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1 Einleitung

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Produkt der Firma aks entschieden haben und fur das damit
entgegengebrachte Vertrauen.

Das Schaumstoff-Weichlagerungssitzkissen aks-therasit (im Folgenden auch Produkt genannt)
wurde zur Dekubitusprophylaxe- und therapie entwickelt.

Es zeichnet sich unter anderem durch folgende Merkmale aus:
«  Mikroklimaregulierung im Sitzkissen durch Einschnitte unter der Sitzflache
FCKW-frei geschaumter Schaumstoff
« invielen verschiedenen Grof3en erhdltlich

wird mit inkoair®- oder wahlweise mit aks-3D air Sitzkissenbezug bezogen geliefert (Oeko-
Tex® Standard 100)

Lesen Sie vor jedem Erst- und Wiedereinsatz die Gebrauchsanweisung vollstindig,

um Schiaden oder Gefdhrdungen durch Fehlanwendungen zu vermeiden. Sie enthalt

wichtige Informationen und Hinweise, die fiir den sachgerechten Gebrauch des
Produktes notwendig sind.

Bei Riickfragen, insbesondere zu den Sicherheitshinweisen, wenden Sie sich an
lhren Fachhandler. Verwenden Sie das Produkt nicht bis alle Fragen geklart sind, um
Verletzungen und Schaden durch Fehlbedienungen zu vermeiden.

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir den Anwender erreichbar auf und geben
Sie sie bei einem Besitzerwechsel mit!

Aufgrund uns vorbehaltener Anderungen ist es méglich, dass die Texte und Abbildungen nicht dem
exakten Lieferumfang entsprechen.

Wir wiinschen lhnen viel Erfolg bei der Anwendung des Produktes und der Pflege des Patienten.
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2 Zweckbestimmung

Das Produkt ist ein nichtaktives Medizinprodukt der Klasse | nach der Richtlinie 93/42/EWG,
Anhang IX.

Der bestimmungsgemal3e Gebrauch des Produktes ist das Sitzen. Es ist daflir auf einer geeigneten
Sitzgelegenheit (z. B. Stuhl / Rollstuhl) zu platzieren (siehe Kapitel Vorbereitung).

Das Produkt dient der Verhiitung, Behandlung oder Linderung von Dekubitalgeschwiiren. Es
ist sowohl fur die Dekubitustherapie als auch fir die Dekubitusprophylaxe einsetzbar. Fir die
Dekubitusprophylaxe ist das Produkt flr Patienten mit einem hohen Dekubitusrisiko geeignet.

Das Produkt ist fiir eine langzeitige Anwendung unter normalen Bedingungen vorgesehen. Es ist
fur Patienten bestimmt, bei denen u.a. aufgrund ihrer Krankheit, Behinderung oder des Alters ein
langzeitiges Sitzen notwendig ist.

Das Produkt ist fur den Einsatz im hauslichen Bereich sowie fir den Einsatz in stationdren
Einrichtungen geeignet.

Das zuldssige Patientengewicht entnehmen Sie dem Kapitel Technische Daten. Die
Eignung des Produktes fiir den Patienten muss durch die professionelle Beurteilung
eines Arztes und des Pflegepersonals festgestellt werden. Bei der Beurteilung miissen
die Funktionseigenschaften des Sitzkissens auf die individuellen Beeintrachtigungen
und Funktionseinschrankungen des Patienten abgestimmt werden. Mégliche Kontra-
indikationen mussen hierbei beachtet werden.

i:f Das Produkt darf nur zur Prophylaxe und Therapie von Dekubitalgeschwiiren bis

einschlieBlich Grad IV (nach EPUAP) angewendet werden.

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit vollig fehlender Sitzstabilitat eingesetzt
werden. Wenn eine physiologisch unpassende Sitzsituation (z. B. Erschwerung
der Bewegung im Sitzen oder mangelnder Bodenkontakt der Beine) durch die An-
wendung des Sitzkissens bewirkt wird, miissen adaquate MaBnahmen fiir eine
physiologische Sitzhaltung getroffen werden.

Das Produkt ist nur fiir trockene Innenraume geeignet.

O Die klimatischen Bedingungen miussen bei einer Umgebungstemperatur von
1 10 °C bis 40 °C, einer Luftfeuchte von 20 % bis 80 %, einem Luftdruck von 700 hPa bis
1060 hPa und im Bereich der normal zusammengesetzten atmospharischen Luft liegen.

Das Produkt wird mit einem inkoair’- oder wahlweise mit einem aks-3D air Sitzkissenbezug bezogen
ausgeliefert. Der inkoair® Sitzkissenbezug ist ein wasserundurchlassiger Inkontinenzschutz, der
besonders fur Patienten mit einer Urin- und/oder Stuhlinkontinenz bestimmt ist. Der aks-3D air
Sitzkissenbezug ermdglicht durch seine offene Struktur eine gute Luftzirkulation im Bereich des
Gesalles.

Das Lesen und Beachten dieser Gebrauchsanweisung sowie die Durchfiihrung der Wartungsarbeiten
gemadl Wartungsplan (siehe Kapitel Wartung) sind ebenfalls Bestandteile des bestimmungsgemalien
Gebrauchs.

