(@) medstrom ariaflex

Semi-Dynamisches
Matratzen-System
GEBRAUCHSANWEISUNG

PROO00035 _DE
Revision1.0

medstrom’

Improved Patient Outcomes




ia flex

Uber dieses Dokument

A Das ist wichtig:

Das Gerat muss so installiert und betrieben werden, wie es in diesem Benutzerhandbuch beschriebenist. Das
Pflegepersonal/der Benutzer ist dafiir verantwortlich, die Gebrauchsanweisung zu lesen und zu verstehen, da
sie Anweisungen zur sicheren Installation und Verwendung des Gerats enthalt. Wenn die Anweisungen in diesem
Handbuch unklar sind, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Medstrom Ltd (Kontaktdaten siehe
Abschnitt ‘21.)

Medstrom Ltd. haftet nicht fiir Verletzungen, die durch Nichtbeachtung der Anweisungen und
VorsichtsmaBnahmen in diesem Handbuch entstehen.

EE' Lesen Sie das Benutzerhandbuch vor dem Gebrauch sorgféltig durch und bewahren Sie es zum spateren
Nachschlagen auf.

A Warnung:

Anderungen am Aria Flex Matratzen-System sind nicht erlaubt.

Anmerkung: Die Informationen in diesem Benutzerhandbuch kénnen ohne vorherige Anklindigung geandert
werden und stellen keine Verpflichtung seitens Medstrom Ltd. dar. Kein Teil dieses Handbuchs darfin
irgendeiner Form oder auf irgendeine Weise reproduziert oder Ubertragen werden. Mittel, elektronisch
oder mechanisch, einschlieBlich Fotokopieren und Aufzeichnen fur jeden Zweck ohne die schriftliche
Genehmigung von Medstrom Ltd.
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Diese Seite ist absichtlich leer.
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1. ImHandbuch verwendete Konventionen

o) medstrom aria“flex

Warnung:
Eine Warnung ist ein Hinweis, der den Benutzer auf die Moglichkeit von Verletzungen,
Tod oder anderen schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang
mit der Verwendung oder dem Missbrauch des Produkts aufmerksam macht.

Vorsicht!

macht.

Ein Vorsichtshinweis ist ein Hinweis, der den Benutzer auf die Mdglichkeit eines Problems
mit dem Gerat im Zusammenhang mit dessen Verwendung oder Missbrauch aufmerksam

Das ist wichtig:

Weist auf eine gefahrliche Situation hin, die zu einer Beschadigung des Produkts oder von
Gegenstanden in seiner Umgebung fihren konnte.

Anmerkung:

Zeigt an, dass ein Verfahren oder eine Bedingung erklart oder erweitert werden soll.

2. Erlauterungder Symbole auf dem Etikett

Klasse Il (doppeltisoliert)

f Warnung f Vorsicht f Wichtig
Sicherheitshinweise fur > Gebrauchsanweisung Start/Stop-Taste
den Gebrauch beachten E H beachten
I Hersteller (v\/\r Datum der Herstellung Note: | Hinweis
Katalognummer Seriennummer Schutz vor dem
REF Eindringen von
Flissigkeiten
Sichere Arbeitslast D Elektrisches Gerat der Typ BF Anwendungsteil

scharfen Instrumente

Mogliche Gefahr eines i3 —-1:;5,. Nicht geeignet fir die Verwenden Sie eine
elektrischen Schlages I "lulf | | Verwendung in Gegenwart 0,1%ige Chlorlésung, die
A | yon entflammbaren auf1.000 ppm verdinnt
Narkosegemischen ist.
mit Sauerstoff oder
Distickstoffoxid
Maschinenwasche bei Waschetrockner Medium Nicht chemisch reinigen
maximaler Temperatur I] @
Nicht blgeln Verwenden Sie keine @ Rauchen verboten

S MEE] PP

OFERATE

IS (%)

Zerbrechlich, mit Vorsicht Trocken halten e | Schutz vor Hitze
zu behandeln und radioaktiven
. Strahlenquellen
Begrenzung der Begrenzung der Atmospharische
Betriebstemperatur Luftfeuchtigkeit g Druckbegrenzung
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Schweiz

0

== [ Begrenzung der Medizinprodukt nach EU Bevollméachtigterin
JY Lagertemperatur MDR 2017/745 der Europaischen
STORE Gemeinschaft
Autorisierter Vertreter der FuBende

Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten gemal den WEEE-Vorschriften. Dieses
Produkt sollte bei einer geeigneten Sammelstelle flir das Recycling von Elektro- und Elektronikgeraten
abgegeben werden.

0197

Das Conformité Européenne (CE)-Zeichen zeigt die Konformitat gemas der EU-Medizinprodukte
Regulierung 2017/745 an.

3. Einfiihrung

Vielen Dank, dass Sie sich fir das Medstrom Aria Flex Semi-Dynamic Mattress System entschieden haben. Bei dem
Produkt handelt es sich um eine druckverteilende Matratze mit einer optionalen Steuereinheit, die das Risiko von
druckbedingten Gewebeverletzungen verringern soll.

Das Aria Flex Semi-Dynamic Mattress System zeichnet sich durch folgende Eigenschaften aus:

Innovatives Zell-in-Zelle-Design und Ventilsystem, damit der Patient jederzeit effektiv eingetaucht werden

kann.

Selbsteinstellend fiir alle Patientenmorphologien und -positionen.

Zonierung zur gezielten Druckumverteilung und zum Schutz gefahrdeter Gebiete.

Superweiche Komfortschicht auf der Kernmatratze.

Feste Umrandung flr eine leichtere Mobilisierung des Patienten.

Atmungsaktiver Multistretch-Bezug, der sich dem Patienten anpasst und das Mikroklima und den
Feuchtigkeitsaufbau unterstitzt.

Steuereinheit, die die Therapie des Patienten auf die Modi kontinuierlicher Niederdruck und alternierender
Niederdruck umstellen kann und zuséatzliche maBgeschneiderte Optionen wie die Komfortanpassung bietet.

Medstrom Ltd. verfolgt regelmaBig das Ziel, Produkte herzustellen, die langlebig und von hoher Qualitat sind. Alle
erforderlichen Funktionen werden vor der Auslieferung der Produkte an die Kunden getestet. Alle unsere Geréte
werden getestet, bevor sie unser Lager verlassen.
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4. BestimmungsgemaBer Gebrauch und Kontraindikationen

A Warnung:

Konsultieren Sie immer einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal, bevor Sie das Aria Flex Matratzen-System
verwenden. Die Verwendung dieses Systems ersetzt nicht das regelmaBige Umlagern, Uberwachen und Pflegen
des Patienten.

41. Verwendungszweck

Das Aria Flex-Matratzensystem dient der Behandlung und Vorbeugung von Druckgeschwren, indem durch
Eintauchen ein niedriger Kontaktdruck erreicht wird, wodurch die Oberflache vergréBert und der Druck umverteilt
wird. Mit der zusétzlichen Steuereinheit kann das System in eine konstante Einlagerung (kontinuierliche
Niederdrucktherapie) oder eine alternierende Niederdrucktherapie umgewandelt werden.

