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1 Einleitung

Mit dem Kauf des saniflow® lll-Systems haben Sie ein Antidekubitus-Wechseldrucksystem, bestehend
aus einem Aggregat und einer Wechseldruckmatratze, erworben. Durch die stufenlose Druckregelung
wird ein optimaler Einsatz des Systems gewabhrleistet. Das saniflow® lll bietet die Mdglichkeit, den
Druck individuell an das Patientengewicht anzupassen. Im Falle einer Leckage wird ein akustischer
und optischer Alarm ausgeldst. Das Aggregat besitzt zusatzlich den Betriebsmodus ,Statik”.

Lesen und beachten Sie vor jedem Einsatz diese Gebrauchsanweisung, sie vermittelt
lhnen die notwendigen Informationen zur sicheren Anwendung!

Heben Sie die Gebrauchsanweisung zum Nachlesen griffbereit auf!

Legen Sie bei einem Besitzerwechsel diese Gebrauchsanweisung dem
saniflow® IlI-System bei.

2 Zweckbestimmung

2.1 Indikation

Das Antidekubitus-Wechseldrucksystem saniflow® lll ist sowohl flr die Dekubitusprophylaxe als auch
fur die Dekubitustherapie bis einschlieBlich Grad lll nach EPUAP einsetzbar. Fur die Prophylaxe ist das
System in den Risikostufen ,gering’ bis einschlieBlich ,hoch’ (gemal3 Braden-Skala) anwendbar.

Der Betriebsmodus Statik erlaubt zusatzlich die Lagerung von Schmerzpatienten. Fur diese
Anwendung lesen Sie das Kapitel ,Statik” in dieser Gebrauchsanweisung.

2.2 Kontraindikation

Das saniflow® llI-System ist bei Patienten mit akutem multiplem Trauma, instabilen Knochenbrichen,
instabilen Wirbelsaulenverletzungen oder sonstigen Wirbelsaulenerkrankungen nicht einsetzbar.
AuBerdem darf das System nicht bei Patienten mit Wahrnehmungsstérungen verwendet werden.
Allgemein gibt es Hinweise, dass Antidekubitus-Wechseldrucksysteme Spastiken fordern bzw.
auslésen konnen. Der Einsatz muss in diesen Fallen vom behandelnden Arzt individuell entschieden
werden.

Lagern Sie Schmerzpatienten nicht wahrend des Wechseldruckmodus auf dem
saniflow® lll-System.
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2.3  Anwendungsbereich

Das saniflow® lll-System ist gemaR der Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX ein aktives Medizinprodukt
der Klasse |, das zur Verhiitung, Behandlung oder Linderung von Dekubitalgeschwiiren bestimmt ist.
Es ist fir eine langzeitige Anwendung unter normalen Bedingungen vorgesehen.

Das saniflow® lll-System ist fiir den Einsatz im hauslichen Bereich sowie fuir den Einsatz in Alten- und
Pflegeheimen geeignet. Es ist fir Menschen bestimmt, bei denen aufgrund ihrer Krankheit oder
Behinderung ein dauerhaftes Liegen notwendig ist.

Das saniflow?® lll-System ist ein Matratzen-Auflagesystem und darf daher nur in Verbindung mit einer
Standardschaumstoffmatratze oder mit einer Schaumstoffmatratzenunterlage (H6he min. 4 cm)
eingesetzt werden.

Die saniflow® llI-Wechseldruckmatratze ist fir die Anwendung in einem Pflegebett oder sonstigem
LStandardbett” einsetzbar. Das Bett muss eine stabile, ebene Liegeflaiche haben, die fir die GroRe
der Wechseldruckmatratze passend ist. Die Liegeflache darf keine scharfen Ecken und Kanten
aufweisen, welche die Matratze beschadigen konnen. Aullerdem ist darauf zu achten, dass das
Bett Uber Matratzenhalter oder eine Rahmenkonstruktion verfligt, die ein Herausrutschen der
Wechseldruckmatratze und der Schaumstoffunterlage verhindern.

Die saniflow®-Wechseldruckmatratze kann auf allen Lattenrosten und Gitterliegeflachen,
verstellbar oder starr, eingesetzt werden, wobei die optimale Wirkung bei einer ebenen Lage der
Wechseldruckmatratze erreicht wird. Es ist auf die sichere Arbeitslast des Pflegebettes zu achten.

Es dirfen Patienten mit einem Gewicht von 40kg bis maximal 130kg auf der
saniflow®-Wechseldruckmatratze gelagert werden.

Das saniflow® llI-System ist ausschlieB8lich zur Anwendung in trockenen Innenrdumen geeignet.

Die klimatischen Bedingungen mussen bei einer Umgebungstemperatur von 10°C bis
40°C, einer Luftfeuchte von 30 % bis 75 %, einem Luftdruck von 800 hPa bis 1060 hPa und im
Bereich der normal zusammengesetzten atmospharischen Luft liegen.

Das saniflow® llI-System ist flir den Wiedereinsatz vorgesehen. Vor dem Wiedereinsatz (z.B. bei einem
Patientenwechsel) sind die Wechseldruckmatratze und das Aggregat hygienisch aufzubereiten und
einer Wartung zu unterziehen (siehe Abschnitt 17.2 Wartungsplan).

Eine direkte Lagerung auf bestehenden Wunden ist méglichst zu vermeiden.

Beachten Sie, dass zusatzlich zum Einsatz des saniflow® llI-Systems eine regelmiaBige
Umlagerung des Patienten erfolgen muss.
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3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Lesen Sie vor jedem Einsatz vollstaindig die Gebrauchsanweisung, um Schaden
oder Gefahrdungen durch eine Fehlanwendung zu vermeiden. Sie enthalt
wichtige Informationen und Hinweise, die fir die sachgerechte Anwendung des
saniflow® lll-Systems notwendig sind.

Das Antidekubitus-Wechseldrucksystem ist nur entsprechend der vorliegenden
Gebrauchsanweisung zu benutzen. Die Gebrauchsanweisung ist fiir eventuelle Riickfragen
sorgfdltig aufzubewahren. Legen Sie bei einem Besitzerwechsel diese Gebrauchsanweisung
dem saniflow® llI-System bei.

Verwenden Sie das saniflow® lll-System nur entsprechend seiner Zweckbestimmung, nach den
Vorschriften des Medizinproduktegesetzes und aller hierzu erlassener Rechtsverordnungen,
den Arbeitsschutz- und Unfallverhlitungsvorschriften, sowie den allgemein anerkannten
Regeln der Technik.

Fur den Betreiber / Anwender von Medizinprodukten ist die Medizinprodukte-Betreiber-
Verordnung (MPBetreibV) verbindlich.

Der Anwender (Pflegepersonal) muss die entsprechende Fachkenntnis besitzen, um die
Eignung des Produktes Uberpriifen, das Dekubitusrisiko richtig beurteilen, bestehende
Dekubitalgeschwiire bewerten und um eine adaquate Lagerung durchfiihren zu kénnen.

Uberzeugen Sie sich anhand des Wartungsplans (siche Abschnitt 17.2 Wartungsplan)
vor jeder Benutzung vom  ordnungsgemadflen, fehlerfreien  Zustand des
saniflow® lll-Systems.

Die elektrische Installation des Raumes / des Bereiches in welchem das
saniflow® lll-System angeschlossen und betrieben wird, muss dem Stand der Technik
entsprechen.

Das saniflow® lll-System ist nicht EX-geschitzt und darf nicht in explosionsgefdhrdeten
Bereichen betrieben werden.

