter anbefales en anti-deformations madras.

3.4 Generelle Advarsler, Forholdsregler Og Oplysninger A

e Der kreves ingen serlige feerdigheder til at betjene systemet.

e Sundhedspersonalet er ansvarligt for at anvende deres bedste medicinske vurdering ved brug af dette system.

o Vealg korrekt indstilling til den pakraevede behandling. Veer forsigtig, sa det indstillede tryk ikke eendres utilsigtet, da
behandlingseffektiviteten kan blive reduceret.

o Sprg for, at elforsyningen er af den type, der er angivet pa stremenheden.

o Kontrollér, at netledningen ikke er beskadiget, og placeret, sa den ikke udger en forhindring eller
forarsager personskade, f.eks. strangulering.

o Sgrg for, at netledningen eller stramenheden ikke kan blive fanget eller klemt, f.eks. nar sengen, sengehest eller
andre beveegelige genstande haves eller senkes.

e Strgmenheden ma kun anvendes med et egnet og godkendt lednings- og stikset, der er leveret af Direct

Healthcare Group.

Ma ikke bruges i naerheden af breendbare anastetika.

Fare for elekirisk stod: Fjern ikke bagsiden af stramenheden.

Overlad service til kvalificeret servicepersonale.

Brug kun originale dele under service.

Egnet til kontinuerlig brug.

Stremenheden kobles fra netforsyningen ved at traekke netstikket ud af stikkontakten.

Stremenheden ma ikke anbringes pa en sédan made, at det er vanskeligt at koble ledningen fra enheden eller

stikkontakten.

Stremenheden mé ikke anbringes pa en sadan made, at det er vanskeligt at koble madrassen fra strgmenheden.

e Anbring ikke enheden pa eller i naerheden af en varmekilde.

e Ma ikke anvendes med varme vandflasker eller elektriske teepper.

e Materialerne, der er anvendt til fremstilling af alle komponenter i systemet, overholder de pékraevede
brandsikkerhedsregler.

e Direct Healthcare Group anbefaler, at der ikke ryges, mens systemet er aktiveret, for at forhindre utilsigtet
sekundeer antendelse af tilhgrende letanteendeligt tilbehgr sésom sengelinned.

o Skarpe genstande ma ikke gennemtraenge madrasmaterialet.

e ADVARSEL: Ingen a&ndring af dette udstyr er tilladt.
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DA




DA

4. Installationsvejledning
4.1 Installation Af Madras

. Fiern en eksisterende madras

QUATTRO® ACUTE & QUATTRO® PLUS

M4 ikke opbevares under fugtige forhold.

Ma ikke anvendes i et iltberiget miljp.

Ma ikke anvendes udendars.

Ingen del af det medicinske udstyr ma serviceres, mens det anvendes af en patient.

Det tager det medicinske udstyr 5 timer at varme op fra opbevaring ved minimumstemperatur, for det er klar til den
tilsigtede anvendelse.

Det tager det medicinske udstyr 1 time at kele ned fra opbevaring ved maksimumstemperatur , for det er klar til
den tilsigtede anvendelse.

Beregnet til anvendelse i hospitaler, professionelle faciliteter indenfor sundhedssektoren og hjemmepleje miljger.
Stremenheden er beregnet til at blive haengt over fodgeerdet pa en seng.

Tréadlpst udstyr sdsom mobiltelefoner skal holdes mindst 0,3 meter vaek fra udstyret.

Stremenheden eller madrassen ma ikke tilsluttes nogen anden medicinsk anordning eller udstyr.

Risiko for brand ved brug af forkert sikring.

Madrassen og stremenheden skal renggres mellem patientbrug. Se afsnittet Pleje og vedligeholdelse for at se alle
advarsler og forholdsregler.

Ikke egnet til sterilisering.

Madrassen skal opsaettes korrekt som anvist.

Kontrollér regelmassigt for at sikre patientstatte og -komfort, og juster eventuelt indstillingen til komfortstyring.
Slangerne mé ikke veere bajet eller snoet, de skal veere korrekt tilsluttet og placeret, sa de ikke udger en forhindring eller
forarsager personskade.

Undgé at placere genstande pa overfladen, der kan forhindre bevaegelse af luft mellem cellerne, for at sikre, at madrasserne
med vekslende Iufttryk fungerer korrekt. Af samme érsag frarades det, at personer satter sig pa madrassens kant eller
ende, nar madrassen er i brug.

Anvendelse af rengarings- og desinfektionsmidler med slibemiddel, phenol, oplasningsmidler eller alkohol kan
fore til misfarvning af betraekket

Systemet bruges som en del af et program til forebyggelse og/eller behandling af tryksar.

Der skal regelmaessigt tages hgjde for de ovenstaende advarsler, forholdsregler og sikkerhedsovervejelser, og ikke kun
ved installation.

NB. Standardsproget pa stremenhedens
display er engelsk, men kan @ndres
til dit enskede sprog (se “Indstilling/
@ndring af sproget pa stremenhedens
display” pa side 151).

fra sengerammen (QUATTRO-
madrassen er beregnet til helt at
erstatte sengemadrassen).

Anbring madrassen pa sengebunden.
Serg for at madrasslangen udgar i fodendens hajre side, og at det farvede betraek ligger gverst (Fig. 1).