Anmerkung: Das Aria Flex Matratzen-System st fir Patienten mit bestehendem Dekubitus und fir Patienten, bei
denen das Risiko besteht, einen Dekubitus zu entwickeln, konzipiert.
4.2. Abweichungen vom Verwendungszweck
Jede Abweichung von der bestimmungsgemaBen Verwendung kann zu einer verminderten Leistung des Aria Flex
Matratzen-Systems fihren und ist von der Garantie und Haftung ausgeschlossen.
4.3. Umfeldvon Nutzung
Das Aria Flex Matratzen-Systemiist fir die Verwendung in den folgenden Umgebungen vorgesehen:
« Krankenhauser / Medizinische Einrichtungen.
« Professionelle Gesundheitseinrichtungen.
« Hausliche Gesundheitsflrsorge.

44. Kontraindikationen

Das Aria Flex-Matratzensystem im Wechselniederdruckmodus ist nicht flir instabile Wirbelsaulen geeignet.

Das Aria Flex Matratzen-Systemiist fUr die Verwendung bei Patienten mit instabilen Wirbelsaulenverletzungen
indiziert, wenn es im nicht-angetriebenen Modus ohne angebrachte Steuereinheit und unter Einhaltung der
Standardpflegeverfahren flr solche Patienten verwendet wird.

Medstrom AriaFlex — Gebrauchsanweisung — PRO00035_DE, Revision 1.0



5. Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und allgemeine Informationen

A Warnung:

Das Aria Flex Matratzen-Systemiist fiir die Verwendung als Matratzenersatzsystem vorgesehen. Es besteht die
Gefahr des Einklemmens, wenn es auf einem ungeeigneten Bettrahmen verwendet wird, der Liicken zwischen
der Matratze und dem Kopfteil, dem FuBteil und den Seitengittern lasst. Das Aria Flex Matratzen-System darf
NICHT verwendet werden, wenn solche Liicken vorhanden sind.

Wenn das Aria Flex Matratzen-System auf Bettrahmen verwendet wird, sollte die Kompatibilitat unabhangig geprift
werden, und es liegt in der Verantwortung der Pflegeperson/des Benutzers, sicherzustellen, dass es richtig auf den
Bettrahmen passt.

Anmerkung: Medstrom Ltd.ist NICHT verantwortlich flir die Platzierung der Matratze und des Kopf-, FuB- oder
Seitenpaneels, die eine Gefahr flr den Patienten darstellt.

A Warnung:

Achten Sie bei der Verwendung des Aria Flex-Matratzensystems immer darauf, dass der Patient richtig im Bett
positioniert ist. Achten Sie darauf, dass keine Korperteile liber die Seite oder zwischen die Bettgitter ragen, wenn
die Matratze verwendet wird.

Die medizinische Fachkraft ist daftir verantwortlich, bei der Verwendung dieses Systems ihr bestes medizinisches
Urteilsvermogen anzuwenden. Es gibt orthopadische und neurologische Patienten, die eine bestimmte
Kérperpositionierung bendtigen. Die Verwendung des Aria Flex-Matratzensystems flr diese Patienten sollte auf
individueller Basis erwogen und mit dem behandelnden Arzt besprochen werden.

«  Geeignet flir den Dauereinsatz.

- Die Materialien, die bei der Herstellung aller Komponenten der Matratze verwendet werden, entsprechen den
erforderlichen Brandschutzvorschriften.

« Achten Sie darauf, dass keine scharfen Gegenstande in das Material der Matratze eindringen.

« Nichtinfeuchter Umgebunglagern.

Medstrom Ltd. rat davon ab, zu rauchen, um eine versehentliche Sekundarentziindung damit verbundener,
mdglicherweise entflammbarer Gegenstande, wie z. B. Bettwasche, zu vermeiden. Halten Sie Zlindquellen von der
Matratze fern und beachten Sie die folgenden Hinweise:

« Nicht geeignet flr die Verwendung mit Sauerstoff oder in einer sauerstoffangereicherten Umgebung, z. B.in
einem Sauerstoffzelt.

« Verwenden Sie das System nicht in Gegenwart von entflammbaren Anasthesiegemischen mit Sauerstoff oder
Lachgas. Ziehen Sie den Stecker des Steuergerats, wenn Sie andere Sauerstoffverabreichungsgerate als die
Nasenmaske verwenden.

« Rauchen Sie nichtim Bett/auf der Matratze.
«  Brennen Sie keine Kerzen im selben Raum wie das Bett/die Matratze ab.
« Verwenden Sie keine Streichhdlzer oder Feuerzeuge in der Nahe des Bettes/der Matratze.

- Stellen Sie keine elektrischen Gerate in der Nahe des Bettes/der Matratze auf, z. B. einen Fernseher Uber dem
Bett.

« Verwenden Sie keine Heizdecken in Kombination mit dem Bett/der Matratze.

« Inder Nahe des Bettes/der Matratze dirfen keine Feuer und Heizgeréate betrieben werden.

- Stellen Sie keine heiBen Gegenstande wie Haartrockner oder Heizgerate auf das Bett/die Matratze.
«  Wenn Sie eine Mobilitatshilfe benutzen, halten Sie diese in Reichweite Ihres Bettes/ Ihrer Matratze.

» Nichtim Freien verwenden.

« Kein Teil des medizinischen Systems darf gewartet werden, wahrend es vom Patienten benutzt wird.
« Nicht fUr die Sterilisation geeignet.
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Die Matratze muss vorschriftsmaBig aufgestellt werden.

Verwenden Sie keine Scheuermittel, phenolhaltige Desinfektionsmittel, Lésungsmittel oder alkoholhaltige
Reinigungsmittel, wie z. B. Dettol, Phenicol, Clearsol, Stericol, Hycoline, da diese die Bezugsmaterialien
zerstoéren konnen (siehe “13. Pflege, Wartung und Priifung”).

Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu verringern, beachten Sie die folgenden Hinweise. Eine Nichtbeachtung
kann zu Verletzungen oder Gerateschaden fihren.

Trennen Sie das Aria Flex Steuergerat unmittelbar nach der Benutzung von der Stromquelle.

Stellen oder lagern Sie das Steuergerat nicht an einem Ort, an dem es herunterfallen oder in ein Waschbecken
oder eine Badewanne gezogen werden kann.

Lassen Sie das Steuergerat nichtin Wasser oder andere Flissigkeiten fallen.
Entfernen Sie nicht die Riickseite des Steuergerats, da dies zu einem Stromschlag fuhren kann.

A Warnung:

Wasser oder andere Fliissigkeiten konnen Korrosion verursachen, so dass das Steuergerat moglicherweise
nicht wie vorgesehen funktioniert und eine potenzielle Gefahr fiir den Benutzer darstelit.