Seite 4

z4200109_GA_Decu_therasit_171128_DE



7z4200109_GA_Decu_therasit_171128_DE

aks-therasit 8/aks-therasit 10 aks

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

Erlauterung der verwendeten Symbole

Zur besseren Orientierung werden in dieser Gebrauchsanweisung wichtige Informationen durch
folgende Symbole gekennzeichnet:

Warnung vor einer Gefahrenstelle

Kennzeichnet Sicherheitshinweise, die unbedingt beachtet werden mussen und bei
deren Nichtbeachtung ein unmittelbares Risiko flir das Leben und die Gesundheit von
Personen besteht (schwere Verletzungen und Tod).

Sicherheitsrelevanter Hinweis

5 Kennzeichnet Hinweise fiir das sichere Arbeiten an und mit dem Produkt.

Information

Kennzeichnet nitzliche Anwendungshinweise und wichtige Informationen.

Erlduterung der genannten Personengruppen

Betreiber ist derjenige, der Besitzer des Medizinproduktes ist, d.h. jede nattirliche oder juristische
Person die die tatsachliche Sachherrschaft Gber das Medizinprodukt ausiibt. Der Betreiber muss
nicht zwingend der Eigentiimer des Medizinproduktes sein (z.B. Sanitatshauser, Fachhandler,
Krankenkassen, etc.). Er tragt die Hauptverantwortung fiir die organisatorischen Malinahmen und
das die Vorschriften des MPG und der MPBetreibV eingehalten und zutreffend umgesetzt werden.

Der Anwender (Pflegepersonal) muss aufgrund seiner Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung
dazu berechtigt sein Medizinprodukte zu errichten, anzuwenden und instand zu halten.

Der Anwender muss korperlich und geistig in der Lage sein, das Produkt entsprechend der
Zweckbestimmung zu benutzen.

Der Anwender muss zudem in der Lage sein, den klinischen Zustand des Patienten zu beurteilen
und durch gezielte MaBnahmen Gefahren fiir den Patienten abzuwenden.

Fachpersonal sind Personen, die durch ihre Ausbildung und praktischen Tatigkeiten Uber die
erforderlichen Sachkenntnisse sowie die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemal3en Instandhaltung
(Montage, Inbetriebnahme, Wartung, Inspektion, Instandsetzung, Aufbereitung und Entsorgung)
von Medizinprodukten verfligen und in der Lage sind, diese nach Art und Umfang ordnungsgemaf
und nachvollziehbar durchzufiihren.

Als Patient wird in dieser Gebrauchsanweisung die Person bezeichnet, die wegen ihrer Krankheit,
ihrer Behinderung oder wegen ihres Alters pflegebedurftig ist bzw. die Person, die auf dem
Sitzkissen platziert wird.

Die Sicherheitshinweise gelten fiir alle Personen, die in irgendeiner Form mit
oder an dem Produkt arbeiten. Die Adressierung an eine bestimmte Personen-
gruppe schlie8t daher nicht die anderen Personen aus.
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Sicherheitshinweise fiir den Betreiber

Beachten Sie alle Vorschriften des Medizinproduktegesetzes und alle hierzu erlassenen
Rechtsverordnungen sowie die Arbeitsschutzvorschriften, die Unfallverhiitungsvorschriften
und die allgemein anerkannten Regeln der Technik.

Beachten Sie, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist und fiir den Betreiber die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) verbindlich ist.

Weisen Sie den Anwender anhand der Gebrauchsanweisung ein und dokumentieren Sie die
Einweisung ordnungsgemag.

Verwenden Sie nur original aks-Zubehor/Ersatzteile, um Gefdahrdungen zu vermeiden.
(siehe Kapitel Zubehor/Kombination)

Sicherheitshinweise fiir den Anwender

Verwenden Sie das Produkt nur entsprechend seiner Zweckbestimmung und gemal} der
Gebrauchsanweisung.

Verwenden Sie das Produkt nur, wenn Sie in die Handhabung eingewiesen worden sind.
Sie mussen die entsprechende Sachkenntnis besitzen, um die Eignung des Produktes zu
Uberprifen und das Dekubitusrisiko richtig beurteilen zu kdnnen.

Bewerten Sie bestehende Dekubitalgeschwiire, fiir eine adaquate Weichlagerung des
Patienten, mit Hilfe anerkannter Mittel.

Prifen Sie die Eignung des Produktes flir den Patienten in regelmalSigen Abstanden.

Uberzeugen Sie sich vor jeder Benutzung vom ordnungsgemaBen und fehlerfreien Zustand
des Produktes sowie dessen Zubehor.

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn das Produkt beschadigt ist. Kennzeichnen Sie
das Produkt deutlich als ,defekt” und benachrichtigen Sie lhren Fachhandler.

Verwenden Sie das Produkt aus hygienischen Griinden immer flir denselben Patienten.

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

Schiitzen Sie das Produkt vor spitzen und scharfkantigen Gegenstanden und Oberflachen
(hierzu zahlen auch Krallen oder Zahne von Haustieren). Es besteht die Gefahr der
Beschadigung!

Das Produkt darf nur mit einem geeigneten Sitzkissenbezug verwendet werden. Vermeiden
Sie, dass der Patient direkten Hautkontakt mit dem Sitzkissen bzw. dem Sitzkissenbezug hat.