Fastgar madrassen til sengebunden ved hjaelp at de justérbare stropper - far stropperne gennem sengestellets
madrasplatform og fastger speenderne (Fig. 2), sa de ikke hindrer de beveaegelige komponenter pa elekiriske senge.
Dette er vigtigt, da det forhindrer, at madrassen Igsnes fra sengestellet og forarsager eventuelle personskader. Et
sat stropforlengere kan leveres til brug ved boksmadrasser (delnummer 11062).

Madrassens
luftforsyningsslange
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Heeng strgmforsyningen fra fodenden efter ferst at have justeret
bgjlebeslagene saledes:-

a) Drej hver bgjle veek fra pumpen.

b) Anbring bejlerne s& pumpen kan hange pé sengen.

¢) Fold bgjlerne mod pumpen, nar den ikke er i brug.
Strgmforsyningen kan, som et alternativ, ogsé anbringes pa gulvet.
Fastger luftslangen til stremforsyningen ved at flugte den sorte streg
pa luftslangens forbindelsesled med den sorte streg pa stikket til
stramforsyningen og skub dem derefter mod hinanden. Drej madrassens
slangeforbindelsesled med uret indtil den grgnne indikator kommer til
syne i indikatorabningen pé stramforsyningens forbindelsesled. (Fig 3).

Set strgmledningens mindre ende ind i den venstre side af
stromenheden og den anden ende ind i stikkontakten i vaggen.

Serg for, at stromledningen og slangen ikke kan blive fanget i 1
sengerammen. -

Teend for strammen pé stikkontakten og pa siden af stremenheden E )

ud for stremledningens indgang.

Systemet viser STARTER og derefter INITIALISERER, mens madrassen <=
pumpes op (Dette tager ca. 15-20 minutter).

Bemark: Det er vigtigt, at madrassens konnektor under
initialiseringsfasen ikke er frakoblet stramenheden. Hvis det er sket,
skal stromenheden slukkes, der skal trykkes pd& MUTE-knappen, Fig.3
nér bipperen hgres, madrassens konnektor skal tilkobles igen, og
stromenheden skal genstartes. Hvis der vises UKALIBRERET, nar der
teendes, vil systemet fortsaette med at kere, men skal omkalibreres sa snart som muligt.

Hvis et lagen leegges over madrassen, skal det sikres, at det hanger lost, s& madrassens overflade tilpasses
patientens kropsform bedst muligt.

Lad madrassen blive pumpet op, fgr patienten anbringes pa den.

Nér den er pumpet op, vender systemet automatisk tilbage til tilstanden AKTIV. KONTINUERLIG LAVTRYKSTERAPI
kan veelges via knappen TERAPI-INDSTILLING (se TERAPI-INDSTILLING pé side 150). Komfortindstillingen kan
justeres med op- og ned-pileknapperne (se KOMFORTSTYRING pa side 150).

NB. Stremenheden laser automatisk 2 minutter efter sidste knaptryk, nar den kerer, for at forhindre utilsigtet
brug af knapfunktioner (undtagen MUTE), som angivet af ‘ @’ pa displayet. Tryk pa og hold knappen MUTE/LAS
OP nede, indtil stramenheden bipper, hvis knappen skal bruges yderligere (dvs. skift af behandlingstilstand eller
komfortindstilling).

Anbring brugervejledningen et sikkert sted til senere brug.

4.2 Installering Af Puden

QUATTRO PLUS’ strgmforsyning kan bruges til at styre B.A.S.E. Anvendelse af en frivillig adaptor til en sekventiel
vekslende lufttrykspude:-

1.

Anbring puden pa en stol idet det sikres, at den anbringes korrekt
med den rigtige side op og etiketten BACK (hvis relevant) i retning
af stolens ryg. Fastger puden til stolen med de justerbare stropper,
hvis disse forefindes.

Forbind pudens adaptor til stramforsyningen og drej denne med uret
indtil den grenne indikator kommer til syne i indikatorabningen pé
strgmforsyningens forbindelsesled.

Forbind pudens luftslange til adaptoren s maerkerne flugter (Fig. 4).
Srg for, at de er korrekt isatte med et harbart klik, ellers kan der opsta
luftleekage.
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9. Retningslinjer For Betjening

5.1 Betjeningsknapper

Bemaerko: Far betjeningsknapper vil fungere (undtagen MUTE), skal stramenheden lases op** — tryk pé og hold knappen
MUTE/LAS OP nede, indtil stramenheden bipper, og lasesymbolet ryddes fra displayet.

Betjeningsknapperne pa forsiden af stromenheden (Fig. 5) har falgende funktioner.

Fig.5

TERAPI- KOMFORTSTYRING DATA MUTE/ MAKSIMAL
INDSTILLING LASOP  OPPUSTNING

TERAPI-INDSTILLING
Ved at trykke pé& knappen TERAPI-INDSTILLING skiftes der mellem AKTIV (1 af 4 skiftende lufttrykcyklusser)
o0g FORTSAT LAVT TRYK terapi-indstilling. Den valgte terapi-indstilling vises pa skeermen. Standardfunktionen
er AKTIV. For at skifte til indstillingen FORTSAT LAVT TRYK (efter at der er last op**) tryk pa knappen TERAPI-
INDSTILLING i 2 sekunder, indtil der hgres en tone. Systemet viser VENT VENLIGST, hvorefter det tager ca. 2 minutter
at nulstille.