Die oben genannten Warn- und Vorsichtshinweise sowie alle anderen Sicherheitshinweise sollten nicht nur bei der
Installation, sondern auch routinemaBig und regelmaBig beachtet werden.

6.

Installation der Matratze und der Steuereinheit

Nehmen Sie die vorhandene Matratze vom Bettrahmen ab und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf.

Legen Sie die Aria Flex Matratze auf den Bettrahmen und achten Sie darauf, dass sich das FuBsymbol am
FuBende und ganz oben befindet.

Legen Sie die Matratze auf den Bettrahmen.
Legen Sie, falls erforderlich, Bettwasche auf die Matratze. (siehe ‘6.2. Empfohlene Wasche).

Wenn die Steuereinheit benotigt wird, befestigen Sie die Aria Flex Steuereinheit mit den Befestigungshaken am
FuBteil des Bettrahmens.

6. Suchen Sie die Anschliisse der Matratze am rechten FuBende der Matratze.

Stecken Sie die beiden mannlichen Anschliisse am Ende des Schlauchsets in die Matratze, wie inden
Abbildungen unten gezeigt:

Vergewissern Sie sich, dass das Netzkabel mit dem Steuergerat verbunden und an eine geeignete
Netzsteckdose angeschlossenist.

Driicken Sie die Taste Power ON, um das Steuergerét einzuschalten (siehe ‘9. Funktionen des Steuergerats’ flir
weitere Anweisungen zum Steuergerat).

10. Legen Sie den Patienten auf die Matratze.
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6.1. Trennen der Aria Flex Control Einheit

1. Umdie Steuereinheit von der Matratze zu trennen, suchen Sie die Anschllisse am FuBende der Matratze.
Trennen Sie den Schlauchsatz, indem Sie die Kndpfe nach unten driicken und die beiden Stecker
herausziehen.

2. Schalten Sie das Steuergerat aus (siehe ‘9. Funktionen des Steuergerats’ fiir Anweisungen zum Steuergerat).

3. Ziehen Sie den Netzstecker des Steuergerats aus der Steckdose.

Anmerkung: Wenn das Aria Flex Matratzen-System im stromlosen Modus verwendet wird, muss die Steuereinheit
unbedingt abgezogen werden. Wenn das Aria Flex Matratzen-System mit Strom betrieben wird, muss
die Steuereinheit korrekt angeschlossen und eingeschaltet sein.

6.2. Empfohlene Bettlaken

Je nach den spezifischen Bedurfnissen des Patienten kdnnen die folgenden MaBnahmen eingesetzt werden:

« Inkontinenz-Barriereeinlage flr Patienten mit Urin- und/oder Stuhlinkontinenz sowie fur Patienten mit stark
drainierenden Wunden.

«  Oberes Laken, Decke und/oder Bettdecke nach Bedarf flir den Komfort des Patienten. Diese sollten jedoch
nicht eng anliegen oder in die Matratze gesteckt werden, da es sonst zu einer Hangemattenbildung kommen
kann und die therapeutischen Vorteile der Aria Flex Matratze beeintrachtigt werden konnten.

« Minimale Polsterung zwischen dem Patienten und der Oberflache fir optimale Leistung.

7. Transport

Das Aria Flex Matratzen-System sollte im nicht-angetriebenen Betriebsmodus transportiert werden (d.h. ohne
Steuereinheit).

8. Kardiopulmonale Wiederbelebung (CPR)

Wenn sich das Aria Flex Matratzen-System im stromlosen Modus befindet, sind keine MaBnahmen erforderlich, da die
Oberflache stabil genug ist, um eine Herz-Lungen-Wiederbelebung (HLW) durchzufihren.

Wenn sich das Aria Flex Matratzen-System im eingeschalteten Zustand (mit Steuereinheit) befindet, trennen Sie
die Steuereinheit von der Matratze (siehe ‘6.1. Trennen der Aria Flex Steuereinheit’), bevor Sie eine Herz-Lungen-
Wiederbelebung (HLW) durchflhren.
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9. Steuereinheit Funktionen

91. Stromversorgter Modus (Steuereinheit)

Das Aria Flex-Matratzensystem kann durch Hinzufligen einer Steuereinheit in eine Elektrotherapie umgewandelt
werden. Dadurch wird das System in eine konstante Niederdrucktherapie (kontinuierliche Niederdrucktherapie) oder
eine alternierende Niederdrucktherapie umgewandelt.

- o 4+
® o o

scsc eses  MAX ~=@

® O o

5 10 15
e o o

Sclo

o1.1. Strom @

Driicken Sie die Netztaste, um das Steuergerat einzuschalten. Wenn das Steuergerat eingeschaltet ist, zeigt die
LED die Worte “ON” an. Um das Steuergerat auszuschalten, driicken Sie die Netztaste. Wenn das Steuergerat
ausgeschaltet ist, werden keine LEDs angezeigt.

91.2. Modus-Taste {

Die Aria Flex bietet die Mdglichkeit, zwischen zwei Therapiemodi zu wahlen: Kontinuierliche
Weichlagerung(kontinuierlicher Niederdruck) und alternierende Niederdrucktherapie.

91.3. Kontinuierliche Weichlagerung(kontinuierlicher Niederdruck) ssee

FUr das aktive Eintauchen, bei dem die Zellen einen konstanten Druck aufrechterhalten, um die Kontaktflache mit dem
Patienten zu maximieren, driicken Sie die Taste Mode driicken, bis eine LED unter dem Symbol firr kontinuierlichen
Niederdruck zu sehenist.

Anmerkung: Wenn das Steuergerat eingeschaltet wird, befindet sich das System standardmaBig im Modus
Konstantes Eintauchen.

914. Wechselnder Niederdruck ®-®-

Das Aria Flex-Matratzensystem kann in den alternierenden Niederdruckmodus versetzt werden. Dabei wechselt

der Druck zwischen den Zellen in einem 1:2-Zyklus, um eine periodische Entlastung zu erreichen. Fir diesen
Therapiemodus driicken Sie die Modustaste, bis eine LED unter dem Symbol fir abwechselnden Niederdruck sichtbar
ist.

91.5. Maximal Druck mMAX

Diese Funktion blast die Zellen schnell auf maximalen Druck auf (d. h. maximales Aufblasen), um eine stabile
Oberflache fur die Umlagerung, PflegemaBnahmen oder den Ein- und Ausstieg aus dem Bett zu gewahrleisten. Dies ist
einuntherapeutischer Modus und dient daher der Sicherheit

Funktion und um eine versehentliche Verwendung zu vermeiden, ist die Funktion “Max Inflate” gesperrt. Um Max Inflate
zu verwenden, halten Sie die Modustaste gedrtickt, bis eine LED unter dem Max Inflate-Symbol angezeigt wird.

Anmerkung: Als zusatzliche Sicherheitsfunktion schaltet sich Max Inflate nach 20 Minuten automatisch ab und
wechselt in den zuletzt verwendeten Therapiemodus.