Beachten Sie, dass der optional erhdltliche aks-3D air Sitzkissenbezug wasserdurchlassig
ist und somit das Produkt nicht vor Urin usw. bei bestehender Urin-/Stuhlinkontinenz des
Patienten geschiitzt wird.

Verwenden Sie das Sitzkissen nicht auf weichen Unterlagen, wie z.B. Sessel, Couch usw.,
sondern nur auf festen und ebenen Auflageflachen.

Beachten Sie bei der Anwendung auf einem Rollstuhl, dass alle Rollstuhlfunktionen erhalten
bleiben und keine Sicherheitsrisiken, z.B. Beeintrachtigung der Kippstabilitat, entstehen.
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. Beachten Sie, dass auf dem Sitzkissen (Sitzkissenbezug) keine weiteren Auflagen (z.B. Felle)
verwendet werden duirfen.

4 Lieferumfang

Das Produkt wurde bereits im Werk auf Fehlerfreiheit und Vollstandigkeit Gberprift. Priifen Sie
dennoch das Produkt sofort nach Erhalt auf eventuelle, wahrend des Transportes aufgetretene
Schaden.

Nach der Entnahme aller Einzelteile tiberpriifen Sie die Vollstandigkeit des Lieferumfanges. Sollten
nicht alle Einzelteile des Lieferumfanges vorhanden sein, setzen Sie sich mit Ihrem Fachhandler in
Verbindung.

Der Lieferumfang des Produktes ist wie folgt:

. 1x Antidekubitus-Sitzkissen
«  1IxSitzkissenbezug

+  Ix Gebrauchsanweisung

4 inkoair® \

Gebrauchsanweisung  Sitzkissenbezug

\ aks-therasit

Abb. 4.01 - Lieferumfang

Das Produkt ist in folgenden Varianten lieferbar:

Bestellnummer Bestellnummer
Abmessungen [cm]
aks-therasit 8 aks-therasit 10
mltB:lzk:l)galr® mit ;I;Z-:,gl) air H) (BxT) H) mltBI:sz?:"@ mit ;:;LD air

40440 40460 8 35x35 10 40414 40434
40441 40461 8 35x40 10 40415 40435
40400 40420 8 40 x 40 10 40411 40431
40401 40421 8 40 x 45 10 40412 40432
40402 40422 8 45 x 45 10 40413 40433
40403 40423 8 50x40 10 40405 40425
40404 40424 8 50 x 45 10 40406 40426
50x50 10 40407 40427
55x40 10 40408 40428
55x45 10 40409 40429
55x50 10 40410 40430
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5 Produktiibersicht

inkoair®
Sitzkissenbezug

Sitzflache

mittlere
Schaumstoffschicht
mit wurfelférmigen

Einschnitten Sitzkissenunterseite
J
Abb. 5.01 - Oberseite
\
Trageschlaufen
Rei3verschluss rutschhemmende Unterseite
J

Abb. 5.02 - Unterseite

Seite 8

z4200109_GA_Decu_therasit_171128_DE



7z4200109_GA_Decu_therasit_171128_DE

aks-therasit 8/aks-therasit 10 aks

6 Vorbereitung

Das Produkt ist flir die Anwendung auf einer geeigneten Sitzgelegenheit entwickelt.

Beachten Sie, dass die Sitzflaiche der Sitzgelegenheit stabil ist und die AuBenmale der Sitzflache fir
das Produkt passend sind. Die Sitzflache darf keine scharfen Ecken und Kanten aufweisen, die das
Sitzkissen beschadigen kénnen.

Stellen Sie sicher, dass das Sitzkissen nicht von der Sitzgelegenheit herunter
rutschen kann.

Priifen Sie das Produkt vor und wahrend des Aufbaus zur Anwendung auf Schaden und Mangel.

Setzen Sie kein beschddigtes Produkt ein.

1. Uberpriifen Sie, ob die Sitzgelegenheit fiir die Verwendung mit dem Sitzkissen geeignet ist.
Beachten Sie dabei die im Kapitel Allgemeine Sicherheitshinweise beschriebenen Anforde-
rungskriterien.

2. Offnen Sie den Deckel der Kartonverpackung.

3. Nehmen Sie das Produkt aus der Verpackung heraus. Bewahren Sie die Kartonverpackung fir
einen evtl. Transport bzw. die Lagerung auf.

4. Der Sitzkissenbezug ist bereits vor Lieferung auf das Produkt aufgezogen worden.

5. Legen Sie das Produkt mit der schwarzen, rutschhemmenden Unterseite auf die Sitzflache
der Sitzgelegenheit (Rollstuhl, Stuhl usw.).

6. Bei einem mit dem inkoair® Sitzkissenbezug bezogenen Produkt, ist die blaue Seite die
Oberseite (siehe Abbildung 5.01). Die Sitzkissenvorderseite muss an der Vorderseite der
Sitzgelegenheit platziert sein und ist durch die Sitzkissenbezug-Seite erkennbar, an der kein
Reil3verschluss verlauft.

7. Die beiden Trageschlaufen am Sitzkissenbezug miissen zu den Seiten der Sitzgelegenheit
zeigen.

8. Beachten Sie bei der Positionierung des Produktes, dass das Sitzkissen nicht gestaucht bzw.
geknickt wird und/oder Wélbungen entstehen.
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6.1 Platzieren des Patienten auf dem Sitzkissen

Nachdem alle Vorbereitungen zur Anwendung durchgefiihrt wurden (siehe Kapitel Vorbereitung),
kann der Patient auf dem Sitzkissen platziert werden.