KOMFORTSTYRING
@ Lufttrykket i de enkelte celler reguleres under hele cyklussen som reaktion pa patientens veegt, beveegelser
og stilling, saledes at stgtte, holdning og behandling konstant opretholdes pa det optimale niveau.
Celletrykket udlignes automatisk pa alle vekslende luftiryk-cyklussens trin for at sikre, at der leveres et
@ ngjagtigt tryk og behandling. Den automatiske standardindstilling for komfort er MEDIUM. Men hvis patienten
kreever en fastere eller blpdere madras, skal indstillingen for komfortstyring forages eller formindskes
i overensstemmelse hermed (nér den er last op**) ved hjeelp af OP- og NED-pileknapperne (BL@D/MEDIUM/
FAST). Komfortindstillingen vises pa displayet. Kontrollér regelmaessigt patientens stgtte og komfort, justering af
COMFORT CONTROL indstillingen, hvis det er ngdvendigt.
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Nar der trykkes pa DATA-knappen, skifter displayet til DATA-tilstand. Brug op- og ned-pileknapperne til at
rulle gennem sattet med produktdata og brugeroplysninger. Tryk pa DATA-knappen igen for at vende tilbage
til forrige tilstand.

@ DATA  (Bruges kun til at fa adgang til information, bergrer ikke driftstilstanden)

“MUTE/LAS 0P
Tryk for at gere enheden lydigs og rydde meddelelsen fra displayet. Stromenheden laser automatisk 2
minutter efter sidste knaptryk, nar den kerer, for at forhindre utilsigtet brug af knapfunktioner (undtagen
MUTE), som angivet af * @  pé displayet. Tryk pa og hold knappen MUTE/LAS OP nede, indtil stramenheden bipper, hvis
knappen skal bruges yderligere (dvs. komfortindstilling). Stremenheden laser igen 2 minutter efter sidste knaptryk.

NB. Efter stramsvigt/nar stroammen har vaeret slukket, annullerer et tryk pa MUTE systemets tidligere indstillinger. N&r
strommen vender tilbage, gar systemet over til komfortindstillingen MEDIUM, der er standardindstillingen for tilstanden
AKTIV. (Bemaerk, at tidligere indstillinger annulleres automatisk, hvis varigheden mellem at slukke og tende er starre
end 12 sekunder. Hvis strammen vender tilbage, inden der er gaet 12 sekunder, og der ikke er trykket pa knappen
MUTE, vender systemet tilbage til den forrige driftstilstand).

MAKSIMAL OPPUSTNING

Dette kan veere ngdvendigt for visse behandlingsforlgb og forflytning.. Funktionen MAX INFLATE pumper
madrassen til dens hgjeste statiske tryk i 15 minutter. Efter trykket pa KNAPPEN MAKSIMAL OPPUSTNING
(efter at der er Iast op**), for at pumpe madrassen op, viser systemet VENT VENLIGST og derefter KLAR.N&r
hgjeste tryk er opnéet, hares en tone i 5 sekunder, hvorefter MAKSIMAL OPPUSTNING fremkommer pé
skaermen. Systemet vender automatisk tilbage til indstillingen AKTIV efter 15 minutters drift.

5.2 Indstilling/Z&ndring Sproget Pa Stromenhedens Display

Standardsproget pé stromenhedens display er engelsk, men kan nemt &ndres til
dit enskede sprog som felger: Fig.6a

a) Sat strgmledningen ind i stremenheden og ind i stikkontakten. Tend
for stromenheden, mens der samtidig trykkes pa NED-pileknappen. Nar
stromenheden er startet, skal du slippe NED-pileknappen. Du kan nu abne

testmenuen. Strgmenheden viser “TESTTILSTAND KALIBRER” (Fig. 6a).
b) Tryk nu en gang pa OP-pileknappen, og stremenheden viser “TESTTILSTAND Fig. 6b

¢) Tryk pa og hold DATA-knappennede for at rulle gennem listen over tilgeengelige

sprog. Slip DATA-knappen, nar det gnskede sprog vises. Enheden er nu pa det
sprog, du har valgt (Fig. 6¢). Sluk for stramenheden for at afslutte testmenuen. -
Nar stremenheden teendes naeste gang, vises dit valgte sprog pa displayet. Fig. 6c

Sproget kan &ndret sa mange gange som ngdvendigt. _
NB. Strgmenhedens sprog kan ikke &ndres, nar stramenheden kerer. }

Tilgengelige sprog omfatter: fransk, tysk, spansk, italiensk, hollandsk, finsk, norsk,
dansk, svensk (der kan ogsa veere andre sprog).

5.3 CPR-Facilitet (Fig. 7)

CPR-enheden befinder sig i hgjre side af madrassens hovedende (set fra
fodenden), som indikeret med pile pa madressens merke. For hurtigt
luftudslip drejes CPR-enhedens drejeskive mod uret, til den ‘klikker’ ind
i den &bne stilling |f . Hvis madrassen skal genoppustes, skal det sikres,
at CPR-enhedens drejeskive drejes med uret til den ‘klikker’ ind i den
lukkede stilling @ .
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5.4 Funktionen Patienttransport (Fig. 8)

Tryk pa knappen MAKSIMAL OPPUSTNING s& madrassen oppustes
helt. Efter det fulde tryk er opnéet, fiernes madrassens luftslange fra
stramforsyningen ved at dreje madrasslangeforbindelsen mod uret, s&
de sorte streger flugter, og forbindelsen kan traekkes veek. Madrassen
forbliver oppustet for derved at stotte patienten.