Medstrom Aria Flex — Gebrauchsanweisung — PRO00035_DE, Revision 1.0
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916. Zykluszeiten, 5

Wenndas Aria FIex-Steuel;g_;erét im alternierenden Niederdruck-Therapiemodus betrieben wird, kdnnen
die Zykluszeiten (wie oft sich die Zellen abwechseln) zwischen 5 Minuten (schnellerer Zyklus), 10 Minuten
(Standardzyklus) oder 15 Minuten (langsamerer Zyklus) eingestellt werden.

Durch die Anderung der Zykluszeit kann eine maBgeschneiderte Therapie je nach Préaferenz oder Vertraglichkeit des
Patienten gewahlt werden.

Wenn Sie einen 15-Minuten-Zyklus wahlen, kann dies ebenfalls von Vorteil sein, da Sie den Patienten auf eine Therapie
ohne Stromzufuhr “herunterfahren”. Um die Zykluszeiten einzustellen, driicken Sie die Zyklus-Taste, bis eine LED unter
der gewlnschten Zykluszeit sichtbar ist.

9.1.7. Komfort einstellen &

Die Weichheit/Festigkeit der Aria Flex-Matratze kann je nach den individuellen Vorlieben des Patienten eingestellt
werden. Um die Matratze weicher zu machen, driicken Sie das Komfort-Symbol, bis eine LED unter dem Symbol
Weicher (-) erscheint. Um die Matratze fester zu machen, driicken Sie auf das Komfort-Symbol, bis eine LED unter dem
Symbol Fester (+) sichtbar wird.

Hinweis: Beim ersten Einschalten ist das Steuergerat auf mittleren Komfort (O) eingestellt. Alle
Komforteinstellungen liegen innerhalb eines therapeutischen Fensters und verandern den
therapeutischen Nutzen fir den Patienten nicht.

91.8. Sperren/Entsperren a

Das Aria Flex Steuergerat sperrt sich automatisch nach 30 Sekunden Inaktivitat. Wenn das Steuergerat gesperrt

ist, kdnnen keine Funktionen gedndert werden, um unbefugte Anderungen der gewahlten Therapieeinstellungen zu
verhindern. Wenn die Steuereinheit gesperrt ist, leuchtet neben der Sperrtaste eine LED auf. Um die Steuereinheit zu
entsperren, halten Sie die Sperrtaste gedruckt, bis die LED erlischt.

919. Alarmfunktionen

Das Aria Flex Steuergeréat verfligt Gber einen optischen und akustischen Alarm bei Stromausfall und Niederdruck.

«  Wennder Alarm ertont und die LED Power Failure (Stromausfall) leuchtet i ,,vergewissern Sie sich, dass
das Netzkabel noch angeschlossen und mit einer Steckdose verbundeniist.

Lo
«  Wennder Alarm ertdnt und die Niederdruck-LED aufleuchtet ~1 vergewissern Sie sich, dass die

Matratzenschlauche fest mit dem Steuergerat und der Matratze verbunden sind.

«  Umden Alarm stumm zu schalten, driicken Sie die Stummschalttaste Ia
Kann der Fehler nicht behoben werden, wenden Sie sich an Medstrom Ltd. oder an Ihr medizinisch-technisches Team.

10. Reinigung

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, muss das gesamte Aria Flex Matratzen-System zwischen den
Anwendungen bei verschiedenen Patienten gereinigt und desinfiziert werden.

A Warnung:

Der Kontakt mit verunreinigten Reinigungsfliissigkeiten kann Infektionen verursachen. Desinfektionsmittel
kénnen schédliche Substanzen enthalten.

Wenn Sie ein Desinfektionsmittel verwenden, beachten Sie bei der Reinigung und Desinfektion des Aria Flex
Matratzen-Systems die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittelherstellers. Tragen Sie eine personliche
Schutzausristung:

«  Schutzbrille.
e Schutzhandschuhe.
*  Mund-und Nasenschutz.

12
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A Warnung:

Unvertragliche Reinigungsmittel. Die Komponenten des Aria Flex Matratzen-Systems sind aus
thermoplastischen Polymeren hergestellt. Losungsmittel kdnnen das synthetische Material und die
Beschichtung angreifen. Starke Sauren oder Laugen konnen Schaden verursachen.

101. Allgemeine Reinigung
Die Matratzenbezlige sollten regelmaBig gereinigt werden, auch zwischen den Patienten.

«  Wischen Sie die gesamte Oberflache der Matratze mit einem neutralen Reinigungsmittel (z.B. Seife und
Wasser) ab, splilen Sie sie mit klarem Wasser ab und trocknen Sie sie.

«  Wird ein Desinfektionstuch auf den Matratzenbezug aufgetragen, sollten die Riickstande nach der
Verweildauer (normalerweise weniger als 10 Minuten) mit sauberem Wasser abgesplilt werden.

« Lassen Sie den Bezug trocknen (normalerweise weniger als 10 Minuten) oder trocknen Sie ihn mit sauberen
Papiertlichern.

« Verwenden Sie keine Scheuermittel oder Reiniger auf Phenolbasis.

10.2. Reinigung der Steuereinheit

A Warnung:

Ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose, bevor Sie das Steuergerat reinigen. Spriihen Sie keine
Reinigungsfliissigkeit direkt auf das Steuergerat.

« Schalten Sie das Steuergerat aus und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.

«  Befeuchten Sie ein weiches Tuch mit Wasser und mischen Sie es mit einer zugelassenen oder empfohlenen
Desinfektionslésung.

«  Wischen Sie Schmutz und Staubansammlungen ab.
« Trocknen Sie die Oberflachen anschlieBend mit einem sauberen, weichen Tuch ab.

10.3. Kontamination mit Blut oder Korperfliissigkeiten

Wenn der Matratzenbezug nicht sicher auf der Matratze befestigt ist, besteht die Gefahr, dass das Innere der Matratze
verunreinigt wird.

«  Wennder Matratzenbezug stark verschmutzt ist oder mit Kérperfllissigkeiten wie Blut, Urin oder Fakalienin
BerlUihrung gekommenist, ist ein griindlicheres Reinigungs- und Desinfektionsverfahren erforderlich.

«  GrdBere Blutflecken auf dem Matratzenbezug sollten zunachst mit chlorfreien Losungen anstelle von Granulat
desinfiziert werden.

« Andere Kérperflissigkeiten sollten mit Papiertlichern entfernt werden, gefolgt von der Verwendung von
chlorfreien Losungen anstelle von Granulat.

« Der Matratzenbezug sollte dann mit sauberem Wasser und einem sauberen Tuch abgesplilt werden.

«  Wischen Sie den Matratzenbezug mit einem Einmaltuch und einer 0;1%igen Chlorlésung (1.000ppm) und
kaltem Wasser ab.

- BeiBedarf eine 1%ige Chlorlésung (10.000ppm) und kaltes Wasser. Reste von Chlorsalzen sollten nach der
Chloraktivierungsphase (normalerweise weniger als 10 Minuten) mit sauberem Wasser abgespllt werden.