Storungen durch den Einsatz mobiler Kommunikationsgerdate konnen nicht vollkommen
ausgeschlossen werden. Halten Sie daher einen Sicherheitsabstand von min. 3,3 m ein, um
den sicheren Betrieb des Wechseldrucksystems zu gewahrleisten. - Siehe Positionspapier des
deutschen Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (Referenz-Nr.: 9 /
0508)

Betreiben Sie nie das Aggregat in einem geschlossenen Fach (z.B. Schublade) und/oder
decken Sie es wiahrend dem Betrieb nicht ab. Es besteht Uberhitzungsgefahr!

Schiitzen Sie das Aggregat vor dem Eindringen von Flissigkeiten. Es besteht die Gefahr eines
Kurzschlusses bzw. eines elektrischen Schlags!

Schiitzen Sie das Wechseldrucksystem vor offenem Feuer (z.B. Kamin, Zigarettenglut,
Kerze), vor direkter Sonneneinstrahlung und vor sonstigen Hitzeeinwirkungen (z.B. durch
Heizdecken). Es besteht Brandgefahr!

Beachten Sie, dass durch die Glut beim Rauchen im Bett eine erhohte Brandgefahr besteht.

Schiitzen Sie die Wechseldruckmatratze vor spitzen und scharfkantigen Gegenstanden und
Oberflachen. Es besteht die Gefahr der Beschadigung!

Seite 5



aks saniflow® llI

Bei Verwendung der Wechseldruckmatratze in einem Bett mit Seitengittern ist zu Giberprifen,
ob fir den Patienten Einklemm-/Einquetschrisiken oder die Gefahr des Herausfallens
bestehen. Achten Sie beim Einsatz der Wechseldruckmatratze und der Verwendung von
Seitengittern auf eine ausreichende Seitengitterhohe. Diese muss ab der Matratzenoberseite
bis zur Oberkante des Seitengitters mindestens 220 mm betragen. Verwenden Sie andernfalls
eine Seitengittererh6hung.

Vermeiden Sie mechanische Beanspruchungen des verwendeten Netzkabels. Ziehen, Knicken
und Uberfahren des Kabels kénnen zu dessen Beschadigungen fiihren.

Ziehen Sie bei Beschadigungen am Gehduse oder des Netzkabels zuerst den Netzstecker und
informieren Sie umgehend Ihren Fachhdndler. In der Zeit in der das System nicht mit Strom
versorgt wird (Stromausfall), verringert sich der Druck in der Wechseldruckmatratze. Lagern
Sie in diesem Fall den Patienten auf eine andere Weise.

Vor dem Verfahren des Pflegebettes ist das Aggregat vor einem Herunterfallen zu sichern und
die Versorgungsschliduche sowie das Netzkabel vor Uberfahren zu schiitzen. Der Netzstecker
ist aus der Netzsteckdose zu ziehen.

Beim Auftreten von ungewdhnlichen Gerauschen, Beschdadigung oder Funktionsstdrung
darf das saniflow® llI-System nicht weiter betrieben werden. Trennen Sie das Aggregat vom
Stromnetz und benachrichtigen Sie lhren Fachhandler.

Beachten Sie, dass der Aufbau, die Inbetriebnahme, die Wartung und die Reparatur des
Wechseldrucksystems nur von geeignetem Fachpersonal durchgefiihrt werden duirfen.

Das Aggregat darf nur von entsprechendem Fachpersonal gedffnet werden. Vor dem Offnen
des Gerates ist unbedingt der Netzstecker aus der Netzsteckdose zu ziehen.

Betreiben Sie das saniflow® lll-System nur nach der in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Kombination zwischen Aggregat und Wechseldruckmatratze (siehe Kapitel 4
Lieferumfang). Eine Kombination mit einer anderen Wechseldruckmatratze bzw. mit einem
anderen Aggregat ist unzulassig.

Verwenden Sie die Wechseldruckmatratze nur in Verbindung mit einem Bettlaken. Der Patient
sollte keinen langzeitigen direkten Hautkontakt mit der Matratze bzw. dem Bezug haben.

Beachten Sie  bei langerer Nichtbenutzung die Lagerbedingungen im
Kapitel 11 Lagerung.
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4 Lieferumfang

4 Wechseldruckmatratze N

Das saniflow® Ill-System wurde
bereits im Werk auf Fehlerfreiheit und
Vollstandigkeit Uberprift. Prifen Sie
dennoch das Produkt sofort nach Erhalt
auf Vollstandigkeit und eventuelle,
wadhrend des Transportes aufgetretene
Schaden.

Der Lieferumfang besteht standardma-
Big aus 1x saniflow® lll-Aggregat, 1x sani-

flow® Wechseldruckmatratze inkl. Bezug Bezug mit Gebrauchs- Aggregat
und 1x Gebrauchsanweisung. kRetierscthss anweisung )
Abbildung 01
Die saniflow® lll-System ist in folgenden Abmessungen [cm] lieferbar:
Hohe Breite Linge Bestellnummer
200 21233
90
13 220 21249
200 21250
100
220 21251

5 Produktbeschreibung

5.1 Produktiibersicht

4 p N
Haltebugel
Druckregler
Alarmrick-
setzungstaste Gehause

Statiktaster

Netzschalter

Netzkabel mit
Zugentlastung- und
Knickschutz

/

Abbildung 02
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4 - N
Typenschild

Luftfilter

Gummistreifen

AufstellfiRe (Unterseite)
Sicherungen

Aufstellfull

. (Riickseite) )

Abbildung 03

4 N

saniflow® Il
Wechseldruckmatratze
(90x200x13 cm)

ReiBverschluss

Endstopfen zur

Schnellentliiftung Versorgungsschlauche

@nsicht der Matratzenoberseite /

Abbildung 04
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4 N

Befestigungs- Befestigungs-
bander bander
saniflow® lll
Wechseldruckmatratze
K Ansicht der Matratzenunterseite (90x200x13 cm) /
Abbildung 05

5.2  Funktionsbeschreibung

Das saniflow® lll-System ist ein grof3zelliges, luftgefiilltes Antidekubitus-Wechseldrucksystem. Es
funktioniert nach dem Prinzip der intermittierenden Entlastung des Patienten-Auflagedrucks.

Das saniflow® lll-System ist flir die Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie am ganzen Korper
bestimmt. Es wird als Matratzen-Auflagesystem verwendet.

Das saniflow® lll-System besteht aus einem Aggregat und einer luftgefillten Wechseldruckmatratze,
die durch zwei Versorgungsschlauche miteinander verbunden sind.

Das Aggregat beinhaltet eine elektrisch betriebene Pumpe, ein Regelventil und einen
synchronisierten Luftverteiler, die zusammen als Regeleinheit agieren.

Die Wechseldruckmatratze, besteht insgesamt aus 17 grof3zelligen Luftkammern (Zellen) aus Nylon
/ PVC, die in zwei Luftkammerkreise aufgeteilt sind.

Durch die Regeleinheit des Aggregates werden beide Luftkammerkreise der Wechseldruckmatratze
intermittierend in einem Zyklus von 12 Minuten be- und entliftet.

Durch diese Be- und Entliftung der Zellen werden die Kérperbereiche abwechselnd druckentlastet.
AuBBerdem kommt es zu einer Anpassung der Wechseldruckmatratze an die Kérperkonturen mit
daraus resultierender gleichmafiger Verteilung des Kérpergewichts und einer Verminderung des
Auflagedruckes.

Aufgrund der intermittierenden Entlastung und der Verminderung des Auflagedruckes wird
die Durchblutung in den Gewebearealen verbessert und das Entstehungsrisiko eines Dekubitus
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minimiert.

Uber einen Druckregler am Aggregat (siehe Abbildung 06) kann der Filldruck stufenlos in
einem Skalierungsbereich von 1 bis 10 individuell an das Patientengewicht bzw. die momentane
Belastungssituation angepasst werden.

Durch ein optisches Alarmsignal ,niedriger druck” (siehe Abbildung 06) und einem akustischen
Alarmsignal wird ein moéglicher Druckverlust bzw. Druckabfall im System signalisiert und somit das
Risiko des Durchliegens minimiert.

