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1. INDIKATIONEN 2. COMPOSITION DU DISPOSITIF MEDICAL

Zweckbestimmung des Produktes
Dieses medizinische Produkt ist fUr folgende Zwecke
vorgesehen: Vorbeugung und Behandlung von
Dekubitus.

Indikationen

Vorbeugung und UnterstUtzung bei der Behandlung
von Dekubitus der Stufen 1 bis 4 (nach arztlichem
Gutachten) fir Patienten, die tagstber aufstehen oder|
nicht aufstehen kénnen, und/ oder Patienten mit
,mittlerem bis sehr hohem" Dekubitusrisiko,
basierend auf einer validierten Skala und auf

einem klinischen Befund. (Siehe Diagramme auf der
Innenseite der Abdeckung)

Gegenanzeigen

Gewicht des Patienten (Minimum < Maximum) Nicht
stabilisierte posttraumatische Frakturen. Verwendung in
der Druckkammer und auf einer Trage.

Patienten- und Anwenderzielgruppe

@ Kompressor

® 2 Systeme zur Befestigung am Paneel des Pilegebettes

Erwachsene, die im Krankenhaus, in einer Institution oder © Stromkabel

zu Hause und gréBer als 146 cm sind, mit ein oder

mehreren Druckgeschwiren und/oder Dekubitusrisiko O (Auflage)Matratze mit wechselnden Luftzellen,

aufgrund der vorUbergehenden oder endgultigen 2 statische Zellen im Kopfbereichsauf auBer auf ONE PLUS
Verschlechterung ihres Gesundheitszustandes. und AUTOMORPHO PLUS.

Die Betreuung dieser Menschen ist von Fachleuten des

Gesundheitswesens gewdhrleistet, die ggf. vom @ Individuelles Entleerungsventil auBer auf ONE PPLUS

Pflegepersonal unterstitzt werden O Basis aus Polyurethanschaum, auBer AXENSOR AT20 und
XXL Maftratzen,
. . . @ Pneumatischer Anschluss mit einem Stopfen fur
Unerwinschte Nebenwirkungen anzeigen den Druckausgleich der Unterlage, wenn sie

vom Kompressor abgetrennt ist. Automatisch auf AXENSOR.
Stellt die CPR-Funktion bei ONEP und AUTOP.

liInformieren Sie die zust&ndige Behdrde,
wenn Sie Grund zur Annahme haben,
dass das Gerdat eine emnste Gefahr darstellt O Eine Gebrauchsanweisung,
oder ein gefdlschtes Produkt ist.

O Etiketten zur gesetzlichen Kennzeichnung

Ein vereinfachtes Faltblatt an der Seite des
Kompressors.

3. KLINISCHER NUTZEN, LEISTUNG, WIRKUNGSMECHANISMUS

Leis‘ungsmerkmqle des Produkies > "Dynamischer" Modus: Durch Wechseldruckwird
verléngertevaskuldre Kompression vermieden,

> Funktionsprinzip: "mechanisch”, basierend auf dem dieGewebshypoxie verursachen kann.

Wechseldrucksystem der Zellen der Auflagematratze

und dem pneumatischen Druckmanagement. wStatischer” Niederdruck-Modus: Immobilisierung

(orthopd&disches, neurologisches Trauma), lokale

Schmerzen, Entwdhnungsphasen. Dieser Modus ist nicht

> Die Anpassung des Aufblasens erfolgt automatisch aktiv, wenn der Kompressor an ein Kissen angeschlossen ist.
entsprechend der Morphologie des Patienten.
Ein Eingriff von auBen ist nicht erforderlich.

~

"Pflege™-Modus: Handhabung, Ausfihrung bestimmter
medizinischer Handlungen und Transfers. Dieser Modus ist nicht
akfiv, wenn der Kompressor mit einem Kissen verbunden ist.

v

Erwarteter klinischer Nutzen

> Aufrechterhaltung der Sauerstoffversorgung
der Kérperbereiche, die mit der Unterlage
in BerUhrung kommen durch Druckreduzierung
an den kutanen und subkutanen Geweben.




4. BENUTZERANLEITUNG

Benutizerschulung und qualifikation
Von Wirtschaftsakteuren geschulte Personen,
insbesondere im Hinblick auf die Sicherheit und
die Meldung von Nichtkonformit&ten.