5.5 NFC (RFID) (Fig. 9) \
Stremforsyningen indeholder et passiv NFC-marke med yderligere Fig.8 =)
oplysninger. Denne kan til enhver tid konsulteres via en kompatibel
NFC-aktiveret enhed (sdsom en smartphone eller tablet). Anbring
enhedenover NFC-symbolet gverst p& produktet, sa det fglgende
fremkommer pé enheden:

e Model

e Delnummer (REF)

e Serienummer (SN)

e Fabrikantens kontaktoplysninger (TEL)

Bemerk venligst, at det kan vaere ngdvendigt at downloade en NFC-app,
for at kunne leese oplysningerne.

5.6 Yderligere Betjeningsinformation

o Lad madrassen blive pumpet op, for patienten anbringes pa den.

e Madrasser kan anvendes pa hospitalssenge, senge med lamelbund, udfyldte rammer og divaner.

e Ryglen og stettepuder, der anvendes til stotte, skal placeres under madrassen, s& kroppen er i fuldstendig
kontakt med madrassens overflade.

o Anbring lagenet lgst pd madrassen, sa madrassens overflade har stgrre kontakt med patientens krop.
Undgéd at bruge stramme faconlagener. Brugen af inkontinenslagener/for kraftigt sengetgj under patienten
kan reducere madrassens trykreducerende/-aflastende virkning.

e Brug CPR-enheden som beskrevet herover til at fierne Iuft fra madrassen, nar systemet afmonteres.

e Var forsigtig, nar sengens sengeheste haves eller senkes for at undgd mulig kontakt med
luftforsyningsslangen til madrassen.

o Qverskrid ikke en afstand pa 2,5 cm pa hver side af madrassen, nar sengehestene anvendes.

5.7 Brug af madrassen i Fowlers (siddende) position
Nar patienten er placeret i Fowler's Position (hovedstatte >45° hgjde), anbefales det, at madrassen placeres i AKTIV
terapitilstand pa FIRM-indstillingen.

Min. - Maks. Patientveegt / Retningslinjer for maksimum belastning

QUATTRO Acute:- 0-250 kg
o LA
A

A

6. Pleje Og Vedligeholdelse &

6.1 Madras — Udvendige Komponenter

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

o Efterse topbetreekket og udvendige madraskomponenter for tegn pa skader eller slitage, som kan medfgre
kontaminering af de indvendige dele, f.eks. revner, huller, skade pa sgm eller lynlase, pletter pa undersiden osv.
Disse kontroller skal foretages ved hver dekontamineringsproces, dvs. mellem patienter.

e Undga at punktere betraekket med genstande som nale, skalpeller, patologiske objektglas, akrylnegle osv.

e Betraekket kan tages af og rengeres termokemisk i overensstemmelse med The Revised Healthcare Cleaning
Manual fra juni 2009 med forbehold af folgende handling: Efter brug af et rengeringsmiddel og/eller
desinfektionsmiddel skal betraekket vaskes med rent vand med en ren klud, og det skal have lov til at tarre.

QUATTRO Plus:- 0-250 kg

152 DHG-HEALTHCARE.COM



BRUGERVEJLEDNING

e Hyppig eller lengerevarende eksponering for haje koncentrationer af aggressive desinfektionsmidler formindsker
betraekkets forventede levetid.

o Hvor der anvendes hgje koncentrationer af desinfektionsmidler f.eks. > 10.000 ppm Klorfrigivende middel (f.eks.
Haztab eller blegemiddel) eller kombineret renggrings-/klorfrigivende middel (f.eks. Chlorclean, Actichlor) og
rengeringsoplasninger til at fierne blod eller andre kropsveesker, skal betreek altid vaskes grundigt med rent vand
for at fjerne rester. Det bidrager til at forebygge mulige langsigtede kompatibilitetsproblemer, der er forbundet med
rester af desinfektionsmidler (* se Pleje og vedligeholdelse pa side 153).

o Alternativt kan udferes termokemisk desinfektion med klorskylning ved temperaturer, der ikke overstiger 65 C i
10 minutter eller 73 C i 3 minutter.

e Anvendelse af rengarings- og desinfektionsmidler med slibemiddel, phenol, oplasningsmidler eller alkohol kan
fore til misfarvning af betraekket

o Ma ikke stryges.

e Sgrg for at madrassens betreek er helt tert, for opbevaring eller fornyet anvendelse

6.2 Madras - Indvendige Komponenter

o Kontrollér luftceller og madrassen indvendigt for tegn pa skader eller kontaminering, f.eks. pletter eller tegn
pé veeskeindtraengen. Disse kontroller skal foretages ved hver dekontamineringsproces, dvs. mellem
patienter eller patientbeleegning.