Bei Eintreten eines Druckverlustes kann das akustische Alarmsignal separat mit dem
Alarmriicksetzungstaster (siehe Abbildung 06) ausgestellt werden, um eine dauerhafte
Larmbeldstigung zu vermeiden. Das optische Alarmsignal signalisiert weiterhin den Druckverlust,
bis dieser behoben ist.

Das saniflow® Ill-System kann zusatzlich Gber den Statiktaster am Aggregat (siehe Abbildung 06)
vom Betriebsmodus ,Wechseldruck” in den Betriebsmodus ,Statik” und umgekehrt umgeschaltet
werden. Im Betriebsmodus ,Statik” werden beide Luftkammerkreise in der Wechseldruckmatratze
mit dem eingestellten Druck gleichzeitig befiillt.

Die Wechseldruckmatratze ist durch einen wasserundurchlassigen Matratzenliberzug, der
durch einen rundumlaufenden ReiBverschluss befestigt ist, geschiitzt. Der Matratzenliberzug ist
abnehmbar und im Fall der Verunreinigung kann er in der Waschmaschine mit haushaltsiblichen
Waschmitteln gewaschen werden.

Eine Befestigung der Wechseldruckmatratze an der Standardschaumstoffmatratze oder der
Schaumstoffmatratzenunterlage wird durch die 4 diagonal verlaufenden Befestigungsbander an
den Ecken der Unterseite der Wechseldruckmatratze gewahrleistet (siehe Abbildung 05). Dazu
werden die Befestigungsbander Uber die Ecken der Standardschaumstoffmatratze bzw. der
Schaumstoffmatratzenunterlage gefiihrt und unter die Ecken der Liegeflache des Bettes gespannt. Ist
eine Befestigung an der Liegeflache nicht moglich, z.B. bei Betten mit starrer Liegeflache, werden die
Befestigungsbander der Wechseldruckmatratze unter die Ecken der Standardschaumstoffmatratze
bzw. der Schaumstoffmatratzenunterlage gespannt.

Das saniflow® lll-System ist wiedereinsatzfahig und ist vor dem Wiedereinsatz (z.B. bei
einem Patientenwechsel) hygienisch aufzubereiten und einer Wartung zu unterziehen
(Siehe Kapitel 10 Pflege / Reinigung und Kapitel 12 Wiedereinsatz).
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niedriger druck
@ U low pressure
normaler druck
normal pressure

ow

Abbildung 06

Erklarung der Anzeige- und Bedienelemente des Aggregates

Nr. Element Piktogramm | Funktion

Hier stellen Sie die fiir den Patienten optimale Leistungsstufe ein. Durch das

1 Druckregler @ Regelventil und die dauerhaft laufende Pumpe wird der Druck im System
aufrechterhalten, auch bei Veranderungen, z.B. durch Umlagerung des Patienten
2 Anzeige- @ Die griine LED leuchtet auf, sobald der eingestellte Druck erreicht ist.

normaler Druck

Bei einem Druckabfall im System, z.B. bei auftretenden Leckagen der

3 Anzeige- @ Wechseldruckmatratze oder der Schlauchverbindungen wahrend des Betriebes
niedriger Druck leuchtet die rote LED auf. Die LED leuchtet ebenfalls bei der Inbetriebnahme auf,
bis der eingestellte Druck erreicht ist.
Alarmriick- Durch Driicken des Alarmriicksetzungstasters wird der akustische Alarm
4 @ ausgeschaltet. Bei Betatigung der Alarmriicksetzung leuchtet die LED im Taster
setzungstaster auf.
Durch Driicken des Statiktasters kann vom Betriebsmodus ,Wechseldruck” in den
5 Statiktaster e Betriebsmodus ,Statik” gewechselt werden. Im Betriebsmodus ,Statik” leuchtet
die LED im Taster auf. Um zurlick in den Betriebsmodus ,Wechseldruck” zu

gelangen muss der Taster erneut gedriickt werden. Die LED im Taster erlischt.
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6 Inbetriebnahme

Hinweis:
Fiir den Betreiber von Medizinprodukten ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
verbindlich.

Uberpriifen Sie das saniflow® lll-System vor, wahrend und nach der Inbetriebnahme auf eventuelle
Schaden und Mangel, um sicherzustellen, dass wahrend der Lagerung, dem Transport oder beim
Aufbau keine Beschadigungen oder Defekte entstanden sind. Ein beschadigtes bzw. defektes System
darf nicht eingesetzt werden.

Das Netzkabel, das Aggregatgehause, sowie die Anschliisse und die Wechseldruckmatratze diirfen
nicht beschadigt sein.

1. Uberpriifen Sie, ob das Bett fiir die Verwendung mit der Wechseldruckmatratze geeignet ist.
Beachten Sie dabei die Anforderungskriterien des Bettes, die im Kapitel 2
Zweckbestimmung / Anwendungsbereich, Abschnitt 2.3 beschrieben sind.

2. Legen Sie  eine  handelsibliche  Standardschaumstoffmatratze  oder  eine
Schaumstoffmatratzenunterlage (Hohe min. 4cm), die den Abmessungen der
Wechseldruckmatratze entspricht, auf die Liegeflache des Bettes.

3.  Nehmen Sie die Wechseldruckmatratze aus der Verpackung heraus.
4. Legen Sie die Wechseldruckmatratze auf das Bett und entfalten Sie diese vollstandig.

5. Positionieren Sie die Wechseldruckmatratze so auf der Liegeflache des Bettes, dass sich
die Versorgungsschlauche rechts unten am FuBende befinden (aus der Sicht der im Bett
liegenden Person).

Der Aufdruck ,FulBssymbol” (siehe Abbildung 07) auf der Wechseldruckmatratze muss sich
am FuBBende des Bettes befinden. Der Aufdruck der Typenbezeichnung (siehe Abbildung 08)
befindet sich dann an der Kopfseite. Beide Aufdrucke kennzeichnen auBerdem die Oberseite/
Liegeflache der Wechseldruckmatratze.

6. Befestigen Sie die Wechseldruckmatratze, indem Sie die vier Befestigungsbdander an
der Unterseite der Wechseldruckmatratze (siehe Abbildung05) Uber die Ecken der

\ 4 saniflow® Il \

Wechseldruckmatratze

~
(90x200x13 cm)

Sanifio

Abbildung 07 Abbildung 08
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Standardschaumstoffmatratze bzw. der Schaumstoffmatratzenunterlage fihren und unter
die Ecken der Liegeflache des Bettes spannen.

Ist die Befestigung an der Liegeflache nicht mdglich, z.B. bei Betten mit starrer Liegeflache,
missen die Befestigungsbander der Wechseldruckmatratze unter die Ecken der
Standardschaumstoffmatratze bzw. der Schaumstoffmatratzenunterlage gespannt werden.

Bei Betten mit verstellbarer Liegeflaiche miissen sich alle Bewegungsfunktionen des Bettes
ausfiihrenlassen, ohne die Wechseldruckmatratze zu beschadigen. Die Versorgungsschlauche
der Wechseldruckmatratze miissen so plaziert werden, dass sie nicht geknickt oder
gequetscht werden.

Achten Sie beim Einsatz des aks-saniflow lll-Systems auf einem Pflegebett mit
Seitengittern darauf, dass die Seitengitterfunktionen vollstandig erhalten bleiben.

Achten Sie beim Einsatz der Antidekubitus-Wechseldruckmatratze und der Verwendung

von Seitengittern auf eine ausreichende Seitengitterhohe. Diese muss ab der

Matratzenoberseite bis zur Oberkante des Seitengitters mindestens 220 mm betragen.
Verwenden Sie andernfalls eine Seitengittererh6hung.