Wenn der Patient auf dem Sitzkissen sitzt, muss geprift werden, ob das Sitzkissen fiir die Gegeben-
heiten des Patienten geeignet ist, d.h.:

« Die Sitzflaiche des Sitzkissens muss entsprechend der Grof3e der Auflagefliche ausgewahlt
werden. AulBerdem muss sie flr das Gesal3 des Patienten ausreichend grof3 sein. Ansonsten
muss ein Sitzkissen mit einer grol3eren Abmessung gewahlt werden.

Der Patient darf nicht durchsitzen, d.h. mit dem GesaB nicht die Auflageflache der Sitzgele-
genheit unter dem Sitzkissen beruhren.

O Es wird empfohlen, dass akut erkrankte Personen nicht langer als zwei Stunden Sitzen
1 sollten und danach mindestens eine Stunde nicht wieder Sitzen sollten (vgl. Experten-
standard ,Dekubitusprophylaxe in der Pflege” (1. Aktualisierung 2010)).

Beachten Sie, dass der Patient bei der Anwendung des Sitzkissens liber eine aus-
reichende Sitzstabilitat verfiigen muss. Die FiiBe des Patienten miissen ausrei-
chenden Bodenkontakt bzw. Kontakt zu den FuBBrasten des Rollstuhls haben.

6.2 Aufziehen des Sitzkissenbezugs

Wenn Sie den inkoair® Sitzkissenbezug bzw. den aks-3D air Sitzkissenbezug (Option) nach dem
Waschen oder nach einem Wechsel wieder auf das Sitzkissen aufziehen, beachten Sie bitte
folgendes:

« Dieschwarzerutschhemmende Bezugseiteist die Unterseite und muss an der Sitzkissenunterseite
angelegt werden (siehe Abbildung 5.01).

« Die Vorderseite des Bezuges ist die Seite, an der kein Reil3verschluss vorhanden ist.
- Die Trageschlaufen am Sitzkissenbezug miuissen seitlich der Sitzkissenvorderseite liegen.

« Der Bezug muss faltenfrei und ohne Stauchung des Sitzkissens aufgezogen sein.

7 Ersteinsatz

Vor dem ersten Einsatz und vor jedem Wiedereinsatz stellen Sie den sicheren Zustand des Produktes
anhand der Wartungsangaben im Kapitel Wartung fest. Reinigen Sie das Produkt vor jedem
Wiedereinsatz gemall dem Kapitel Pflege/Reinigung.

1 Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstahlung und Hitze.
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8 Anwendung

Beachten Sie vor bzw. wahrend jeder Anwendung die folgenden Hinweise:

% Das in einer sitzenden Position Lagern des Patienten, ist immer mit einem gewissen
Risiko verbunden.

%’ Uberpriifen Sie das Produkt vor jeden Gebrauch (siehe Kapitel Wartung).

Setzen Sie kein beschddigtes oder stark abgenutztes Produkt ein.

Vermeiden Sie die direkte Lagerung des Patienten auf bestehende Wunden.

i:i Der Einsatz des Produktes ersetzt nicht vollstandig die regelmaBige Umlagerung

des Patienten.

Das Produkt ist ein Schaumstoffsitzkissen, welches in den zwei Ausfiihrungen aks-therasit 8
und aks-therasit 10 erhaltlich ist. Beide Varianten unterscheiden sich in der Sitzkissenhdhe. Sie
sind in unterschiedlichen Abmessungen erhaltlich. Durch diese Unterteilung und durch die
unterschiedlichen GréBenvarianten ist eine individuelle Versorgung der Patienten moglich.

Das Produkt ist ein Schaumstoffsitzkissen mit einer einteiliger Sitzflache. Es dient zur Minderung der
Scherkrafte und wirkt nach dem Weichlagerungsprinzip. Das Sitzkissen wird zur Dekubitusprophylaxe
und zur Dekubitustherapie im Bereich des Gesal3es eingesetzt. Bei der Dekubitustherapie kann es
bis einschlie3lich Grad IV (hach EPUAP) verwendet werden.

Das Sitzkissen besteht aus drei verschiedenen Schaumstoffen. Die Sitzkissenunterseite ist eine 3
oder 4 cm hohe PU-Schaumstoffschicht, die dem Patienten die nétige Unterstiitzung beim Sitzen
gibt. Die mittlere Schicht ist 2,5 oder 3,5cm stark und verfligt tUber wiirfelférmige Einschnitte,
welche fir ein punktelastisches Verhalten des Sitzkissens sorgen. Die 2,5 cm starke Sitzflache hat
eine geringere Stauchharte als die Basis. Sie sorgt deshalb fiir eine Weichlagerung des Gesal3es und
bietet somit Druckentlastung und Scherkraftminderung. Das Dekubitusrisiko wird verringert.

Das Produkt wird durch den wasserundurchldssigen inkoair” Sitzkissenbezug vor Verunreinigungen
geschiitzt. Der Sitzkissenbezug wird mittels eines ReilBverschlusses verschlossen und ist abnehmbar.
Er ist im Fall der Verunreinigung in der Waschmaschine mit haushaltstiblichen Waschmitteln
waschbar.
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9 Zubehor/Kombination

Als Zubehor diirfen nur original aks-Zubehorteile verwendet werden, denn nur
diese sind von der aks GmbH gepriift und gewahrleisten somit eine einwandfreie
und sichere Funktion. Zubehor, das nicht durch die aks GmbH freigegeben wurde,
kann Gefahrdungen verursachen.