¢ Undga at punktere luftceller med genstande som néle, skalpeller, patologiske objektglas, akrylnegle osv.

o De enkelte celler kan ogsa afterres med et mildt desinfektionsmiddel (* se Pleje og vedligeholdelse pa side
153).

o Alle celler kan udskiftes og kan fas fra Direct Healthcare Group.

e QUATTROs madrassortiment kan alle vaskes, men det skal sikres, at CPR-enheden er helt lukket (dvs.
CPR-enhedens drejeskive skal drejes med uret til den ‘klikker’ til lukket stilling g for vask, sa der ikke
treenger vand ind i luftceller og slanger.

6.3 Stremenhed

Afbryd altid stremenheden fra elforsyningen, inden der udfgres vedligeholdelse, reparationer, service eller renggring.
Stremenheden kobles fra forsyningsnettet ved at treekke netstikket ud af stikkontakten og dermed afslutte brugen
enheden sikkert. Kontrollér alle elektriske forbindelser og netledningen for tegn pa kraftig slitage. Stramenheden
kan aftgrres med renggringsmiddel eller desinfektionsmiddel eller renseservietter*. Brug ikke oplgsningsmidler. Ikke
egnet til sterilisering. Bortskaf stramenheden/madrassen/pude i henhold til lokale forskrifter, herunder WEEE-krav.

* | overensstemmelse med MHRA Medical Device Alert (MDA/2013/019), anbefaler Direct Healthcare Group, at der
anvendes pH-neutrale bredspekirede desinfektionsmidler (delete hgjeste niveau) til rengering af medicinsk udstyr for
at undga skader pa materiale og nedbrydning af plastoverflader efter leengere tids anvendelse. Brugen af forkerte
rengerings- og vaskemidler pd medicinsk udstyr kan forarsage overfladeskader og kan kompromittere
dekontamineringen af medicinsk udstyr eller forringe enhedens funktioner. Direct Healthcare Group anbefaler
brugen af TECcare® CONTROL antimikrobielle servietter og veesker til renggring og dekontaminering af alle deres
produkter leveret til sundheds- og sociale omsorgsfaciliteter. TECcare CONTROL-produkter yder typeferende,
bredspektret desinfektion pa hgjt niveau med en udsegt sikkerhedsprofil. Idet TECcare CONTROL er pH-neutral kan det
anvendes pa alle harde og blgde overflader uden skadende virkning. TECcare CONTROL er CE-maerket til rengering af
medicinsk udstyr.

6.4 Service

Nar den oprindelige garantiperiode udlpber, anbefaler Direct Healthcare Group, at alle stromenheder efterses arligt
eller som angivet af displayet ‘timer til serv.’. Enheden indeholder ikke nogen dele, der kan serviceres af brugeren, og
bar kun serviceres af enten Direct Healthcare Group eller en autoriseret forhandler. Direct Healthcare Group eller den
autoriserede forhandler vil efter anmodning gare servicemanualer, komponentlister og andre oplysninger tilgeengelige,
der er ngdvendige, for at en kompetent el-ingenigr kan reparere eller servicere systemet. Kontakt Direct Healthcare
Group eller en autoriseret forhandler for service, vedligeholdelse og spergsmél angaende dette.
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Det er kundens ansvar at sikre fglgende inden afhentning:

e Systemet er rengjort for tydelige kontaminanter.

e Kontamineringsstatus er dokumenteret.

e Der ydes assistance til Direct Healthcare Group-personale til at indpakke udstyret, hvis madrassen har veret i et
kendt infektigst miljg eller et miljg med mistanke derom.

6.5 Transport Og Opbevaring

Handter forsigtigt. Rapportér forekomster af skader eller sted til Direct Healthcare Group serviceafdeling.
-25 °C uden relativ luftfugtighedsstyring og

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

Et atmosfeerisk trykomréade pa 700 hPa til 1.060 hPa.

Egnet til almindelig transport, nér den er i korrekt emballage.

6.6 Driftsforhold

Et temperaturomréade pé +5 °C til +40 °C

Et relativt luftfugtighedsomrade pa 15 % til 93 %, ikke-kondenserende og
Atmosfeerisk tryk under drift: 700 hPa til 1.060 hPa

Egnet til forureningsgrad 2

Hgjde over havet i drift < 2.000 m

IP-Klassificering: IP21 kun strgmenhed

6.7 Transport Af Madrassystemet

Anbring madrassens slange oven pa madrassen og rul madrassen lgst
sammen fra fodenden mod hovedenden med betreekket inderst, idet
det sikres, at madrassens slange ikke udsattes for belastning.
Anvend madrassens stropper til at fastgere den oprullede madras (Fig.
10). Den kan derefter transporteres sammen med stremforsyningen og
ledningen samt denne vejledning. Ved opbevaring ma kun to oprullede
madrasser stakkes for at undga belastning af slangerne.

7. Fejlfinding

Stromenheden kan nulstilles ved at trykke en gang pa knappen MUTE. Det gor ogsa enheden lydigs og rydder
meddelelsen fra displayet. Alle systemer har en fejllog, der registrerer de sidste 5 fejl via DATA-displaytilstanden. Hvis
problemer opstér igen, kontaktes Direct Healthcare Group.

Fejlen AC FEJL - angiver fejl pa lysnet, en bipper kan hares, hvis strammen afbrydes, f.eks. stromenhed slukket,
stromafbrydelse, netledning trukket ud. Tryk pa MUTE, eller slut til stramforsyning igen.