- Lassen Sie den Matratzenbezug trocknen (normalerweise weniger als 10 Minuten) oder trocknen Sie ihn mit
sauberen Papierttichern.

Anmerkung: Medstrom Ltd bietet Waschedesinfektionsdienste an. Fuir weitere Informationen rufen Sie uns bitte
unter +44 845 3711717 an.

Medstrom AriaFlex — Gebrauchsanweisung — PRO00035_DE, Revision 1.0



Wenn der Matratzenbezug verschmutzt ist oder seine wasserabweisenden Eigenschaften verliert, muss er ersetzt
werden. Schaden an der Matratze, die durch einen verschmutzten Bezug verursacht werden, sind nicht von der
Garantie gedeckt. Bitte beachten Sie die Hygienekontrollvorschriften Ihrer értlichen Behdrde.

A Warnung:

Wenn der Matratzenbezug nicht sicher auf der Matratze befestigt ist, konnen sich die Zellen und der
Matratzenbezug instabil bewegen, was zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

11. Desinfektion

Der Betreiber muss dartiber informiert werden, welche MaBnahmen flr das Aria Flex Matratzensystem gelten und
welche Hygienerichtlinien fur die Desinfektion konkret gelten. Die Desinfektion des Aria Flex Matratzen-Systems oder
von Teilen davon darf nur von geschultem Personal durchgefiihrt werden, das mit den Hygieneanforderungen der
Einrichtung vertraut ist.

A Warnung:

Bitte beachten Sie die Hygienekontrollvorschriften lhrer 6rtlichen Behorde.

12. Inspektion

Der betriebssichere Zustand des Aria Flex Matratzen-Systems ist bei jeder Benutzung durch den Betreiber oder
wahrend der Benutzung mindestens einmalim Jahr zu Uberprifen, insbesondere im Hinblick auf die folgenden Punkte:

«  Zustand der Luftschlauche.

«  Zustand der Luft- und Schaumzellen.

e Zustand des Umschlags.

«  Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel und der Netzstecker nicht zu stark abgenutzt oder durchgeschnitten sind.
« Prifen Sie, ob der Filter nicht GbermaBig verschmutzt oder verstopft ist.

13. Pflege und Wartung

13.1. Matratze - Exterieur Komponenten

« Untersuchen Sie den Matratzenbezug auf Anzeichen von Beschadigung oder VerschleiB, die zu
einer Kontamination des Innenraums fuhren konnten, z. B. Risse, Locher, Schaden an Nahten oder
ReiBverschlissen, Flecken auf der Unterseite usw. Die Haufigkeit dieser Kontrollen sollte bei jedem
Dekontaminationsvorgang erfolgen, d. h. zwischen Patienten oder Patientenbelegung (oder wéchentlich bei
langerfristigen Patienten).

- Esistdarauf zu achten, dass der Matratzenbezug nicht mit Gegenstanden wie Nadeln, Skalpellen,
Objekttragern, Acrylnageln usw. durchstochen wird.

e Halten Sie den Matratzenbezug immer so sauber, wie es moglich ist. Das Material ist wasserdicht und
dampfdurchlassig.

- Haufiger oder langerer Kontakt mit hohen Konzentrationen aggressiver Desinfektionslosungen verkurzt die
Nutzungsdauer des Matratzenbezugs.

«  Werden hochkonzentrierte Desinfektionsmittel, z. B. > 10.000 ppm Chlorfreisetzer (z. B. Haztab oder
Bleichmittel) oder kombinierte Reinigungs-/Chlorfreisetzer- und Waschmittelldsungen verwendet, um Blut
oder andere Korperflissigkeiten zu entfernen, sollten die Abdeckungen griindlich mit sauberem Wasser
gespllt werden, um alle Rickstande zu entfernen. Auf diese Weise lassen sich mdgliche langfristige
Kompatibilitdtsprobleme im Zusammenhang mit Desinfektionsmittelriickstanden vermeiden.

« Alternativ kann die Desinfektion auch durch 10-minltiges Waschen des Bezugs bei einer Temperatur von
hdchstens 60 °C erfolgen.

« Verwenden Sie keine Scheuermittel, phenolhaltigen Desinfektionsmittel, Losungsmittel oder Reinigungsmittel
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auf Alkoholbasis, z. B. Dettol, Phenicol, Clearsol, Stericol, Hycoline, da diese die Bezugsmaterialien zerstdren
kénnen (siehe “10. Reinigung” auf Seite 12).

Nicht biigeln.

Vergewissern Sie sich, dass der Matratzenbezug grindlich getrocknet ist, bevor Sie das Bett neu beziehen
oder einlagern.

Products Concentration

Actichlor Plus 1,000ppm
Anios Ddhs Pure

Durr Dental Pure
Chlor-Clean Tablets 1,000ppm
Dettol 5%
Dismozon Pur 4%
Ethanol %70
Formaldehyde %37
Germatol 5%
Hansamed (Spray) Pure
Haz-Tabs 1,000ppm
Hibicet Pure
Incidin Active 2%
Incidin ExtraN 2%
Incidin Foam Pure
Incidin Plus 2%
Kodan Tinktur Forte Pure
Medicarine 1,000ppm
Mikrobac Forte 4%
Minudes Pure
Natriumhypochlorite 0%
Octenisept (Spray) Pure
Sagrotan (Spray) Pure
Sagrotan Med (Spray) Pure
Sanit P20 Pure
Softasept N (Spray) Pure
Spring Pure
Sprint 200 2%
Sterillium Pure
SumaBac D10 1%
Surfa'safe Pure
Ultrasan Pure
Virkon 10G/L
Volvone 40%
Hydrogen Peroxide 1,000 Ppm
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13.2. Matratze - Interieur Komponenten

«  Uberpriifen Sie die Luftzellen und das Innere der Matratze auf Anzeichen von Schaden oder Verunreinigungen,
z.B. Flecken oder Anzeichen flr das Eindringen von Flussigkeiten. Die Haufigkeit dieser Kontrollen sollte
beijedem Dekontaminationsvorgang erfolgen, d. h. zwischen Patienten oder Patientenbelegung (oder
wochentlich bei langerfristigen Patienten).

« Essollte darauf geachtet werden, dass die Luftzellen nicht mit Gegenstanden wie Nadeln, Skalpellen,
Objekttragern, Acrylnégeln usw. verletzt werden.

e Alle Zellen sind austauschbar und kénnen problemlos von Medstrom Ltd. bezogen werden.

13.3. Kontrolle Einheit

«  Uberprifen Sie den Zustand des Netzkabels und des Steckers auf Anzeichen von tibermaBigem Verschleil3
oder Rissen. Wenn das Kabel gerissenist, ziehen Sie sofort den Stecker aus der Steckdose und ersetzen Sie
das Netzkabel.

«  Uberprifen Sie den Zustand des Filters. Wenn der Filter tiberméBig verschmutzt oder beschadigt ist, kdnnen
Sie einen Ersatzfilter kaufen und verwenden.