7. Das Aggregat verfligt tber eine Aufhangevorrichtung (2 Haltebligel) sowie 4 AufstellfiiBe
an der Unterseite (siehe Abbildungen 02 + 03). Hangen Sie das Aggregat mit den beiden
umklappbaren Haltebligeln an das Fullende des Bettes oder stellen Sie es, mit der Unterseite,
auf eine Konsole neben das Bett.

8. SchlieBen Sie die beiden Versorgungsschlauche mit dem Anschlussstecker der
Wechseldruckmatratze an die Anschlussbuchse des Aggregates an (siehe Abbildung 09 + 10).
Achten Sie darauf, dass sie horbar einrasten und die Versorgungsschlauche weder geklemmt
noch geknickt sind.

74200126_GA_Decu_saniflowlll_181219_DE
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9. Uberpriifen Sie, ob die Zuleitungs- und Verteilerschlauche der Wechseldruckmatratze durch
die Endstopfen vollstandig geschlossen sind. Die Endstopfen befinden sich auf der rechten
Seite am Kopfende der Wechseldruckmatratze (siehe Abbildung 04).

/

Abbildung 09 Abbildung 10

10. Schlie3en Sie das Aggregat an das Stromnetz (230 V AC/ 50 Hz) an.

Hinweis

Beim Anschluss des saniflow® lll-Aggregates ist das Netzkabel so zu verlegen, dass es nicht
beim Betrieb des Pflegebettes gezerrt, liberfahren oder durch bewegliche Teile gefdahrdet
werden kann. Achten Sie auBerdem darauf, dass der Netzstecker immer zuganglich sein muss,
um im Notfall das Aggregat vom Netz trennen zu kénnen.

Seite 14
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7 Bedienung

7.1

Normalbetrieb

Vergewissern Sie sich vor dem Betrieb, dass die Wechseldruckmatratze mit den Befestigungsbandern
an der Standardschaumstoffmatratze oder der Schaumstoffmatratzenunterlage ausreichend
befestigt ist und dass die Versorgungsschldauche nicht geklemmt bzw. geknickt sind.

1.

Schalten Sie das Aggregat mit dem Netzschalter ein (siehe Abbildung 02). Die
Betriebskontrollleuchte im Netzschalter leuchtet griin auf. Gleichzeitig leuchtet die rote LED
,niedriger druck” (siehe Abbildung 06) und der akustische Alarm ertont.

Deaktivieren Sie beim ersten Aufpumpen durch Driicken des Alarmriicksetzungstasters
(siehe Abbildung 06) den akustischen Alarm.

Drehen Sie den Druckregler (siehe Abbildung 06) auf den Skalenwert 10, damit sich
der Betriebsdruck in der Wechseldruckmatratze aufbauen kann. Dieser Vorgang dauert
ca. 40 Minuten. In dieser Zeit darf die Wechseldruckmatratze nicht belastet werden.

Hat die Wechseldruckmatratze ihren Betriebsdruck erreicht, erlischt die rote LED ,niedriger
druck” und die griine LED ,normaler druck” (siehe Abbildung 06) leuchtet auf.

Aktivieren Sie wieder durch Driicken des Alarmriicksetzungstasters (siehe Abbildung 06) den
akustischen Alarm. Die LED im Taster erlischt.

Uberpriifen Sie noch einmal den korrekten Sitz der Wechseldruckmatratze und das
Wechseldrucksystem auf eventuelle Undichtigkeiten.

Vergewissern Sie sich, dass der Bezug durch einen vollstandig geschlossenen Reil3verschluss
an der Wechseldruckmatratze befestigt ist, um ein Verrutschen und eine starke Faltenbildung
des Bezuges zu vermeiden.

Legen Sie auf die Wechseldruckmatratze lose ein diinnes Betttuch auf. Das Entfalten der
Wechseldruckmatratze darf nicht behindert werden.

Lagern Sie jetzt den Patienten auf die aks-Wechseldruckmatratze.

AnschlieBend stellen Sie die Leistungsstufe ein. Die optimale Leistungsstufe hangt von
mehreren Faktoren ab. Hierzu gehoéren in erster Linie das Patientengewicht und die
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10.

11.

12.

Auflageflache des Patienten. Fiir die Einstellung kann
Ihnen das Diagramm (siehe Abbildung 11) einen ersten
Anhaltswert liefern. Dieser Wert dient nur als Richtwert
zur groben Druckeinstellung und gibt keine genaue
Angabe fiir das Einsinkverhalten des Korpers.

Nach ca. 15 Minuten hat sich das System eingependelt
und arbeitet stabil.

Kontrollieren Sie jetzt den eingestellten Druck mit
dem Handtest. Schieben Sie die flache Hand zwischen
das Gesal3 des Patienten und der entliifteten Zelle der
Wechseldruckmatratze. Zur optimalen Lagerung muss
zwischen Gesal3 und der entlifteten Zelle ein Abstand
von ca. 3-4 cm sein (siehe Abbildung 12).

Verandern Sie ggf. die Druckeinstellung mit dem
Druckregler. Gehen Sie dabei nach der Tabelle 01 (Seite
17) vor. Wiederholen Sie den Vorgang alle 15 Minuten

Stufe

N

—_
o

O = N Wbk U1 O 0 W

~

40 50 60 70 80 90 100110130

Patientengewicht (kg)

/

Abbildung 11

bis die optimale Lagerung (Fall C) erreicht ist. Nur so kann sichergestellt werden, dass der
Patient hinreichend unterstiitzt wird und dabei zugleich die maximale Druckentlastung

stattfindet.

Abbildung 12
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Fall A Fall B Fall C
Die Hand kann nicht darunter Die Hand lasst sich praktisch ohne Die Hand lasst sich mit leichtem
geschoben werden. Widerstand unterschieben. Widerstand unterschieben.
Der Patient liegt durch. Der Patient liegt zu hart. Der Patient liegt optimal.
Das Wechseldrucksystem kann nicht Die Auflageflache ist kleiner Das System ist optimal eingestellt.
seine volle Wirkung entfalten. als notwendig, dadurch ist der
Auflagedruck zu hoch.
Erh6hen Sie den Druck. Vermindern Sie den Druck Keine Anderung der Einstellung
erforderlich.

Tabelle 01

Soll wahrend des Betriebes das Riickenteil des Pflegebettes um mehr als 20° hochgestelit
werden, besteht im Wechseldruckbetrieb die Gefahr, dass der Patient durchliegt und
einen Alarm auslost.

Priifen Sie wahrend der Anwendung des saniflow® llI-Systems regelmdBig mit dem
Handtest den Auflagedruck zwischen dem Patienten und der Wechseldruckmatratze.

7.2 Betriebsmodus Statik

Mit dem saniflow® lll-System haben Sie die Madglichkeit, den Betriebszustand von
Wechseldruckbetrieb auf statischen Betrieb umzustellen.

Driicken Sie dazu den Statiktaster (siehe Abbildung 06). Der Betriebsmodus ,Statik” wird durch das
Aufleuchten der LED im Statiktaster signalisiert.

In diesem Betriebsmodus regelt das System, den Innendruck in beiden Luftkammerkreisen der
Wechseldruckmatratze auf den Wert, des zuvor im Wechseldruckmodus eingestellten Drucks.

Bevor der Patient im statischen Betrieb auf der Wechseldruckmatratze gelagert werden darf muss
der optimale Druck im Betriebsmodus ,Wechseldruck” (siehe Kapitel 7.1 Normalbetrieb, Punkt 9
bis 12) eingestellt werden.

Beachten Sie, dass im Betriebsmodus ,Statik” der Druck nicht herunter geregelt werden kann. Ein
Herunterregeln des Drucks ist nur im Betriebsmodus ,Wechseldruck” méglich. Gehen Sie dazu nach
Kapitel 7.1 Normalbetrieb, Punkt 9 bis 12 vor.
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7.3 Stromausfall

Bei einem Stromausfall besteht die Gefahr eines rapiden Druckverlustes in der Wechseldruckmatratze.
Um diesem vorzubeugen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Trennen Sie den Anschlussstecker der Versorgungsschlauche durch Driicken der
Einrastsicherung vom Aggregat.