Fejlen ROTORSYSTEM - angiver, at den automatiske sekventielle cyklus er standset, eller at der er en fejl i
systemet. Sluk for strammen, tryk pa knappen MUTE, og teend derefter for strammen igen. Hvis fejlen opstar igen,
kontaktes Direct Healthcare Group.

Fejlen LAVT TRYK - angiver, at trykket er faldet til under de tilladte minimumsniveauer. Kontrollér, at slangen er
tilsluttet streamenheden korrekt. Det skal sikres, at CPR-enheden er helt tillukket. Dvs. CPR-enhedens drejeskive er
drejet med uret, indtil den ‘Klikker til lukket stilling @ . Kontrollér, at de indvendige celler er tilsluttet, og at ingen celler
er punkteret. Tryk pa knappen MUTE for at rydde meddelelsen og for gere enheden lydigs. Hvis fejlen opstar igen,
kontaktes Direct Healthcare Group.

Fejlen EMI - angiver, at enheden registrerer, at tryksensorens forsteerker er negativt pavirket af eksterne RF-felter.
Dette ryddes, nér interferensen ophgrer.
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Fejlen PUMPE eller TRIAC - angiver en pumpestyringsfejl eller en fejl med aben pumpespole. Hvis denne fejl
opstar, kontaktes Direct Healthcare Group.

UKALIBRERET - kontakt Direct Healthcare Group for omkalibrering.
Hvis du har spergsmal angaende dette system, bedes du kontakte Direct Healthcare Group eller en autoriseret

forhandler.

Det skal sikres, at Iuftslangen er
korrekt forbundet til
strgmforsyningen, (dvs. at
madrasslangens forbindelsesled
flugter korrekt med
strgmforsyningens forbindelse og er
drejet helt med uret, sa den grenne
indikator kommer til syne pa
stremforsyningens forbindelsesled).

FEJLEN

ROTORSYSTEM

FEJLEN

PUMPE eller TRIAC

Nulstil stramenheden
ved at trykke pa @
MUTE-knappen.

Nulstil stremenheden
ved at trykke pa
MUTE-knappen.

|

|

!

Hvis fejlen ikke blev lgst, skal
stremenheden efterses.

Hvis fejlen ikke blev lgst, skal
stremenheden efterses.

Det skal sikres, at CPR-enheden er
helt tillukket. Dvs. CPR-enhedens
drejeskive er drejet med uret,

indtil den 'klikker'til lukket ()

stilling.
)

Kontrollér, at luftceller og
slanger er intakte.

MADRAS PUMPES IKKE

OP (ingen bipper)

FEJLEN

UKALIBRERET

Angiver fejl pa netspaendings-
lydlgs ved at trykke
pa MUTE-knappen.

Gentilslut til stramforsyningen
for at fortseette med at

forsyningen. Ger enheden I
bruge madrassen.

!

Nulstil stramenheden

Kontrollér, at
netspaendingsforsyningen er
tilsluttet, angivet med et
oplyst LCD-display, og giv
madrassen mindst 20
minutter til at blive oppumpet.

Systemet fortsaetter med at
kere, men skal kalibreres sa
hurtigt som muligt.

Forarsaget af eksterne
RF-felter. Fejlen ryddes,
nar interferensen ophgrer.

ved at trykke pa

]

MUTE-knappen.
Hvis fejlen ikke blev Igst, skal
systemet efterses.

|._

Nulstil stremenheden
ved at trykke pa
MUTE-knappen.

8. Tekniske Specifikationer

8.1 Streamforsyninger Med Vekslende Lufttryk

(Klassificering Af Medicinsk Udstyr: Klasse lla)

346 mm x 258 mm x 156 mm

1639

Der ma kun anvendes et tilslutningsstik i hospitalskvalitet med en 15 A NEMA

5-15P-konfiguration og fleksibel ledning (18 AWG) i hospitalskvalitet, som leveres af Direct
Healthcare Group.

Modelref.: Type 19R
Konstruktion: ABS-plast
Dimensioner:

Vegt: 4,0 kg
Netkabel: 5 meter
For USA:

Elforsyning:

Nominelt input; 9,4 VA
Sikring:

IP-Klassificering: P21
Stgjniveau: 33,5 dBa
Cyklustid:

16 minutter (kontinuerligt)

T500 mA 250 V HRC (keramisk) 5 x 20 mm

DHG-HEALTHCARE.COM
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8.2 Madrasser Med Vekslende Lufttryk (TILBEH@R til Type 19R)
(Klassificering Af Medicinsk Udstyr: Klasse lla)

Konstruktion:

Muligheder:
Type:

Typer:

Vegt:

Brandhemning:

BUND: Veevet nylon 940 DTEX PUR-beklaedt pa begge sider

CELLER: PUR-film

BETRAK: pyR-pekladt straekbart nylon 255 g/m’

QUATTRO ACUTE: 6 forskellige starrelser (se nedenfor)

QUATTRO PLUS: 6 forskellige starrelser (se nedenfor)

Orthodifferential TISSUEgard™ -plisserede luftceller, der betjenes i en vekslende

lufttryksserie pa 1-ud-af-4

QUATTRO ACUTE: 27 Celler (3 forskellige bredder,
28 Celler (3 forskellige bredder,

QUATTRO PLUS: 30 Celler (3 forskellige bredder
32 Celler (3 forskellige bredder,

QUATTRO ACUTE: 12.7 kg (standard-model)

QUATTRO PLUS: 9.9 kg (standard-model)

BS 7177

BS 7175 Crib 5-testmetode BS 6807

8.3 B.A.S.E. SEQUENTIAL-Pude (TILBEH@R til Type 19R)
(Klassificering Af Medicinsk Udstyr: Klasse lla)

Konstruktion:

Type:

Dimensioner 2:
Veegt:
Brandhemning:

BUND: Veevet nylon 940 DTEX PUR-beklaedt pa begge sider

INDRE: PVC-balge i udstanset CMFR-skum

D/AKKE ': PUR-beklzdt straekbart nylon 255 g/m?