Installation des Produktes

> Kompatibilitat des Kompressors und der (Auflage-)
Matratze prifen (siehe Tabelle "Technische Daten”)

or —————— 02

Voraufblasen von Matratzen mit
Schnellaufblaspumpen
(siehe Seite 5)

03 —(@ ) 04
=

> Im Falle des Aufblasens der Matratze Uber den Kompressor
kann die Phase des Selbstaufblasens 20 min bei einer
90 cm breiten Matratze und 30 Minuten bei einer 120 cm

Warten Sie diese Zeit ab, bevor Sie den Patienten hinlegen.

Wenn die Matratze mit einer Pumpe voraufgeblasen wird
Schnellaufblasvorrichtung,.kann der Patient aufgestellt
werden auf der dynamischen Matratze

> Bewertung der Risiken des Einklemmens des Patienten in den
unbeweglichen Teilen gemdB IEC 60601-2-52 (ohne die
Anforderungen der Abbildungen 201.107, 201.108 und
der Tabelle 201.101)

Reinigung und Desinfektion
» Zwischen jedem Patienten.
> Bio-Reinigungs- oder Dampfverfahren.

» Reinigungs- und Fiichendesinfektionsmittel nach
Anforderungen die Verordnungen (EU) Nr. 648/2004
und Nr. 528/2012.

> Keinen Hochdruckreiniger verwenden.
> Keine farbenden Produkte und industrielle Entfettungs-,
Scheuer- und Lésungsmittel verwenden

» ONEP- und AUTOP-Matratzen sind maschinenwaschbar
(65°C - 750 U/min).
Winncare Services fUr vollsténdiges Protokoll kontaktieren

Vorbeugende Wartung
0%

> Das System alle 2 Jahre oder nach
17500 Betriebsstunden Uberprifen
(Anzeige: Kontrollleuchte des WartungsschlUssels).

> Wenden Sie sich an den Hersteller oder Vertreiber
bezlglich der AIRCARE-Wartungsldsung (Schulung,
Software, Anschlusskit, Wartungskit).

> Lebensdauer von 6 Jahren.

» Siehe Technisches Handbuch (herunterladbar auf
www.winncare.com)

D

5. WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN
BEI DER VERWENDUNG

VorsichtsmaBBnahmen bei der Verwendung

» Nicht stabilisierte Knochentraumata und / oder
Muskeltraumata in BerOhrung mit der Unterlage.

> Identifizieren Sie einen Helfer, der bei Problemen eingreifen
kann. technische oder medizinische Hilfe in der Wohnung
des Patienten leisten kann.

> FUr bettldgerige Patienten mit einem Gewicht von mehr als
135 kg in halbsitzender Position > 45°: Uberprifen Sie, dass kein
Kontakt mit dem Bettkasten besteht durch einen
wungefdhren Test", bei dem die Hand (mit der Handfldche
nach oben)zwischen den GesdBbereich und die Auflage
geschoben wird. Einstellung "Komfort*kann zum Hinzufigen
von Luft verwendet werden.

> Legen Sie ein Bettlaken zwischen den Schutzbezug der
Matratze und den Patienten.

Warnungen

> Wenn die Alarm-LED des Alarmgeréates ausgeldst wird und
sie konstant leuchtet oder blinkt, kontaktieren Sie
schnellstmdglich den Wartungsdienst fur eine
ordnungsgemdBe Fehlerbehebung.

> Installation und Inbetriebnahme gemdB den Informationen
der EMV wird auf Anfrage von WINNCARE durchgefUhrt.

> Verwenden Sie nur Zubehor und Kabel des Lieferumfangs
und/oderdie von WINNCARE empfohlenen Teile.

» Beachten Sie die angegebenen Lager- und
Betriebsbedingungen von Winncare.

» Verbinden Sie den Referenz-Kompressor mit seiner Unterlage:
(Tabellen mit technischen Daten)

Erforderliche MaBnahmen

Die Unterlage allein reicht nicht aus,um Dekubitus zu verhindern:

> Haufige Anderung der Position (mindestens alle 2 - 3 Stunden)
> Aufrechterhaltung der Hauthygiene und Verhinderung
von Mazeration
> Bei Inkontinenz regelmd&Big die Schutzabdeckung wechseln
> Sich vergewissern, dass die Erndhrung entsprechend
angepasst ist.

» RegelmdBig und in ausreichender Menge zu trinken
verabreichen

> Die Ubergénge und Fremdkérper zwischen dem
Kérper und der Unterlage begrenzen.