2. VerschlieBen Sie sofort den Anschlussstecker mit dem anhdngenden Verschlussdeckel bis
dieser horbar einrastet (siehe Abbildungen 13 + 14).

r \)\

AN

Abbildung 13 Abbildung 14

3. Der Druck gleicht sich jetzt in beiden Luftkammerkreisen aus. In diesem Zustand werden die
Luftkammerkreise nicht mehr be- und entliftet (kein Wechseldruck).

4, Prifen Sie jetzt, ob der Druck ausreicht, um den Patienten vorlbergehend auf der
Wechseldruckmatratze lagern zu konnen. Es muss sich noch so viel Luft in den Zellen
befinden, dass der Patient nicht durchliegt.

5. Wenn der Druck fiur die Lagerung ausreicht, darf der Patient max. 200 Minuten auf der
Wechseldruckmatratze liegen. Es muss alle 30 Minuten Uberprift werden, ob der Patient
nicht durchliegt.

6. Ist der Druck fir die Lagerung nicht ausreichend oder muss die Lagerung ausschlief3lich im
Wechseldruckmodus erfolgen, muss der Patient umgehend anders gelagert werden.

7. Schalten Sie das Aggregat mit dem Netzschalter aus.

8. Istder Strom wieder vorhanden, tiberpriifen Sie ein letztes Mal, ob der Patient nicht durchliegt.
Wenn doch, ist bereits zu viel Luft aus der Wechseldruckmatratze entwichen. Der Patient
muss anderweitig gelagert werden und ein erneutes Befiillen gemal3 Kapitel 7 Bedienung,
Abschnitt 7.1 Normalbetrieb ist notwendig. Liegt der Patient nicht durch, trennen Sie den
Verschlussdeckel vom Anschlussstecker. Stecken Sie diesen in die Anschlussbuchse des
Aggregates bis er horbar einrastet (siehe Abbildungen 09 + 10).

9. Schalten Sie das Aggregat mit dem Netzschalter ein.

10. Jetzt muss der Druck neu eingestellt werden. Gehen Sie dazu, wie im Abschnitt
7.1 Normalbetrieb Punkt 9 bis 12 beschrieben, vor.
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7.4

Patiententransport

Wenn der Patient zusammen mit dem saniflow® lll-System transportiert werden soll, kann es
aufgrund der Stromunterbrechung zu einem rapiden Druckverlust in der Wechseldruckmatratze
kommen. Um diesem vorzubeugen, gehen Sie wie folgt vor:

1.

Schalten Sie das Aggregat mit dem Netzschalter aus und trennen Sie es vom Stromnetz,
indem Sie den Netzstecker aus der Netzsteckdose ziehen.

2. Trennen Sie den Anschlussstecker der Versorgungsschlauche durch Driicken der
Einrastsicherung vom Aggregat.

3. VerschlieBen Sie sofort den Anschlussstecker mit dem anhangenden Verschlussdeckel bis
dieser horbar einrastet (siehe Abbildungen 13 + 14).

4. Der Druck gleicht sich jetzt in beiden Luftkammerkreisen aus. In diesem Zustand werden die
Luftkammerkreise nicht mehr be- und entliiftet (kein Wechseldruck).

5. Hangen Sie das Aggregat mit den beiden Haltebligeln an das FuBende des Bettes.

6. Sichern Sie das Netzkabel und die Versorgungsschlauche der Wechseldruckmatratze vor dem
Uberfahren durch die Bettrollen.

Das Netzkabel und die Versorgungsschlauche diirfen nicht iiberfahren werden.

7. Prifen Sie jetzt, ob der Druck ausreicht, um den Patienten wahrend des Transports auf der
Wechseldruckmatratze lagern zu kdnnen. Der Patient darf nicht durchliegen.

8. Wenn der Druck fiir die Lagerung ausreichend ist, darf der Patient, je nach Befiillungszustand,
maximal 200 Minuten auf der Wechseldruckmatratze liegen. Ob der Druck ausreichend ist,
muss alle 30 Minuten Uberprift werden.

9. Nach Beendigung des Patiententransportes, trennen Sie den Verschlussdeckel vom
Anschlussstecker. Stecken Sie diesen in die Anschlussbuchse des Aggregates bis er horbar
einrastet (siehe Abbildung 10).

10.

11.

SchlieBen Sie das Aggregat an das Stromnetz an und schalten Sie es mit dem Netzschalter
ein.

Jetzt muss der Druck neu eingestellt werden. Gehen Sie dazu, wie im Abschnitt
7.1 Normalbetrieb Punkt 9 bis 12 beschrieben, vor.
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7.5 Leckagen-Alarm

Das saniflow?® Ill-System ist mit einer Alarmfunktion ausgestattet, um ein Durchliegen des Patienten
im Fall eines Druckverlustes (z.B. durch Leckage) zu vermeiden.

Kann das System wahrend des Normalbetriebes den eingestellten Druck nicht erreichen bzw.
kommt es zu einem Druckverlust im System, erlischt die grtiine LED ,normaler druck” und die rote
LED ,niedriger druck” leuchtet auf.

Gleichseitig ertont ein akustisches Alarmsignal.

Die Alarmauslosung kann verschiedene Ursachen haben:

mogliche Alarmursache Abhilfe
Belastungswechsel der Wechseldruckmatratze Warten Sie, bis das System sich stabilisiert hat. Der Alarm wird
(z.B. beim Umlagern des Patienten). automatisch deaktiviert.
Versorgungsschlauche sind nicht korrekt am Aggregat Befestigen Sie die Versorgungsschlduche am Aggregat, bis
befestigt. diese horbar einrasten.
Zuleitungs- und Verteilerschlduche sind an einer/mehreren Befestigen Sie die Zuleitungs- und Verteilerschlduche an der/
Zelle/n gelost. den Zelle/n.

Endstopfen an den Zuleitungs- und Verteilerschlduchen sind

nicht ausreichend befestigt. Befestigen Sie die Endstopfen vollstandig.

Zuleitungs- und Verteilerschlduche sind undicht. Informieren Sie lhren Fachhandler.

Zellen sind undicht. Informieren Sie lhren Fachhandler.

Nach Beseitigung der Alarmursache muss der Druck nach Kapitel 7.1 Normalbetrieb Punkt 9 bis
12 neu eingestellt werden.

Hinweis:

Wird bei einem Druckverlust das optische und akustische Alarmsignal aktiviert, kann das akustische
Alarmsignal mit dem Alarmriicksetzungstaster (siehe Abbildung 06) deaktiviert werden.

In diesem Fall leuchtet die LED im Alarmriicksetzungstaster und die rote LED ,niedriger druck”
signalisiert weiterhin den Druckverlust. Ist die Ursache des Druckverlustes behoben, d.h. erreicht das
System wieder den eingestellten Druck, erlischt automatisch die rote LED ,niedriger druck” und die
grine LED ,normaler druck” leuchtet auf.

Die Deaktivierung des akustischen Alarms mit dem Alarmriicksetzungstaster wird nicht automatisch
nach Beseitigung der Ursache des Druckverlustes bzw. nach einem Aus-/Anschalten des Aggregates
wieder aktiviert.