8 reekker med 6-balgformede cellestrimler der arbejder som et 1-i-4 vekslende
lufttryksforlgb

430 mm x 430 mm x 70 mm

1.9 kg

BS 7177

BS 7175 Crib 5-testmetode BS 6807

2 Omtrentlig maks. hgjde, oppumpet +/- 15 mm

FORVENTET LEVETID: Den forventede levetid pa det medicinske udstyr og dets TILBEH@R er fem ar.
SPECIFIED SHELF LIFE: Produktet har ingen angivet holdbarhed.

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

Ce

1639

Produkterne er fremstillet, s& de overholder nationale og internationale sikkerhedsstandarder og er certificeret ifglge
15013485, direktiv 93/42/EQF og Forordningen for Medicinsk Udstyr 2017/45.

Dette medicinske udstyr er i overensstemmelse med::
IEC 60601.1 3. udgave Elektromedicinsk udstyr — Generelle krav til grundliggende sikkerhed og veesentlige

funktionsegenskaber

IEC 60601.1.11 Hiemmeplejemiljp

8.4 Producentens Garanti
Alle pumpeenheder, madrasser og puder er deekkede af en 24-maneders fabrikantgaranti.
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8.5 EMI-/EMC-Erklzering Og Producentens Erklaering
Dette udstyr er blevet testet og overholder greenserne i EN 60601-1-2.

Disse grenser er beregnet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i bade et medicinsk miljg og
beboelsesmiljp. Dette udstyr genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke bruges i
overensstemmelse med producentens anvisninger, kan det forarsage skadelig interferens pa radiokommunikation.
Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke kan finde sted i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager
skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse eller andet udstyr, hvilket kan bestemmes ved at teende og slukke
for udstyret, opfordres brugeren til at forspge at afhjeelpe interferensen pa en af falgende mader:

e Vende eller flytte modtagerantennen.
e Forpge afstanden mellem udstyret.
o Tilslutte udstyret i en kontakt pé et andet kredslgb end det, som modtageren eller udstyret var tilsluttet i.

Udstyret er blevet testet til at fungere inden for greenserne af elektromagnetisk kompatibilitet. (Immunitet for
interferens fra kilder i neerheden, der udstréler radiofrekvensenergi). Kilder, der overstiger disse graenser, kan give
anledning til driftsfejl. Hvor det er muligt, vil systemet registrere interferensen, og hvis det er af kort varighed
transparent treeffe modforanstaltninger, mens det kerer taet pa normalt, eller hvis det mislykkes, udstede en advarsel
og treeffe foranstaltninger af hensyn til brugerens fortsatte sikkerhed. Yderligere forpgede energiniveauer kan fa
systemet til at standse driften, konstant generere vilkérlige fejl eller konstante nulstillinger.

Prgv at finde frem til kilden til interferens ved at slukke for udstyr i nerheden eller mistenkt udstyr og se, om
interferensen stopper. Brugeren opfordres i alle tilfeelde til at forspge af afhjeelpe interferensen pa en af falgende
mader:

o Fa udstyret, der forarsager interferens, repareret eller udskiftet.

o Vende eller flytte udstyret, der forarsager interferens.

e Forpge afstanden mellem udstyret og den mulige kilde til interferens.

o Tilslutte udstyret i et stikkontakt pa et andet kredsleb end det, som udstyret, der fordrsager interferens, var
tilsluttet i.

Oplysninger angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC 60601-1-2

Med det stigende antal elektroniske enheder, f.eks. pc’er og mobiltelefoner, kan medicinsk udstyr, der er i brug, veere
modtagelig over for elektromagnetisk interferens fra andre enheder. EMC-standarden (elektromagnetisk kompatibilitet)
IEC60601-1-2 definerer niveauerne af immunitet over for disse elektromagnetiske interferenser. Pa den anden side
ma medicinsk udstyr ikke interferere med andre enheder. IEC60601-1-2 definerer ogsa de maksimale niveauer af
emissioner for dette medicinske udstyr. QUATTRO overholder denne IEC60601-1-2-standard om immunitet og
emission. Ikke desto mindre skal der tages hgjde for serlige forholdsregler:

e QUATTRO skal installeres og settes i drift i henhold til nedenstdende EMC-oplysninger.