Zubehor Bestellnummern
inkoair® Abmessungen (B x T x H) aks-3D air
Sitzkissen-Ersatzbeziige [cm] Sitzkissen-Ersatzbeziige
49229 35x35x8 49255
49230 34x40x8 49256
49213 40x40x 8 49200
49214 40x45x8 49201
49216 45x45x8 49203
49217 50x40x 8 49204
49218 50x45x 8 49205
49231 35x35x10 49253
49232 35x40x10 49254
49226 40x40x 10 49250
49227 40x45x10 49251
49228 45x45x 10 49252
49220 50x40x10 49207
49221 50x45x10 49208
49222 50x50x10 49209
49223 55x40x10 49210
49224 55x45x10 49211
49225 55x50x10 49212
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10 Pflege/Reinigung

Die Herstellung des Produktes unterliegt hochsten Qualitatsnormen. Beachten Sie die folgenden
Hinweise, damit sich die vom Hersteller angegebenen Eigenschaften nicht verandern:

Alle Produkte sind mit eine Typenschild ausgestattet.

. Beachten Sie zur Reinigung und Desinfektion die entsprechenden Wasch- und
Pflegehinweise auf dem Typenschild. In der Tabelle ,Erlduterung der Symbole” im
Kapitel Produktkennzeichnung finden Sie die Bedeutung der Symbolik.
Allgemein
«  Verwenden Sie nur dermatologisch getestete Mittel.

- Verwenden Sie nur alkoholfreie und chlorfreie Desinfektionsmittel.

- Verwenden Sie nur Verfahren aus der Liste des RKls (Robert-Koch-Instituts) oder der
Desinfektionsmittelliste des VAH (Verbund fir Angewandte Hygiene e.V.).

«  Verwenden Sie keine Scheuermittel oder Reinigungsmittel mit Salmiak.
«  Verwenden Sie keine basischen/alkalischen Reinigungsmittel.

«  Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel, z.B. Lésungsmittel sowie harte Birsten
usw.

Beachten Sie die Hinweise und SchutzmaBBnahmen der Reinigungs- und Desinfektionsmittel-
hersteller.

:5: Reinigen Sie den Bezug regelmafBig und bei offensichtlichen Verschmutzungen.
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Sitzkissen

Das Produkt ist fiir die Reinigung mit einem feuchten Tuch, durch vorsichtiges Reiben, von Hand
geeignet.

«  Verwenden Sie nur milde und alkoholfreie Reinigungsmittel.

Die Desinfektion des Sitzkissens muss nach einem validierten Verfahren erfolgen. Es ist beispielsweise
moglich das Sitzkissen bei bis zu 105 °C zu Autoklavieren.

Beachten Sie, dass das Sitzkissen und der Sitzkissenbezug vor der Anwendung komplett
trocken sein mussen. Verwenden Sie keine Heil8luft (wie z.B. einen Fon) zum Trocknen.

inkoair® Sitzkissenbezug

Der inkoair® Sitzkissenbezug kann mit einem milden, alkoholfreien Reinigungsmittel und einem
Lappen von Hand gereinigt werden.

Bei Verunreinigung ist eine Reinigung in der Waschmaschine bei 60 °C und unter Verwendung von
haushaltstiblichen Waschmitteln moglich.

Eine Desinfektion von Hand ist durch ein validiertes Wischdesinfektionsverfahren durchzufiihren.
Zur Reinigung und Desinfektion ist ein validiertes, maschinelles Verfahren nach RKI (Robert-Koch-
Institut) Richtlinien notwendig.

Der Sitzkissenbezug darf nicht im Waschetrockner getrocknet werden. Er darf nicht gebleicht und
gebligelt werden.

Beachten Sie dabei die Waschanleitung am Etikett (siehe Kapitel Produktkennzeichnung).

Bei weiterfliihrenden Fragen zu Desinfektionsmdglichkeiten, wenden Sie sich an Ihren Fachhandler.

aks-3D air Sitzkissenbezug

Fir eine alleinige Reinigung kann der aks-3D air Sitzkissenbezug bei 60°C unter Verwendung von
haushaltsiiblichen Waschmitteln, in der Waschmaschine gewaschen werden.

Zur Reinigung und Desinfektion ist ein validiertes, maschinelles Verfahren nach RKI (Robert-Koch-
Institut) Richtlinien notwendig. Es ist u.a. ein chemo-thermisches Verfahren bei 60 °C nach RKI
moglich.

Der Sitzkissenbezug darf nicht im Waschetrockner getrocknet werden. Er darf nicht gebleicht und
gebuligelt werden.

Beachten Sie dabei die Waschanleitung am Etikett (siehe Kapitel Produktkennzeichnung).

Bei weiterflihrenden Fragen zu Desinfektionsmdglichkeiten, wenden Sie sich an Ihren Fachhandler.

@ Wir empfehlen zur Reinigung und Desinfektion des Sitzkissens sowie des Bezugs die
I aks pura GmbH.
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11 Lagerung

Das Produkt sollte zur kurzfristigen Lagerung zwischen den Anwendungen vorzugsweise in
beliifteten Schranken gelagert werden. Stellen Sie sicher, dass eine Beschadigung oder dauernde
Belastung wahrend dieser Zeit ausgeschlossen ist.

