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1 Einleitung

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

Die Schaumstoff-Weichlagerungsmatratzen aks-duoplot plus und aks-duoplot plus RV'(im
Folgenden auch Produkt genannt) wurden zur Dekubitusprophylaxe und -therapie entwickelt.

Sie zeichnen sich unter anderem durch folgende Merkmale aus:
«  Mikroklimaregulierung in der Matratze durch Einschnitte unter der Liegeflache
FCKW-frei geschaumter Schaumstoff
«  Breitein 90 cm oder 100 cm lieferbar
werden mit inkoair® Matratzenhille bezogen geliefert

. stabileres und somit sichereres Sitzen auf der Bettkante und leichter Transfer in den Stuhl/
Rollstuhl durch verstarkte Randzonen (bei aks-duoplot plus RV)

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

um Schidden oder Gefahrdungen 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 moglich, 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.

1 RV = Randzonenyerstarkung
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2 Zweckbestimmung

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

Der bestimmungsgemaBe Gebrauch des Produktes ist das Schlafen/Ruhen. Es ist dafiir auf einem
Pflegebett oder einem ,Standardbett” zu platzieren (siehe Kapitel Inbetriebnahme).

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 sehr 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 Liegen 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 fir den Patienten muss durch die professionelle Beurteilung

ED eines Arztes und des Pflegepersonals festgestellt werden. Bei der Beurteilung miissen
die Funktionseigenschaften der Matratze auf die individuellen Beeintrachtigungen und
Funktionseinschrankungen  des  Patienten abgestimmt werden. Mdgliche
Kontraindikationen miissen hierbei beachtet werden.

Das Produkt darf nur zur Prophylaxe und Therapie von Dekubitalgeschwiiren bis
einschlieBlich Grad Ill (nach EPUAP) angewendet werden.

Das Produkt ist nur fur trockene Innenrdume geeignet.

O Die klimatischen Bedingungen missen 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 Produkt wird mit einer inkoair® Matratzenhiille bezogen ausgeliefert. Die inkoair® Matratzenhdille
ist ein wasserundurchlassiger Inkontinenzmatratzenschutz, der besonders fir Patienten mit einer
Urin- und/oder Stuhlinkontinenz bestimmt ist.

Das Lesen und Beachten dieser Gebrauchsanweisung sowie die Durchflihrung der
Wartungsarbeiten gemall Wartungsplan (siehe Kapitel Wartung) sind ebenfalls Bestandteile des
bestimmungsgemalen Gebrauchs.
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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.

Erlauterung der genannten Personengruppen

Betreiber ist derjenige, der Besitzer des Medizinproduktes ist, d.h. jede natlrliche 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 fir die organisatorischen Ma3nahmen und
fur die Einhaltung der nationalen Vorschriften. In Deutschland gilt das Medizinproduktegesetz
(MPQG) und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). In anderen Landern gelten die
entsprechenden nationalen Vorschriften.

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 seiner
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 ordnungsgemaflen
Instandhaltung (Montage, Inbetriebnahme, Wartung, Inspektion, Instandsetzung, Aufbereitung
und Entsorgung) von Medizinprodukten verfiigen und in der Lage sind, diese nach Art und Umfang
ordnungsgemal und nachvollziehbar durchzufiihren.

Als Patient wird in dieser Gebrauchsanweisung die Person bezeichnet, die wegen ihrer Krankheit,
ihrer Behinderung oder wegen ihres Alters pflegebediirftig ist.

Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird in den Texten nur die mannliche Form verwendet (bspw. ,Patient”,
~Anwender” etc.). Die weibliche Form ist hierbei aber selbstverstandlich immer mit eingeschlossen.

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. Fir die Verwendung auBerhalb
Deutschlands beachten Sie die jeweiligen nationalen Gesetzgebungen.

Beachten Sie, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist und fiir den Betreiber die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) verbindlich ist. In anderen Landern
gelten die entsprechenden nationalen Vorschriften.

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

Lassen Sie die Inbetriebnahme, die Wartung und die Reparatur des Produktes nur von
geeignetem Fachpersonal durchfiihren.

Verwenden Sie nur original aks-Zubehor/Ersatzteile, um Gefahrdungen 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 und
die entsprechende Sachkenntnis besitzen, um die Eignung des Produktes zu tiberprifen und
das Dekubitusrisiko richtig beurteilen zu kénnen.

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

Priifen Sie die Eignung des Produktes fiir den Patienten in regelmaBigen Abstdanden,
berlicksichtigen Sie dabei die Besonderheiten des Patienten.

Priifen Sie, unabhdngig von der periodischen Prifung durch die Fachkraft, vor jedem
Gebrauch den sicheren Zustand des Produktes und dessen Zubehor. Falls Sie Zweifel an
der Sicherheit eines Teils haben, verwenden Sie es nicht. Wenden Sie sich sofort an |hren
Fachhandler.

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

Beachten Sie das zulassige maximale Patientengewicht.

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

Beachten Sie, dass Rauchen im Bett die Brandgefahr erhoht.
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«  Verwenden Sie das Produkt aus hygienischen Griinden immer fuir denselben Patienten.

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 einer geeigneten Matratzenhille und einem Bettlaken verwendet
werden. Vermeiden Sie den direkten Hautkontakt des Patienten mit der Matratze bzw. der
Matratzenhdille.