* QUATTRO er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet i nedenstaende tabeller. Brugeren af
QUATTRO skal sikre, at den bruges i et sadant miljp.

e Selvom QUATTRO overholder EMC-standarderne, kan den generelt pavirkes af beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (for eksempel mobiltelefoner).

e QUATTRO ma ikke bruges ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr. Hvis det er npdvendigt at bruge
udstyret ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr, skal der holde gje med QUATTRO for at bekrafte
normal funktion.
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Erklaering: Elektromagnetiske Emissioner

Vejledning Og Producentens Erklering: Elektromagnetiske Emissioner (IEC 60601-1-2)

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk Miljo - Vejledning
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B .
QUATTRO-systemer er egnet til brug alle steder,

Harmoniske emissioner Klasse A herunder private bygninger og bygninger med
61000-3-2 direkte tilslutning til det offentlige lavspandingsnet,

- . . der leverer strom til private bygninger.
Spandingsudsving/flicker-emissioner Overholder
61000-3-3

Erklaering: Elektromagnetisk Immunitet

Vejledning Og Producentens Erkleering: Elektromagnetisk Immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitets-test IEC 6.0601 - Overholdelsesniveau Elgktromagnetlsk Miljo -
Testniveau Vejledning

Elektrostatisk udladning + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Den relative luftfugtighed skal

(ESD) IEC 61000-4-2 + 15KV luft + 15KV luft vare mindst 5 %.

Elektrisk hurtig transient/ + 2 kV for + 2 kV for Netforsyningen for netadapteren

burst IEC 61000-4-4

netforsyningsledninger
100 kHz
gentagelsesfrekvens

netforsyningsledninger
100 kHz
gentagelsesfrekvens

skal veere af en kvalitet, som
er typisk i et erhvervs- og/eller
hospitalsmilj.

Overspanding

+ 2 kV ledning(er) til

+ 2 kV ledning(er) til

Netforsyningen for netadapteren

IEC 61000-4-5 jord jord skal veere af en kvalitet, som
+ 1 kV ledning(er) til + 1 KkV ledning(er) til er typisk i et erhvervs- og/eller
ledning ledning hospitalsmilj.
Spandingsfald, 0 % Uy; 0,5 cyklus 0 % Uy; 0,5 cyklus Netforsyningen skal veere af
korte afbrydelser og Ved 0°, 45°,90°, 135°, |Ved 0°, 45°,90°, 135°, |en kvalitet, som er typisk i et

speendingsvariationer pa
netforsyning
IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270° og
315°

180°, 225°, 270° og
315°

0 % Ur; 1 cyklus
70 % Uy; 25/30
cyklusser
Enkeltfaset: ved 0°

0 % Uy; 1 cyklus
70 % Uy; 25/30
cyklusser
Enkeltfaset: ved 0°

erhvervs- og/eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af QUATTRO
kreever fortsat drift under
stromafbrydelse, anbefales det,
at QUATTRO stremforsynes fra et
ngdstremsforsyningssystem eller
et batteri.

Spandingsafbrydelser 0 % Uy; 250/300 0 % Uy; 250/300
cyklusser cyklusser
Magnetfelter i 30A/m 30A/m Magnetfelter i

forsyningsfrekvensen
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

forsyningsfrekvensen skal

veere pa niveauer, der er
karakteristiske for et typisk sted
i et typisk kommercielt miljg og/
eller hospitalsmiljo.

Bemaerk: U; er vekselspaendingen for péfering af testniveauet.
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Erkleering: Elektromagnetisk Immunitet

Vejledning Og Producentens Erklaering: Elektromagnetisk Immunitet (IEC 60601-1-2)

Immunitets-test IEC, 69601 - Overholdelsesniveau Elgktromagnetlsk Miljo -
Testniveau Vejledning
3Vrms 3Vrms Feltstyrker fra faste RF-
150 kHz ~ 80 MHz transmittere, som bestemt
ved en elekiromagnetisk
Ledningsbaren RF 6V rms 6Vrms undersggelse pa
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz stedet, skal @ veere mindre end
i ISM- og amater- overensstemmelsesniveauet i
radioband mellem hvert frekvensomrade. ®
0,15 MHz og 80 MHz Interferens kan forekomme
i nzerheden af udstyr, der er
merket med
Udstralet RF 10 V/m 10V/m felgende symbol: ((( . )))
IEC 61000-4-3 80 MHz ~ 2.7 GHz ‘

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hajere frekvensomrade.
Bemaerk 2: Disse retningslinjer gelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk stralingsspredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basisstationer for radiotransmitterede (mobile/tradlgse) telefoner og land-
mobile radioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed.
En elektromagnetisk undersggelse af stedet bar overvejes for at vurdere det elekiromagnetiske miljo som falge
af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor QUATTRO skal anvendes, overstiger det relevante
RF-overensstemmelsesniveau navnt ovenfor, skal QUATTRO holdes under opsyn for at kontrollere, at driften er
normal. Hvis der observeres unormale funktioner, kan yderligere tiltag veere ngdvendige, f.eks. @ndring af retning
eller placering af QUATTRO.

® Over frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vare mindre end 3 V/m.
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Vi har gjort alt for at sikre, at oplysningerne i denne vejledning var korrekte pa trykketidspunktet. Men Direct Healthcare
Group forbeholder sig retten til at &endre specifikationerne for et hvilket som helst produkt uden forudgéende varsel

i overensstemmelse med en politik om kontinuerlig produktudvikling. Information kan fés i alternative formater péa
anmodning.

Vores standardvilkar og -betingelser gelder.
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