«  Uberpriifen Sie den Zustand des AuBengehéuses (einschlieBlich des Bedienfelds) auf Anzeichen von Schaden
oder Rissen. Wenn das AuBengehause inirgendeiner Weise beschadigt ist, stellen Sie die Verwendung des
Steuergerats sofort ein, ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose und wenden Sie sich an Medstrom Ltd.
oder lhr medizintechnisches Team.

13.4. Empfohlene Checks

Um eininakzeptables Risiko zu vermeiden, sollten alle Informationen, die flr den korrekten Austausch von
abnehmbaren oder austauschbaren Teilen erforderlich sind, verfligbar sein und nur von qualifiziertem Personal
ausgetauscht werden. Eine vollstandige Liste der Teile finden Sie im Technischen Handbuch des Aria Flex Semi-
Dynamischen Matratzen-Systems.

14. Lagerung, Transportund Beseitigung

141. Lagerungund Transport

Wischen Sie die AuBenseite der Auflageflache griindlich ab, wie in 10. Reinigung’ beschrieben, und lassen Sie sie vor
der Lagerung an der Luft trocknen.

Mit einer geeigneten Abdeckung schitzen undin den Lagerraum zurlickbringen.

Es wird empfohlen, die Matratze nicht zu falten und die Matratze nicht in einem anderen als dem flachen Format zu
lagern. Der Hersteller empfiehlt, die Matratzen nicht hdher als 10 Stlick zu lagern oder zu stapeln.

Legen Sie das Steuergerat in die Originalverpackung, in der es geliefert wurde, um es wahrend der Lagerung
vollstandig zu schiitzen. Wenn keine Originalverpackung vorhanden ist, wickeln Sie es in Luftpolsterfolie ein und legen
Sie esin einen Karton.

Gehen Sie vorsichtig damit um. Bei Beschadigungen oder StdBen wenden Sie sich bitte an das Servicepersonal von
Medstrom Ltd.
14.2. Bedingungen fiir Betrieb und Lagerung

- EinBetriebstemperaturbereich von +5°C bis +40°C.

- EinLagertemperaturbereich von -15°C bis +70°C.

« Einerelative Luftfeuchtigkeit von 10 % bis 90 %, nicht kondensierend
In der richtigen Verpackung fir alle gangigen Transportmittel geeignet.
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14.3. Disposal

The Aria Flex System Mattress must be decontaminated before disposall.

The Aria Flex System Control Unit must be disposed of observing the proper disposal of electrical and electronic
equipment WEEE regulations.

A Warnung:

Die Entsorgung von Matratzen sollte in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften erfolgen.

15. Fehlersuche

Problem Inspektionsverfahren Magliche Lésung
Das Steuergerét Prifen Sie, ob die beiden Enden des Vergewissern Sie sich, dass die Steckdose
funktioniert NICHT Netzkabels sicher mit dem Steuergeratund | mit Strom versorgt wird.
der Wandsteckdose verbunden sind.
Prifen Sie, ob die Sicherung durchgebrannt | Schalten Sie den Strom aus und prifen/
oder nicht korrekt installiert ist. ersetzen Sie die Sicherung.
Stellen Sie sicher, dass die Steuerung nicht | Driicken Sie die Sperrtaste und
gesperrtist. vergewissern Sie sich, dass die LED neben
der Sperrtaste NICHT sichtbar ist.
Die Steuereinheit Prifen Sie, ob Luft aus dem Steuergeréat Wenn das Gerét normal funktioniert, aber
funktioniert, aber die austritt und stellen Sie sicher, dass die keine Luft austritt, ist es moglich, dass das
Matratze blast sich Schlauche richtig angeschlossen sind. Steuergerat ein mechanisches Problem hat,
NICHT auf das repariert werden muss.
Prifen Sie, ob der Matratzenanschluss Eine Reparatur oder ein Austauschiist
richtig montiert und frei von erforderlich, wenn der Stecker beschadigt
Beschadigungenist. ist und nicht wiederhergestellt werden kann
oder wenn das Material Anzeichen von
UbermaBigem VerschleiB aufweist.
Prifen Sie, ob der Luftschlauch beschadigt | Bei Bedarf reparieren oder ersetzen.
ist oder Anzeichen von UbermaBigem
Verschleil3 aufweist.
Uberpriifen Sie den Luftfilter, um Ersetzen Sie den Filter bei Bedarf.
sicherzustellen, dass er nicht verstopft ist
oder Anzeichen einer Verschlechterung
aufweist.
Die Matratze gibtnach | Stellen Sie sicher, dass der Patient Wenn der Patient mehr als 227 kg wiegt,
das maximale Patientengewicht nicht legen Sie ihn auf eine andere Matratze.
Uberschreitet.
Prifen Sie, ob die Matratze Luftlecks Ersetzen Sie die Zellen, wenn sie
aufweist. beschadigt sind.
Andere Andere als die oben genannten Probleme. | Kontaktieren Sie Medstrom unter +44 845
3711717 fir weitere Beratung und/oder
Untersuchungen.
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16. Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC)

A Warnung:

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm an einem Teil der Aria Flex Matratzensteuereinheit verwendet werden,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der
Leistung dieser Gerate kommen.

Mit dieser Prifung soll sichergestellt werden, dass das Aria Flex Matratzen-System den normalen Betrieb anderer
Geréate nicht beeintrachtigt und dass andere Gerate den normalen Betrieb des Aria Flex Matratzen-Systems nicht
beeintrachtigen kénnen.

Trotz der durchgeflihrten Tests des Aria Flex Matratzen-Systems kann der normale Betrieb des Aria Flex Matratzen-
Systems durch folgende Faktoren beeintrachtigt werden:

A Warnung:

Die Verwendung eines Mobiltelefons oder eines Mikrowellenofens, von HF-Chirurgiegeraten,
Magnetresonanztomographen oder anderen Funkgeraten in der Ndhe dieses Produkts kann zu Fehlfunktionen
oder zum Verlust der wesentlichen Leistung fiihren.

A Warnung:

Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf einem Stapel mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da
dies zu einem unsachgemaBen Betrieb fiihren konnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten
dieses Gerat und die anderen Geréte beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Leitfaden und Herstellererklarung - elektromagnetische Emission

Die Aria Flex Matratzen-Steuereinheit ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde des Benutzers der Aira Flex Matratzen-Steuereinheit sollte sicherstellen, dass sie
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Einhaltungder Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Vorschriften
Geleitete und gestrahlte Gruppe 1 Die Steuereinheit der Aria Flex Matratze verwendet HF-Energie nur
RF-Emissionen fur ihre interne Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering
CISPR 11 und esist unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei elektronischen

Geratenin der Nahe verursachen.