Achten Sie darauf, dass Sie nach jeder Deaktivierung den akustischen Alarm durch
Betatigen des Alarmriicksetzungstasters wieder aktivieren.
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7.6  Schnellentliiftung

Das saniflow® llI-System kann in einem Notfall schnellentliiftet werden.
In einem Notfall gehen Sie wie folgt vor:

1. Trennen Sie den Anschlussstecker der Versorgungsschlauche vom Aggregat durch Driicken
der Einrastsicherung.

2. Entfernen Sie beide Endstopfen an den Zuleitungs- und Verteilerschlauchen (siehe
Abbildungen 15 + 16). Die Endstopfen befinden sich in Hohe der 1. und 2. Zelle an der rechten
Kopfseite der Wechseldruckmatratze.

3. Schalten Sie das Aggregat am Netzschalter aus.

Abbildung 15 Abbildung 16
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8 Storungssuche /Storungsbeseitigung

Sollte es passieren, dass eine Stérung auftritt und das saniflow® llI-System nicht mehr funktioniert,
dann Uberpriifen Sie die Funktionsstorung anhand der folgenden Tabelle. Lasst sich die Ursache
der Stérung nicht feststellen und beheben, benachrichtigen Sie Ihren Fachhandler. Das saniflow® llI-
Aggregat darf nur durch entsprechendes Fachpersonal (z.B. eine Elektrofachkraft) ge6ffnet werden.

Storung

mogliche Ursache

Abhilfe

Netzstecker ist nicht oder nur
teilweise in der Netzsteckdose.

Netzstecker vollstandig in die
Netzsteckdose einstecken.

Das saniflow® llI-Aggregat arbeitet nicht.

Netzschalter ist nicht eingeschaltet.

Netzschalter einschalten
(Betriebskontrollleuchte im
Netzschalter muss leuchten).

Ist der Netzstecker vollstandig eingesteckt sowie der Netzschalter
eingeschaltet und das saniflow?® llI-System arbeitet weiterhin nicht,

informieren Sie lhren Fachhandler.

Endstopfen der Schnellentliftung
sind offen.

SchlieBen Sie die Endstopfen (siehe
Kapitel 7.6).

Versorgungsschldauche sind
abgeknickt, gequetscht oder
verdreht.

Versorgungsschlduche priifen und
Knickstellen, Quetschstellen oder
Verdrehungen entfernen.

Die Wechseldruckmatratze wird nicht bzw.
ungentgend befillt.
(Der Patient liegt durch)

Versorgungsschldauche sind

beschadigt (z.B. Risse, Locher). Informieren Sie Ihren Fachhandler.

Prifen Sie die Verbindung

des Anschlusssteckers zum
Aggregatanschluss. Die
Einrastsicherungen missen horbar
einrasten.

Anschlussstecker zwischen
Versorgungsschlauchen und
Aggregat ist nicht vollstandig in
Aggregatanschluss eingesteckt.

Versorgungsschlduche zwischen

den Zellen sind defekt. Informieren Sie Ihren Fachhandler.

Zellen sind defekt (Locher; Risse Informieren Sie Ihren Fachhandler.

Usw.).

9 Auflerbetriebnahme

Wenn das saniflow® llI-System nicht mehr verwendet werden und auB3er Betrieb gesetzt werden soll,

gehen Sie wie folgt vor:

1. Fur die AuBerbetriebnahme darf der Patient nicht mehr auf der saniflow® lll-
Wechseldruckmatratze liegen. Er muss anderweitig gelagert sein.

2. Schalten Sie den Netzschalter (siehe Abbildung 02) aus. Die griine Betriebskontrollleuchte im
Netzschalter muss aus sein.

3. Ziehen Sie den Netzstecker aus der Netzsteckdose.

4. Soll das saniflow® lll-System transportiert bzw. eingelagert werden, mussen Sie die
Versorgungsschlauche vom Aggregat trennen.

5. Nach vollstandiger Entleerung der Wechseldruckmatratze, muss das Aggregat und die

Wechseldruckmatratze fiir den Transport bzw. die Einlagerung verpackt werden.
Beachten Sie dazu das Kapitel 11 Lagerung.
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10 Pflege / Reinigung

Die Herstellung des saniflow® llI-Systems unterliegt hochsten Qualitatsnormen. Damit sich die vom
Hersteller angegebenen Eigenschaften nicht verandern, sind folgende Hinweise zu beachten:

« Alilgemein

Zur Reinigung und Desinfektion ist das saniflow® llI-System grundsatzlich durch Ziehen des
Netzsteckers von der Stromversorgung zu trennen, um eine Gefahrdung durch Stromschlag,
Brandgefahr und Funktionsausfall zu verhindern.

Verwenden Sie keine Scheuermittel oder harte Birsten. Verwenden Sie
ausschlieBllich alkoholfreie und chlorfreie Desinfektionsmittel und nur Verfahren
aus der Liste des RKI (Robert-Koch-Institut) oder der Desinfektionsmittelliste des
VAH (Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.).

Beachten Sie die Hinweise und SchutzmaBnahmen der Reinigungs- und
Desinfektionsmittelhersteller.

Das Gehduse des saniflow® lll-Aggregats hat die Schutzklasse IP21 und ist gegen
senkrecht fallendes Tropfwasser geschiitzt.

 Aggregat

Trennen Sie das Aggregat immer vor der Reinigung/ Desinfektion durch Ziehen des
Netzsteckers vom Stromnetz. Das Aggregat kann mit einem feuchten Tuch und einem milden
Reinigungsmittel von Hand gereinigt werden.

Eine manuelle Desinfektion muss mit einer milden, antiseptischen Lésung und einem
Flachendesinfektionsverfahren entsprechend der RKI-Liste oder VAH-Liste durchgefiihrt
werden.

Das Aggregat darf nicht mit Flissigkeiten (Wasser, Desinfektionsmittel etc.) bespriiht oder in
Flussigkeiten eingetaucht werden.

Eine maschinelle Desinfektion des Aggregates darf nicht durchgefiihrt werden.
«  Wechseldruckmatratze

Die Wechseldruckmatratze kann mit einem milden, neutralen Reinigungsmittel und einem
Lappen von Hand gereinigt werden.

Eine manuelle Desinfektion muss mit einer milden, antiseptischen Losung und einem
Flachendesinfektionsverfahren entsprechend der RKI-Liste oder VAH-Liste durchgefiihrt
werden.

Fir die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist ein validiertes, automatisiertes Verfahren
nach RKI oder VAH notwendig. Es ist u.a. ein chemo-thermisches Verfahren bei max. 60°C
nach RKI oder VAH moglich.

Die Wechseldruckmatratze darf nicht in Wasser oder andere Losungen gelegt werden, da die
FlUssigkeiten in die Zellen oder Schldauche eindringen kdonnten.

74200126_GA_Decu_saniflowlll_181219_DE

Seite 23



aks saniflow® llI

« Matratzenbezug

Der Matratzenbezug kann mit einem milden, alkoholfreien Reinigungsmittel und einem
Lappen von Hand gereinigt werden.

Fiir eine maschinelle Reinigung kann der Matratzenbezug bei ca. 60°C unter Verwendung
von haushaltsiiblichen Waschmitteln in der Waschmaschine gewaschen werden.

Eine manuelle Desinfektion muss mit einer milden, antiseptischen Losung und einem
Flachendesinfektionsverfahren entsprechend der RKI-Liste oder VAH-Liste durchgefiihrt
werden.

Fur die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist ein validiertes, automatisiertes Verfahren
nach RKI oder VAH notwendig. Es ist u.a. ein chemo-thermisches Verfahren bei max. 60°C
nach RKI oder VAH moglich.

Der Matratzenbezug darf nicht gebleicht und gebiigelt werden. Er darf nicht im Trockner

getrocknet werden.

Bei weiterfihrenden Fragen zur Desinfektionsmdglichkeit, wenden Sie sich an Ihren Fachhandler.