Bei langerer Lagerung sollte das Produkt sauber, trocken und ungefaltet in einem Karton gelagert
werden.

Verwenden Sie fiir die Lagerung die Original-Verpackung um das Produkt vor Staub zu schitzen.

Die klimatischen Bedingungen sind im Kapitel Zweckbestimmung beschrieben und missen
eingehalten werden.

Platzieren Sie nichts auf dem Produkt, was es beschdadigen konnte (z.B. spitze, schafkantige
Gegenstande).

12 Wiedereinsatz

Das Produkt ist fiir den Wiedereinsatz geeignet. Vergewissern Sie sich, dass das Produkt vor dem
Wiedereinsatz (z.B. bei einem Patientenwechsel) gemal3 Kapitel Pflege/Reinigung gereinigt und
desinfiziert sowie einer Wartung gemaf Kapitel Wartung unterzogen wurde.

13 Lebensdauer

Die Lebensdauer des Produktes ist naturgemal von der Art und Weise des Gebrauchs abhangig.
Haufiges Transportieren, Reinigen und Desinfizieren verringern die Lebensdauer genauso, wie die
unsachgemalBe Behandlung und unsachgemafe Lagerung.

Beachten Sie das zul3ssige Patientengewicht (siehe Kapitel Technische Daten). Das Uberschreiten
des zuldssigen Patientengewichts fiihrt nicht nur zu einer Verringerung der Lebensdauer des
Produktes, sondern es erh6ht das beim Lagern von Patienten stets vorhandene Dekubitusrisiko.

14 Entsorgung

Das Produkt besteht aus Kunststoff- und Metallteilen (ReiBverschluss). Es muss fachgerecht und ge-
mal den gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden. Wenden Sie sich hierzu an Ihren ortlichen
Entsorgungsunternehmer. Fir die Entsorgung aul3erhalb Deutschlands beachten Sie bitte die jewei-
ligen nationalen Gesetzgebungen.

Achten Sie bei der Entsorgung darauf, dass die einzelnen Komponenten nicht
infektios bzw. kontaminiert sind.
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15 Garantie

Das Produkt zeichnet sich durch Langlebigkeit und hohe Zuverlassigkeit aus. Sollte ein Problem
auftreten, benachrichtigen Sie Ihren Fachhandler. Dieser wird schnellstmdglich Abhilfe schaffen.

Fir unsere Produkte Ubernehmen wir im Rahmen unserer Verkaufs- und Lieferbedingungen
die Garantie fir einwandfreie Beschaffenheit. Auf Materialfehler gewahren wir ab Kaufdatum
eine Werksgarantie von 2 Jahren (Verschmutzung und normale Abnutzung begriinden keine
Garantieleistung).

. Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, unsachgemaBer Gebrauch sowie Ande-
rungen und Ergdanzungen ohne Zustimmung von aks fiihren zum Erléschen der Garan-
I tie und der Produkthaftung allgemein.

16 Konformitatserklarung

Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG ,Medizinprodukte” unter
Berticksichtigung der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG. Bei der Entwicklung wurden die folgenden
Standards angewendet:

« DINENISO 10993-5 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5:
Prifung auf In-vitro-Zytotoxizitat

« DINENISO 14971 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

« DINEN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von
Medizinprodukten

- DINEN 62366 Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

Seite 16
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17 Wartung

Die Lebensdauer des Produktes ist naturgemal3 von der Art und Weise des Gebrauchs abhangig.
Uberpriifen Sie das Produkt regelmiBig und vor jedem Wiedereinsatz fachgerecht, andernfalls
konnen Verschlei und/oder Beschadigungen nicht erkannt werden, wodurch eine sichere
Anwendung nicht mehr gewahrleistet ist.

verwenden Sie das Produkt nicht weiter. Kennzeichnen Sie das Produkt deutlich als

Ez’ Ergeben sich bei diesen Prifungen Anhaltspunkte fir Defekte/Beschadigungen,
,defekt” und benachrichtigen Sie lhren Fachhandler.

Setzen Sie kein beschddigtes oder stark abgenutztes Produkt ein.

Fiihren Sie keine Reparaturen an dem Produkt durch.

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

Priifung durch die Fachkraft

Das Produkt muss mindestens alle 12 Monate und vor jedem Wiedereinsatz einer periodischen
Prifung unterzogen werden. Diese Priifung muss von einer qualifizierten Fachkraft, die durch
Schulungen mit der Konstruktion, Anwendung und Pflege des Produktes vertraut ist, durchgefiihrt
werden. Kurzere Priifzyklen kdnnen erforderlich sein, wenn das Produkt hdufiger als tblich
verwendet wird.
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Die folgende Tabelle unterstitzt Sie bei der Prifung:

(i.0.=in Ordnung, n.i.0. = nicht in Ordnung, n.a. = nicht anwendbar)

Einsatzbereich

[ ] Privathaushalt [ ] stationare Einrichtung ]

Daten des Antidekubitus Weichlagerungssitzkissens

[] aks-therasit 8 [] aks-therasit 10

Kontrollpunkte

Priifung der Grundvoraussetzungen

Zweckentsprechender Einsatz

Zulassige Sitzkissen-Sitzkissenbezug-Kombination

Sitzkissenaufdruck lesbar (Produktbezeichnung, LOT, CE-Kennzeichnung, Herstellerangaben,
Kennzeichnung Oberseite, Kennzeichnung Hinterseite)

Gebrauchsanweisung vorhanden

Priifung des Sitzkissens

Keine Verformungen, Kuhlenbildung, Beschadigungen, Risse

Keine Verschmutzung der Schaumstoffschichten

Sitzflache unbeschadigt (keine Risse, Locher, Verhdrtungen etc.)