Geleitete RF-Emissionen Klasse B

CISPR 11

Abgestrahlte RF- Klasse B Das Aria Flex Matratzensteuergerat eignet sich fir den Einsatz
Emissionen inallen Einrichtungen, einschlieBlich gewerblich/privat genutzter
CISPR 11 Einrichtungen und solcher, die nicht direkt an das éffentliche

Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude versorgt,

Harmonische Emissionen | Klasse A die fiir gewerbliche/privat genutzte Zwecke genutzt werden,

IEC 61000-3-2 auBer in der Nahe von aktiven HF-Chirurgiegeraten und dem HF-
Spannungsschwankungen | Erfillt abgeschirmten Raum flr Magnetresonanztomographie.

und Flicker-Emissionen

IEC 61000-3-3
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Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Aria Flex Matratzen-Steuereinheit ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen

Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Aria Flex Matratzensteuergerats sollte sicherstellen, dass

esin einer solchen Umgebung verwendet wird.
IEC 60601-1-2 Priifstufe

Priifung der Inmunitat

Niveau der Einhaltung

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Elektrostatische Entladung
IEC 61000-4-2

+8kV Kontakt;
+2kV, +4kV, +8kV, +15
kV Luft

+8kV Kontakt;
+2KkV, +4KkV,
+8kV, +15kV Luft

Die Béden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Sind die Boden
mit synthetischem Material
bedeckt, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindes-
tens 30 % betragen.

Schnelle elektrische Tran-

+2kV AC-Stromver-

+2kV fur AC-Stromver-

Die Qualitat der Netzspan-

sienten/ Bursts sorgungsleitungen; sorgungsleitungen lledere
IEC 61000-4-4 +1kV DC Leistung/Signal- | 100 kHz Wiederholfre- nung solite der einer
. typischen Geschafts- oder
leitungen. quenz
. Krankenhausumgebung
100 kHz Wiederholfre- entsprechen.
quenz
Uberspannungen +0,5kV, +1kV +0,5kV, +1kV Die Qualitat der Netzspan-
IEC 61000-4-5 Zeilen zu Zeilen; Linien zu Linien nung sollte der einer
+£0,5KV, +1KV, 2KV Leitun- pisehen GGSChafLS' oder
gen gegen Erde rankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungseinbriche IEC | 0% UT, 0,5 Zyklus 0% UT, 0,5 Zyklus Die Qualitat der Netzspan-

61000-4-11

Bei 0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°und 315%

Bei 0°,45°,90°,135°,180°,
225°,270°und 315%

0% UT, 1 Zyklus und 0% UT, 1Zyklus und

70% UT, 25/30 Zyklus 70% UT, 25/30 Zyklus

Einphasig: bei 0° Einphasig: bei 0°
Spannungsunterbrechun- | 0% UT, 250/300 Zyklus 0% UT, 250/300 Zyklus

gen IEC 61000-4-11

nung sollte der eines
typischen Geschéafts- oder
Krankenhauses entspre-
chen.

Umgebung. Wenn der
Benutzer der Aria Flex
Matratzensteuerungsein-
heit einen kontinuierlichen
Betrieb bei Unterbrechun-
gender Stromversorgung
bendtigt, wird empfohlen,
die Aria Flex Matratzen-
steuerungseinheit Uber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie zu betreiben.

Anmerkung: U_ istdie Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.
Z.B.:25/30 bedeutet 25 Perioden bei 50 Hz oder 30 Perioden bei 60 Hz. 250/300 bedeutet 250 Peri-
oden bei 50 Hz oder 300 Perioden bei 60 Hz.
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Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Aria Flex Matratzen-Steuereinheit ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Aria Flex Matratzensteuergerats sollte sicherstellen, dass

esin einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Inmunitat

IEC 60601-1-2 Priifstufe

Niveau der Einhaltung

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

Durch HF-Felder induzierte
leitungsgebundene Stor-
groBen |EC 61000-4-6

3Vrmsein

015MHz - 80OMHz;
6VrmsinISM-Bandern
zwischen 015MHz und
80MHZz (professionelle Ge-
sundheitseinrichtungen),
6Vrmsin ISM-und Ama-
teurfunkbandern zwischen
0,15MHz und 80OMHz
(Home

Umfeld des Gesundheits-
wesens)

3Vrmsein

0,5MHz - 80OMHz,
6VrmsinISM-und Ama-
teurfunkbandern zwischen

0,15MHz und 80OMHz
(Home

Umfeld des Gesundheits-
wesens)

80% AM bei tkHz

80% AM bei tkHz

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate
(einschlieBlich Peripherieg-
erate wie Antennenkabel
und externe Antennen)
sollten nichtinder Nahe
von Teilen verwendet
werden, die

des Aria Flex Matratzen-
steuergerates ein-
schlieBlich der Kabel, als
der empfohlene Abstand,
der sich aus der flr die
Frequenz des Senders gel-
tenden Gleichung ergibt.

Abgestrahlte RF EM-Felder
IEC 61000-4-3

3V/m

(Professionelles Umfeld in
Gesundheitseinrichtun-
gen);

10V/m

(hausliche Pflege),
80MHz-2,7GHz 80

AM bei 1kHz

10V/m

(Umfeld der hauslichen
Pflege)

80MHz-2,7GHz 80
AM bei tkHz

Empfohlener Tren-
nungsabstand:d =12y/P

d=1,2y/P 80Hzbis
800MHz

d=1,2vP 800MHz bis
2,7GHz

Dabeiist P die vom Her-
steller des Senders
angegebene maximale
Ausgangsleistungund d
der empfohlene Abstandin
Metern (m).

In der Nahe von Geraten,
die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet
sind, kdnnen Stérungen
auftreten:

(@)

Anmerkung: Die ISM-Béander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 6,765
MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis
40,70 MHz. Der Amateurfunk die Frequenzbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz bis
2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 54 MHz Hz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14
MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0
MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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Empfohlener Trennungsabstand zwischen

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate und die Aria Flex Control Unit

Das Aria Flex Matratzensteuergeréat ist flr die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung (fiir die
hausliche und professionelle Gesundheitsflirsorge) vorgesehen, in der gestrahlte HF-Stérungen kontrolliert
werden. Der Kunde oder der Benutzer der Aria Flex Matratzensteuerungseinheit kann dazu beitragen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und der Aria Flex Matratzensteuerungseinheit einhalt, wie unten empfohlen,
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders

Maximale
Nennausgangsleistung des m
Senders 150kHz bis 80 MHz 80MHz bis 800 MHz 800MHz bis 2,7 GHz
w d=12vP d=12vP d=12vP
0,01 02 02 0,23
01 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 338 338 73
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefuhrt ist, kann der empfohlene Trennungsabstand
din Metern (m) anhand der fir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschéatzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1:Bei B0MHz und 800Mhz gilt der Trennungsabstand fir den hbheren Frequenzbereich.