11 Lagerung

Fir den Fall einer langeren Nichtbenutzung des saniflow® Ill-Systems kdnnen Sie dieses platzsparend
in der Originalverpackung lagern. Das aks-Wechseldrucksystem darf nur sauber und trocken gelagert
werden. Die Lagerungsbedingungen miissen folgende Werte erfiillen:

Temperatur von 10 °C bis 40 °C
«  Luftfeuchtigkeit von 30 % bis 75 %
Luftdruck von 800 hPa bis 1060 hPa

Achten Sie darauf, dass das saniflow® llI-System vor direkter Sonneneinstrahlung geschuitzt wird.
Auf dem saniflow® llI-System darf kein anderes Produkt gelagert werden, das die Matratze oder das
Aggregat beschadigen kénnte.

12 Wiedereinsatz

Das saniflow® lll-System ist flir den Wiedereinsatz geeignet. Vergewissern Sie sich, dass das
saniflow® lll-System vor dem Wiedereinsatz gemal} Kapitel10 Pflege / Reinigung gereinigt und
desinfiziert sowie einer Wartung gemaf Kapitel 17 Wartung unterzogen wurde.
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13 Entsorgung

Wenn das aks-Wechseldrucksystem entsorgt werden muss,
sind die elektrischen Komponenten wie Elektroschrott gemaf
WEEE-Richtlinie (Waste Electrical and Electronic Equipment)
zu behandeln und fachgerecht zu entsorgen. Darauf weist
das Symbol in Abbildung 17 hin. Fur Elektrogerdte, die
nach dem 13.08.2005 in Verkehr gebracht wurden, ist
der Betreiber gesetzlich verpflichtet, deren elektrische
Komponenten zur Entsorgung nicht in kommunale
Sammelstellen zu geben, sondern direkt an den Hersteller zu
schicken. Fir diese Riicknahmen gelten unsere Allgemeinen
Geschaftsbedingungen. Im Falle einer Verschrottung des aks-
Wechseldrucksystems sind die verwendeten Kunststoff- und
Metallteile getrennt und fachgerecht zu entsorgen. Wenden
Sie sich hierzu an lhren 6rtlichen Entsorgungsunternehmer.

Beachten Sie, dass insbesondere die Wechseldruckmatratze
und der Matratzenbezug keimbehaftet sein kdnnen und dies

N

/

Abbildung 17

zu Infektionsubertragung fiihren kann. Tragen Sie Sorge dafiir, dass die Wechseldruckmatratze und

der Matratzenbezug ohne Risiko fiir Dritte entsorgt werden.

14 Lebensdauer

Das saniflow® llI-System ist flir eine lange Lebensdauer konzipiert.

Diese ist aber naturgemal von vielen Einflussfaktoren abhdngig und ist daher von Fall zu Fall

unterschiedlich.

Haufiger Patientenwechsel, hdufiges Transportieren, Aufbauen und Reinigen verringern die
Lebensdauer genauso, wie unsachgemafle Behandlung, eine Anwendung nicht entsprechend der

Zweckbestimmung und eine unregelmafige Wartung.

Seite 25



aks saniflow® llI

15 Garantie

Das saniflow® lll-System zeichnet sich durch Langlebigkeit und hohe Zuverlassigkeit aus. Sollten
sich dennoch technische Probleme ergeben, versuchen Sie nicht selbst diesen Fehler zu beheben.
Setzen Sie sich mit Ihrem ortsansassigen Fachhandler in Verbindung. Dieser wird schnellstmoglich
Abhilfe schaffen und alle nétigen Ersatzteile beschaffen.

Flr unser saniflow® Ill-System ibernehmen wir im Rahmen unserer Verkaufs- und Lieferbedingungen
die Garantie fir einwandfreie Beschaffenheit.

Auf Materialfehler gewahren wir ab Kaufdatum eine Werksgarantie von 24 Monaten (Verschmutzung
und normale Abnutzung begriinden keine Garantieleistung).

Technische Anderungen im Sinne des Fortschrittes behalten wir uns vor. Die Modellbezeichnung
und Seriennummer entnehmen Sie dem Typenschild auf der Riickseite des Aggregats.

Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, unsachgemaf durchgefiihrte
Wartungsarbeiten sowie technische Anderungen und Erginzungen, ohne Zustimmung
der Firma aks, fiihren zum Erloschen der Garantie und der Produkthaftung allgemein.

16 Konformitatserklarung

Das Antidekubitus-Wechseldrucksystem saniflow® Il entspricht den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG ,Medizinprodukte” unter Beriicksichtigung der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG. Es
wurden die folgenden Standards angewendet:

EN 60601-1
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale

EN 60601-1-2

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale -Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit

. EN ISO 10993-5
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Teil 5: Prifung auf In-vitro-Zytotoxizitat

z4200126_GA_Decu_saniflowlll_181219_DE
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17 Wartung

17.1 Allgemeine Wartungshinweise

In Deutschland gilt das Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV). In anderen Landern gelten die entsprechenden nationalen Vorschriften.

Fir dieses Medizinprodukt ist als Prifvorschrift die EN 62353 in der jeweils aktuellen Fassung
anzuwenden.

Uberzeugen Sie sich vor jedem Einsatz und auch wihrend des Betriebes von der Funktionsfihigkeit
und dem ordnungsgemafen Zustand des saniflow® IlI-Systems. Priifen Sie dazu regelmafig:

« die Funktionsfahigkeit des Aggregates,

den Wechsel zwischen Be- und Entliiftung in jedem Luftkammerkreis. Dieser Wechsel muss
nach ca. 12 Minuten erfolgen,

« alle Anzeigeelemente, die in ihrer Funktion leuchten missen,
die Dichtigkeit der Wechseldruckmatratze,
« das Gehduse des Aggregates auf Beschdadigungen,
das Netzkabel des Aggregates auf Abnutzung oder Beschadigung.

Bei  Beschadigungen  des  Aggregatgehdauses oder des  Netzkabels ist  der
Netzstecker des saniflow® Illl-Systems aus der Netzsteckdose zu ziehen und das
saniflow® Ill-System darf nicht mehr betrieben werden.

Benachrichtigen Sie bei Beschadigungen oder Defekten Ihren Fachhandler.

Es muss mindestens jahrlich, vor jeder Inbetriebnahme und vor jedem Wiedereinsatz sowie nach
jeder Reparatur eine Sicht- und Funktionspriifung nach dem Wartungsplan von geeignetem
Fachpersonal durchgefiihrt werden. Siehe Kapitel 17.2 Wartungsplan.

Um Gefahrdungen bei der Sichtpriifung z.B. durch beschadigte Isolierung am Netzkabel vorab
auszuschlielen, muss das saniflow® lll-Aggregat vom Stromnetz getrennt werden. Ziehen Sie dazu
den Netzstecker aus der Netzsteckdose.

Bei einer notwendigen Instandsetzung ist das saniflow® Ill-Aggregat ebenfalls durch Ziehen des
Netzsteckers aus der Netzsteckdose vom Stromnetz zu trennen.

Die Prifungen und die Bewertung des saniflow® lll-Systems muss entsprechend der
EN 62353 in der jeweils aktuellen Fassung von geeignetem Fachpersonal durchgefihrt und
dokumentiert werden.

Es diirfen nur original aks-Ersatzteile und aks-Zubehorteile verwendet werden, die
fiir dieses Produkt freigegeben sind, ansonsten wird jegliche Gewahrleistung und
Produkthaftung ausgeschlossen.

Es diirfen ohne Zustimmung von aks keine technischen Anderungen und Erginzungen
vorgenommen werden.
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17.2 Wartungsplan

Die Wartung muss mindestens jahrlich, vor jeder Inbetriebnahme und vor jedem Wiedereinsatz

sowie nach jeder Reparatur durchgefiihrt werden.