Melden Sie lhrem Arzt oder
der/dem Pfleger(in)

» Jedes anormale Ereignis (Fieber,
Schmerzen, Rétung oder Verblassen
der Auflagefl&chen Ihres Kérpers
auf der Unterlage)

> Wenn die erforderlichen
MaBnahmen fUr die Verwendung
des Medizinproduktes nicht befolgt
werden kénnen.



(UN®) Zeigt an, dass der Kompressor unter Spannung gesetzt wurde

-t Blinkt, um anzuzeigen, dass die Unterlage aufgeblasen wird
8 O\ Nach dem Erléschen kann der Patient auf die Unterlage gelegt werden

Kontrollleuchte an: Tastatur wird automatisch nach 5 Minuten oder 4 Sekunden
Dauerbetatigung gesperrt.
Entriegelung: kontinuierliches Dricken (4 Sekunden lang).

e Pflegemodus (statisch): Betriebsdauer auf 30 Minuten begrenzt
Inaktiver Modus, wenn der Kompressor an ein Kissen angeschlossen ist.

Die Anzeige des Pflegemodus blinkt 5 Minuten vor dem Ende.
© Bei der Auslésung erklingt ein akustisches Signal.
Nach Ablauf von 30 Minuten wird in den zuvor verwendeten Modus umgeschaltet.

Bestdndig leuchtende LED: Alarm mit geringer Priorit&t. Den Wartungsdienst kontaktieren

Blinkende LED: Alarm mit mittlerer Priorit&t.
Den Patienten von der Unterlage entfernen. Den Wartungsdienst kontaktieren

Tastendruck: Stoppt den akustischen Alarm
Mittlerer Alarm: Reaktivierung nach 3 Minuten.

Siehe Technisches Handbuch (Herunterladen auf www.winncare.com)

HLW - Noffall : HLW-Offnung je nach Matratzentyp - Achtung: Geschlossene Position wéhrend des Gebrauchs.
Schnelle Entleerung HLW: < 20 Sekunden
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Kabelfihrung standardmé&Big erhdltlich bei den Matratzen - AUTOP - AT20 und XXL.
Optional erhdltlich fUr alle anderen Matratzen, auBer ONEP.




Achtung, lesen Sie das Benutzerhandbuch und (oder)
das Handbuch technisch.

Gerdt der Klasse Il (doppelte Isolation)

Elektrisches Gerdat Typ BF (anwendbar auf Unterlagen)

Entspricht den allgemeinen Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 in Bezug auf Medizinprodukte

Achtung, elekirische und elektronische Gerdate
unterliegen der Abfallirennung.

Hersteller Land der Herstellung - Frankreich

Seriennummer Chargennummer

e B o 200

Medizinische - Eindeutige Kennung
Vorrichtung m des Gerdts

A

Maximales Gewicht
Patient

Maximale Belastung

i
A

IP42

Schutzart IP42 gemdB IEC 60529

Gilt nur fir den oberen Bezug

Mit Wasser waschen, T° max 90°C, reduzierte mechanische

Einwirkung, spUlen bei abnehmender Temperatur,
schonendes Schleudern.

Gilt fir die komplette Matratze (maschinenwaschbar)

Maschinenwdsche, T° max. 65°C, reduzierte mechanische Wirkung,
SpUlen mit abnehmender Temperatur, reduziertes Schleudern

(750 U/min).

Gilt fir die komplette Matratze (maschinenwaschbar) und Bezug

Trocknen im Wdaschetrockner bei niedriger Temperaturen
(60°C) erlaubt.

> o E| g

<5000ppm

Bleichen ist méglich, chloren ist mit 5000 ppm zul&ssig

Nicht bUgeln.

& | Y

Nicht frocken reinigen, keine Fleckenreiniger auf
Lésungsmittelbasis verwenden.

Verwendun

+40°C
+104°F
+15°C
+59°F
Temperaturbereich

_‘_w h
30%

Hydrometrischer Bereich

E A <2000 m

Maximale Héhe

Lagerung
+70°C
: +158°F
-25°C
-77°F

Temperaturbereich

95%

2

30%

Hydrometrischer Bereich
106kPA

@ 15.37 Psi
50kPA

7.25 Psi

Druckbereich
Atmosphdrisch

P.max

Benutzer

165Kg|min. |0 [15]13
36410 [ ax. | 29(51 (42

P.max

Benuizer

180Kg|min. | 4 |12 |24
39710l ax. | 37(63 |57
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