Kein VerschleiB, keine Abnutzung

Klebeverbindungen zwischen den Schaumstoffen fest

Priifung des Sitzkissenbezugs

Keine Risse, Locher, getrennte Nahte

Keine Verschmutzung

Kein VerschleiB3, keine Abnutzung

ReiBBverschluss funktionsfahig und vollstandig (Schieber, Schiebegriff)

Etikett der Typenbezeichnung innerhalb des Sitzkissenbezugs vorhanden und lesbar

Beide Trageschlaufen vorhanden und befestigt

Gesamtbewertung

Bemerkung:

Datum Firma Priifer

Unterschrift

Nachste Priifung am:

Priifung durch den Anwender

Der Anwender muss, unabhangig von der periodischen Prifung durch die Fachkraft, vor jedem
Gebrauch den sicheren Zustand des Produktes tiberpriifen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
Sie Zweifel an dessen Sicherheit haben. Kontaktieren Sie sofort Ihren Fachhandler.

Die folgende Tabelle unterstitzt Sie bei der Prifung:

Kontrollpunkte

Typenschilder vorhanden und lesbar (Aufdruck auf der Sitzkissenseite, Etikett im Sitzkissenbezug)

Keine Verformungen, Kuhlenbildung, Beschadigungen, Risse, Locher, getrennte Nédhte

Keine Verschmutzung der Schaumstoffschichten oder des Sitzkissenbezugs

Kein VerschleiB3, keine Abnutzung

Klebeverbindungen zwischen den Schaumstoffen fest

ReiBverschluss Sitzkissenbezug funktionsfahig und vollstandig (Schieber, Schiebegriff)

Beide Trageschlaufen Sitzkissenbezug vorhanden und befestigt

Seite 18
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18 Produktkennzeichnung

Produktkennzeichnung

aks-name
BxTxHcm

[LoT|ww /1)) C€

1

Typenschild
Aufdruck Sitzkissen (seitlich)

Obersgite
top side

Kennzeichnung Oberseite
Aufdruck Sitzkissen (oben)

Hinten
back

Kennzeichnung Hinterseite
Aufdruck Sitzkissen (seitlich)

inkoair® Sitzkissenbezug

67305

aks Aktuelle Krankenpflege
Systeme GmbH
Antwerpener StraBe 6
D-53842 Troisdorf

www.aks.de

A\

Setzen Sie keinen beschiddigten/
abgenutzten Sitzkissenbezug ein!

Ce
[l

|
‘1
Material | Anwendung

seite: 40 % Polyester
60 % Polyurethan
seite: 100 % Polyester

X K

[COARE:

Typenschild

inkoair® Sitzkissenbezug

Etikett innen

aks-3D air Sitzkissenbezug

67305

aks Aktuelle Krankenpflege
Systeme GmbH
Antwerpener Strae 6
D-53842 Troisdorf

www.aks.de

Setzen Sie keinen beschéadigten/
abgenutzten Sitzkissenbezug ein!

ce
Ch

)
H
—_ l —~l 3
c J > H
~ £
=
REF §  Oberseite: 100 % Polyester
& Unterseite: 100 % Polyester
:

X K

\6o/ 2 A

Typenschild

aks-3D air Sitzkissenbezug

Etikett innen
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Erlauterung der Symbole

N
/M

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

Gebrauchsanweisung beachten (ISO 7000-1641)

Achtung! (Sicherheitshinweis, Warnung vor einer Gefahrenstelle)

Hersteller

Buntwasche (Normalwaschgang)
Waschtemperatur 60°C, normaler Prozess

Nicht bleichen
Bleichmittelfreie Waschmittel verwenden

Nicht blgeln

Nicht im Waschetrockner trocknen

SRR 3 E RS

Nicht chemisch reinigen, normaler Prozess

Seite 20
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19 Technische Daten