Hinweis2:  Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Testspezifikationen fiir ENCLOSURE PORT IMMUNITY fiir drahtlose RF-Kommunikationsgerate

Die Aria Flex Matratzen-Steuereinheit ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Aria Flex Matratzensteuergerats sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Testfrequenz Band a) Dienstleis- Modulation Maximale Entfernung Storfestig- Konform-
(MHz) (MHz2) tung? Leistung (W) (m) [CHENE itatsstufe
pegel (V/m) (V/m) (far
die hausliche
und pro-
fessionelle
Pflege)
385 380-390 | TETRA400 | IMPulsmodu- 18 03 27 27
lation®) 18 Hz
FM9 +5kHz
450 430-470 GMRS 460, Abweichung 1 2 03 28 28
FRS 460 .
kHz Sinus
710
LTE Band Pulse modu-
745 704-787 13,17 lation ® 217 Hz 0,2 0,3 9 9
780
810 GSM
870 800/900,
TETRA800, | Impulsmodu-
800-960 iDEN 820, lation® 18 Hz 2 03 28 28
930 CDMA 850,
LTEBand5
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Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Testspezifikationen fiir ENCLOSURE PORT IMMUNITY fir drahtlose RF-Kommunikationsgerate

Die Aria Flex Matratzen-Steuereinheit ist fir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Aria Flex Matratzensteuergerats sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Testfrequenz Band a) Dienstleis- Modulation Maximale Entfernung Storfestig- Konform-
(MHz) (MHz2) tung? Leistung (W) (m) keitspriif- itatsstufe
pegel (V/m) (V/m) (far
die hausliche
und pro-
fessionelle
Pflege)
1720 GSM1800;
1845 CDMA1900;
GSM1900; | Impulsmodu-
1700-1990 DECT: lation® 217 Hz 2 0,3 28 28
1970 LTEBand1, 3,
4,25,UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsmodu-
2450 2400-2570 | 80211b/g/n, Iatign b 917 Hz 2 03 28 28
RFID 2450,
LTEBand7
5240
WLAN 80211 | Impulsmodu-
5500 5100-5800 a/n lation ® 217 Hz 0,2 0,3 9 9
5785

Anmerkung: Wenn es zum Erreichen der IMMUNITATSPRUFUNG erforderlich ist, kann der Abstand zwischen
der Sendeantenne und der MEGERAT oder dem MEGERSYSTEM auf 1m verringert werden. Der
Prifabstand von 1mist nach IEC 61000-4-3 zulassig.

Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
Der Trager ist mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhéaltnis zu modulieren.

c. AlsAlternative zur FM-Modulation kann der Trager mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhéltnis bei 18
Hz impulsmoduliert werden, was zwar nicht der tatsachlichen Modulation entspricht, aber den unglnstigsten
Fall darstellt.
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17. Technische Daten Spezifikation
Das Aria Flex Matratzen-Systemiist flir den Dauerbetrieb geeignet.

171. Matratze Spezifikationen
Modell-Referenz: APH401 Aria Flex Matratze
Gewicht der Matratze: 14,5kg
Abmessungender Matratze: [203cmx88cmx17cm
Min. Patientengewicht: 20kg
Max. Gewicht des Patienten | 227kg
Zellen Material: TPU

Material der oberen

Polyurethanbeschichtetes Polyester

Abdeckung:

Material der PVC-beschichtetes Polyestergewirke 300DI FR Polyester PF FRPVC
Bodenabdeckung:

Feuerhemmend: BS 7177:2008+A1:2011

Erwartete Nutzungsdauer: Die Matratze und ihr Zubehor sind 5 Jahre

Angegebene 2 Jahre

Haltbarkeitsdauer:

17.2. Steuereinheit Spezifikationen

Modell-Referenz: APH402 Aria Flex Steuergerat
Gewicht der Steuereinheit: 1,8 kg

Abmessungen der 28cmx17cmx12cm
Steuereinheit:

Stromversorgung: AC 220-240V 50Hz, 0,09A
Sicherungswert: T1AH 250V

Zykluszeit: 5,10,15 Minuten
Druckbereich: 10-32mmHg
Durchflussmenge: 7LPM

Erwartete Nutzungsdauer: 5Jahre

Angegebene 2 Jahre

Haltbarkeitsdauer:

18. Verbrauchsmaterial und Zubehor

Katalog Nr. Beschreibung

APH403 AuBerer Matratzenbezug
APH404 Schaumstoff-Basis
APH405 Schaumstoff-Kissen
APH407 Schaumstoff-Topper
APH408 Innere Schaumstoffabdeckung
APH410 Inline-Filter
APH411 Einzelne Zelle
APH426 Steuergerat Filter
Achtung!: Verwenden Sie nur Verbrauchsmaterialien und Zubehor von Medstrom Ltd.
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19. Produktkonformitat Normen

Das halbdynamische Aria Flex-Matratzensystem wurde in Ubereinstimmung mit den Normen ISO 13485
Qualitatsmanagementsystem, ISO 14971 Risikomanagement, ISO 10993 Biokompatibilitat, elektrische Sicherheit
IEC 60601-1, elektromagnetische Vertraglichkeit (EMC) 60601-1-2, UK Medical Device Regulation (2002) und
Medical Device Regulations (MDR 2017/745) entwickelt.

Der Abschnitt liber Verbrauchsmaterialien und Zubehor in diesem Handbuch entspricht den NICE-Richtlinien.

20. Garantie

Fur alle inneren Komponenten der Matratze gilt eine Herstellergarantie von 24 Monaten. Flir den Bezug der Matratze
gilt eine Herstellergarantie von 12 Monaten. Fur die Steuereinheit und die elektrischen Komponenten gilt eine
Herstellergarantie von 24 Monaten. Schaden, die durch unsachgemaBen Gebrauch entstanden sind, werden durch
diese Garantie nicht abgedeckt.

Als unsachgemaBe Verwendung gelten solche, die durch Verbrennungen, Chemikalien, GbermaBige Belastungen,
Flecken, Schnitte oder Abschurfungen, unsachgemaBe Wartung einschlieBlich Handhabung und/oder Reinigung
verursacht werden.

Hinweis: Alle Garantien unterliegen den allgemeinen Geschéftsbedingungen.

Zur Geltendmachung von Garantieansprtichen geben Sie bitte die auf dem Produktetikett aufgedruckte
Chargennummer an. Eine zusammenfassende Gebrauchsanweisung ist auch auf dem Bezug der Matratze
aufgedruckt.
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21. Hersteller’s Details

UK: EC-Vertreter:
Medstrom GmbH BEINGswrls,
“ 2 Cygnus Court, Beverley Road, Saonara (PD) Via Vittorio Emanuele Il, 53 CAP
Pegasus Business Park, Castle Donington, 35020
DE74 2SA Italien
Vereinigtes Konigreich
Telefon: +44 (845) 3711717
info@medstrom.co.uk
CH-Vertreter:

| cH |[REP] CHRN-IM-20000224

Medstrom Healthcare Sarl

Chemin des Quatre-Vents 7F, 1166 PERROY
Schweiz

Weitere Informationen zu den technischen Eigenschaften, zur Wartung und zum Kundendienst finden Sie im
Technischen Handbuch des Aria Flex Matratzen-Systems, das auf Anfrage erhaltlich ist.

GE L

GTIN-Nummer -5060467210195
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