Pos. Kontrollpunkt i.0* | n.i.O*
1 Priifung der Grundvoraussetzungen
1.1 Zweckentsprechender und sicherer Einsatz
1.2 Zuldssige Kombination zwischen Aggregat und Wechseldruckmatratze
1.3 Sichere Positionierung des Aggregates
1.4 Sichere Positionierung der Wechseldruckmatratze
1.5 Gebrauchsanweisung vorhanden und lesbar
2 Sichtpriifung des Aggregates
(Der Netzstecker muss von der Netzsteckdose getrennt sein)
2.1 Keine unzulissigen Eingriffe, Anderungen oder unsachgemaife Behandlung
2.2 Keine Verschmutzungen
23 Typenschild auf der Geh&useriickseite vorhanden und lesbar
24 Kurzanleitung auf der Gehauserlickseite lesbar
2.5 Gehéduse ohne Beschadigungen (keine Einrisse, Bruchstellen usw.)
2.6 Beide Haltebligel vorhanden und ohne Beschdadigung
2.7 Alle 5 Schrauben zur Befestigung des Gehduseoberteils mit dem Gehauseunterteil vorhanden
2.8 Netzschalter mit griiner Betriebskontrollleuchte ohne Beschadigung
29 Netzkabel mit Zugentlastung, Knickschutz und Netzstecker sind vorhanden und ohne Beschadigung
2.10 Luftfilter und Verschlusskappe ftir Luftfilter sind vorhanden
2.11 Der Luftfilter ist bei sichtbarer Verschmutzung auszutauschen
2.12 Aufschriften auf dem Bedienfeld sind vorhanden und lesbar
3 Sichtprifung der Wechseldruckmatratze
3.1 Keine unzuldssigen Anderungen oder unsachgeméfe Behandlung
3.2 Keine Verschmutzungen
33 Matratzenbezug vorhanden und ohne Beschadigung
34 Mat.ra.ltze.nbezug ist mit dem Aufdruck ,FuBsymbol” an der FuRseite der Wechseldruckmatratze
positioniert
35 Aufdruck Produktbezeichnung ,saniflow” und Aufdruck ,Ful3symbol” vorhanden und lesbar
3.6 Versorgungsschlauche nicht geknickt, verdreht, gequetscht, keine Bruchstellen
3.7 Anschlussstecker der Versorgungsschlduche ohne Beschadigung / O-Ringe vorhanden und in Ordnung
’ / Verschlussdeckel vorhanden
38 Versorgungsschlauche mit Anschlussstecker fest verbunden
3.9 Alle 17 Zellen vorhanden und unbeschadigt sowie mit Druckknopfen befestigt
3.10 2 Endstopfen fir Schnellentliiftung an den Verteilerschlduchen fest aufgesteckt
311 4 Befestigungsbander diagonal an den Ecken an der Unterseite der Wechseldruckmatratze vorhanden
und ohne Beschadigung
4 Elektrische Priifung nach DIN EN 62353
4.1 Gerateableitstrom - Ersatzmessung: max. 500 pA
4.2 Ableitstrom vom Anwendungsteil - Ersatzmessung: max. 5000 pA
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5 Funktionspriifung des Aggregates
5.1 Alle Anzeigeelemente leuchten entsprechend ihrer zugehdérigen Funktion
52 Das optische Alarmsignal fiir eine Leckage ist funktionsféhig
53 Das akustische Alarmsignal fiir eine Leckage ist funktionsfahig
54 Netzschalter mit Betriebskontrollleuchte ist funktionsfahig
55 Drehregler zur Druckeinstellung ist funktionsfahig
5.6 Beide Haltebuigel sind funktionsfahig (klappbar)
5.7 keine unnormalen Betriebsgerdusche
6 Funktionspriifung der Wechseldruckmatratze
6.1 ReilBverschluss des Matratzenbezuges ist funktionsfahig und vollstandig geschlossen
6.2 Die Wechseldruckmatratze ist dicht (Zellen, Versorgunsschlauche, Zuleitungsschlauche etc.)
6.3 Die Druckknopfverschliisse der Zellen sind funktionsfahig
6.4 Befestigungsbander der Zellen sind nicht ausgerissen
6.5 Prifung auf Undichtigkeit der Wechseldruckmatratze

Gesamtbewertung saniflow® lll-System

saniflow® lll-in Ordnung: Lja U nein Prifdatum:
Priifer: Unterschrift:
Firma:

Néchste Prifung fallig am:

*1.0. in Ordnung (Der Zustand bzw. die Funktion entspricht den Vorgaben.)

*n.i.0.  nichtin Ordnung (Der Zustand bzw. die Funktion entspricht nicht den Vorgaben.Eine Beseitigung des Mangels ist durch Reperatur bzw.
Austausch notwendig.)

Hinweise zum Wartungsplan:

Sollten sich bei diesen Prifungen Anhaltspunkte fir Defekte / Beschadigungen ergeben,
muss das saniflow® lll-System umgehend vom Stromnetz getrennt werden und darf
nicht mehr betrieben werden. Ziehen Sie dazu den Netzstecker aus der Netzsteckdose.
Die Defekte / Beschadigungen miissen durch geeignetes Fachpersonal gepriift, bewertet und ggf.
repariert werden.

Die betroffenen elektronischen Bauteile sind durch eine Elektrofachkraft oder durch aks zu bewerten
und zu prufen. Die elektronischen Komponenten durfen nicht gedffnet werden und sind komplett
auszutauschen.
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18 Technische Daten

saniflow® IlI-System

Klassifizierung:

Medizinprodukt der Klasse | (gemaR der Richtlinie 93/42/EWG)

Betriebsbedingungen:

- Umgebungstemperatur von 10 °C bis 40 °C

- Luftfeuchtigkeit von 30 % bis 75 %

- Luftdruck von 800 hPa bis 1060 hPa

- normal zusammengesetzte atmospharische Luft

saniflow® Ill-Aggregat

Eingangsspannung:

230V AC, 50 Hz

Leistungsaufnahme: max. 12 W
Schutzart: 1P21
Geratesicherung (bodenseitig): 2 x Glasfeinsicherung T1,0 A/ 250V
Netzkabellange: 4,5m
Maf3e (Bx HxT): 28cm x20,5cmx 10cm
Gewicht: ca.2,3 kg
max. Fulldruck: ca. 70 mbar
Betriebslautstarke: 30dB (A)
Zykluszeit: 12 Minuten
saniflow® lll-Wechseldruckmatratze
200
20
Mafe [cm] 220
(Breite x Lange): 200
100

220
Zellenhohe [cm]: 13
Zellenanzahl: 17 (200 cm)/19 (220 cm)
Material Zellen: 84 % Nylon /16 % PVC
Material Bezug: 60 % Nylon /40 % PVC

Luftfullzeit:

bis ca. 40 min (mit oben genannten Aggregat, Druckregler aus 10)

Gewicht:

ca.4,9kg-6,0kg

Zulassiges Patientengewicht:

von 40 kg bis max. 130 kg

Erlduterung der Symbole

Gebrauchsanweisung beachten

Dieses Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG

Gber Medizinprodukte

Schutzklasse Il

Typ BF

WEEE-Kennzeichnung (Das Gerdt darf nicht mit dem Hausmdill entsorgt werden)

Vorsicht

I S N

Geratesicherung

Alle Teile und Daten unterliegen der standigen Weiterentwicklung und kénnen somit von den

aufgefiihrten Angaben abweichen.
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Bitte tragen Sie hier die Seriennummer lhres saniflow® lll-Aggregates ein:

Seriennummer:

Bitte tragen Sie hier die Seriennummer lhrer saniflow® Ill-Wechseldruckmatratze ein:

Seriennummer:

MaBe (B x L x H): [] 90cmx200cmx 13 cm [] 90cmx220cmx 13 cm

[[] 100cm x200cmx 13 cm [[] 100cmx220cmx 13 cm

Bitte tragen Sie hier Rufnummer und Namen des Ansprechpartners lhres Fachhandlers ein:

Name:

Rufnummer:

Notizen:
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