aks-therasit 8/aks-therasit 10
Klassifizierung: Medizinprodukt der Klasse | nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
- Umgebungstemperatur von 10°C bis 40°C
Klimatische Bedingungen: - Luftfeuchte von 20 % bis 80 %
gungen: - Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa
- normal zusammengesetzte atmosphdrische Luft
Sitzkissen
35x35x8cm 0,25 kg Best. Nr.40440
35x40x 8 cm 0,29 kg Best. Nr. 40441
ézxiif‘t”l:‘r?jgéft’élrnﬁ;%em 40X 40X 8 cm 0,33 kg Best. Nr. 40400
. . . 40x45x8cm 0,36 kg Best. Nr. 40401
aks-therasit 8 mit inkoair®
Sitzkissenbezua: 45x45x 8 cm 0,40 kg Best. Nr. 40402
g 50x40x 8 cm 0,40 kg Best. Nr. 40403
50x45x8cm 0,46 kg Best. Nr. 40404
35x35x10cm 0,32 kg Best. Nr.40414
35x40x10cm 0,37 kg Best. Nr. 40415
40x40x10cm 0,42 kg Best. Nr. 40411
40x45x10cm 0,47 kg Best. Nr. 40412
ég&iﬁ“ﬁfjgéiﬁn’z :1)'mem 45 x 45 x 10 cm 0,54 kg Best. Nr. 40413
aks-therasit 10 mit inkoair® 50x40x10cm 0,53 kg Best. Nr. 40405
Sitzkissenbezug: 50x45x10cm 0,59 kg Best. Nr. 40406
g 50x 50 x 10 cm 0,66 kg Best. Nr.40407
55x40x10cm 0,58 kg Best. Nr.40408
55x45x10cm 0,67 kg Best. Nr. 40409
55x50x10cm 0,73 kg Best. Nr. 40410
a . . aks-therasit 8 20-80 kg
zuldssiges Patientengewicht: aks-therasit 10 20-140 kg
Material: PU-Schaum
— Raumgewicht: 24 kg/m?® + 1 kg/m?
obere Schaumstoffschicht: Stauchharte: 70 N; 40 %
. _— Raumgewicht: 28 kg/m? + 1 kg/m?
mittlere Schaumstoffschicht: Stauchharte: 3,05 kPa: 40 %
— Raumgewicht: 32 kg/m?® + 1 kg/m?
untere Schaumstoffschicht: Stauchhirte: 4,07 kPa: 40 %

z4200109_GA_Decu_therasit_171128_DE
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inkoair® Sitzkissenbezug

Oberseite: 40 % Polyester, 60 % Polyurethan

Material: Unterseite: 100 % Polyester (beschichtet und rutschhemmend)
35x35x8cm Best. Nr. 49229
35x40x8cm Best. Nr. 49230
gsgjfjﬁr:gn‘:zrfi’;g‘aﬁl und 40x 40 x 8 cm Best. Nr. 49213
Sitzkissenbezua fiir 40x45x8cm Best. Nr. 49214
thaoe e 45x 45X 8 cm Best. Nr. 49216
’ 50x40x8cm Best. Nr. 49217
50x45x8cm Best. Nr. 49218
35x35x10cm Best. Nr. 49231
35x40x10cm Best. Nr. 49232
40x40x10cm Best. Nr. 49226
40x45x10cm Best. Nr. 49227
QE::llssufngnﬁzrfiﬁloxam und 45x45x10 cm Best. Nr. 49228
Sitzkisse‘;bez o 50 x40 x 10 cm Best. Nr. 49220
o o I 50x 45 x 10 cm Best. Nr. 49221
’ 50x50x10cm Best. Nr. 49222
55x40x10cm Best. Nr. 49223
55x45x10cm Best. Nr. 49224
55x50x10cm Best. Nr. 49225

aks-3D air Sitzkissenbezug

Oberseite: 100 % Polyester

Material: Unterseite: 100 % Polyester (beschichtet und rutschhemmend)
35x35x8cm Best. Nr. 49255
35x40x8cm Best. Nr. 49256

Abmessungen (B x T x H) und

Bestellnumgmer(n aks-3D)air 40x40x8 cm Best. Nr. 49200

Sitzkissenbezug fiir 40x45x8cm Best. Nr. 49201

aks-therasit 8: 45x45x8 cm Best. Nr. 49203
50x40x8cm Best. Nr. 49204
50x45x8cm Best. Nr. 49205
35x35x10cm Best. Nr. 49253
35x40x10cm Best. Nr. 49254
40x40x10cm Best. Nr. 49250
40x45x10cm Best. Nr. 49251

Abmessungen (B x T x H) und

Beste”numgmer(n aks_3D)air 45x45x 10 cm Best. Nr. 49252

Sitzkissenbezug fiir 50x40x10cm Best. Nr. 49207

aks-therasit 10: 50x45x10cm Best. Nr. 49208
50x50x10cm Best. Nr. 49209
55x40x10cm Best. Nr. 49210
55x45x10cm Best. Nr. 49211
55x50x10cm Best. Nr. 49212

von den aufgefiihrten Angaben abweichen.

1 Alle Teile und Daten unterliegen der standigen Weiterentwicklung und kénnen somit
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Bitte tragen Sie hier die Daten lhres Produktes ein:

Typ:

LOT:

Abmessungen/Grof3e:

Ersteinsatz:

Fachhandler:
Name
Strafle

PLZ/Ort

Rufnummer

[ ] aks-therasit 8

[ ] aks-therasit 10

[] 35x35x8cm
[[]35x40x8cm
[] 40x40x8cm
[ ] 40x45x8cm
[ ] 45x45x8cm
[] 50x40x8cm

[] 50x45x8cm

Jahr

[]35x35x10cm
[]35x40x10cm
[] 40x40x10cm
[] 40x45x10cm
[ ] 40x45x10cm
[] 50x40x10cm
[] 50x45x10cm
[] 50x50x 10 cm
[] 55x40x10cm
[] 55x45x10cm

[] 55x50x10cm

Monat

Seite 23



aks Aktuelle Krankenpflege Systeme GmbH

Antwerpener Stral3e 6
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@ +49(0)2241/9474-0
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4 aks@aks.de

www.aks.de
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