Beachten Sie bei der Verwendung des Produktes in einem Pflegebett mit Seitengitter die
erhohte Quetsch- und Scherstellengefahr.

« Prifen Sie beim Einsatz des Produktes in einem Pflegebett mit Seitengittern die
Seitengitterhéhe ab Matratzenoberseite, diese muss mindestens 220 mm betragen.
Verwenden Sie bei Unterschreitung von 220 mm eine Seitengittererhhung.

4 Lieferumfang

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

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

Der Lieferumfang des Produktes ist wie folgt:

1x Antidekubitus-Weichlagerungsmatratze aus Schaumstoff
. 1x inkoair® Matratzenhiille (auf die Matratze aufgezogen)

1x Gebrauchsanweisung

_plus_RV_200113_DE

_duoplot_plus

GA_Decu_duo

Abb. 4.01 - Lieferung im gerollten Zustand

Das Produkt ist in folgenden Varianten lieferbar:

Bestellnummer Abmessungen Bestellnummer
aks-duoplot plus B x L [cm] aks-duoplot plus RV
04790 90x 190 04800
04791 90 x 200 04801
04792 100 x 200 04802
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5 Produktiibersicht

inkoair® Matratzenhdille mit Liegeflache aus

ReifRverschluss

PU-Schaumstoff

Basis aus
PU-Schaumstoff

J

Abb. 5.01 - aks-duoplot plus

inkoair® Matratzenhdille mit Liegeflache aus

ReiRverschluss

verstarkte
Randzonen zur

verbesserten Stabilitat
beim Sitzen auf der Bettkante PU-Schaumstoff

PU-Schaumstoff

Basis aus

Abb. 5.02 - aks-duoplot plus RV
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6 Inbetriebnahme

Das Produkt ist fiir die Anwendung auf einem Pflegebett oder einem ,Standardbett” entwickelt.

Beachten Sie, dass die Liegefldche des Bettes stabil ist und die AuBenmalle der Liegefldche fiir das
Produkt passend sind. Das Produkt kann auf allen Lattenrosten und Gitterliegeflachen, verstellbar
oder starr, eingesetzt werden. Die Liegeflache darf keine scharfen Ecken und Kanten aufweisen, die
die Matratze beschadigen kénnen.

Beachten Sie, dass eine optimale Wirkung der Antidekubitusmatratze nur bei ebener
Lage der Liegeflache erreicht wird.

Das Bett muss iiber Matratzenhalter oder eine Rahmenkonstruktion verfiigen,
die ein Herausrutschen des Produktes verhindern.

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

Setzen Sie kein beschadigtes oder stark abgenutztes Produkt ein.

1. Entfernen Sie vorsichtig die duBBere Verpackungsfolie.

2. Offnen Sie die innere Verpackungsfolie vorsichtig an einem Ende (z. B. mit einem Sicherheitsmes-
ser mit verdeckt liegender Klinge). Achten Sie darauf, dass Sie das Produkt nicht beschadigen.

3. Nachdem das bereits mit dem inkoair® Bezug bezogene Produkt ausgerollt ist, nehmen Sie
es aus der Verpackungsfolie heraus.

4. Bewahren Sie die Verpackungsfolie fiir einen evtl. Transport bzw. die Lagerung auf.
Legen Sie das Produkt auf die Liegeflache Ihres Bettes.

6. Achten Sie darauf, dass der Aufdruck ,aks” und das FuBsymbol nach Oben zeigen. Der Auf-
druck ,aks” ist an der Kopfseite des Bettes zu positionieren und das FuBsymbol an der Ful3-
seite (Abbildung 6.01).

-

Kopfseite

Fu3seite

Abb. 6.01 - Matratze mit Matratzenhiille

Seite 9



aks aks-duoplot plus (RV)

10.

11.

6.1

Lassen Sie das Produkt vor der Anwendung fiir ca. 2 Stunden offen liegen, damit sich der
Schaumstoff ausreichend entfalten und akklimatisieren kann.

Sichern Sie das Produkt auf der Liegeflache lhres Bettes vor einem mdglichen Verrutschen.
Klemmen Sie dazu die Weichlagerungsmatratze zwischen die Matratzenhalter bzw. zwischen
die Rahmenkonstruktion.

Beachten Sie, dass sich das Produkt dabei nicht staucht und Wélbungen in der Matratze
entstehen.

Legen Sie anschlieBend ein Bettlaken Giber die Weichlagerungsmatratze bzw. auf die inkoair®
Matratzenhiille. Achten Sie hier auf faltenfreies Aufliegen.

Uberprifen Sie zum Schluss die Liegefliche der Matratze auf mogliche Druckstellen
durch Faltenbildung und den festen Sitz des Produktes, bevor Sie den Patienten auf die
Weichlagerungsmatratze legen.

Achten Sie beim Einsatz des Produktes auf einem Pflegebett mit Seitengittern
darauf, dass die Seitengitterfunktionen vollstandig erhalten bleiben.

Beziehen des Produktes mit dem inkoair® Bezug

Das Produkt wird bereits bezogen ausgeliefert. Ein Abziehen und erneutes Beziehen kann fir
eine Reinigung jedoch notwendig sein (siehe Kapitel Pflege/Reinigung). Gehen Sie beim Bezie-
hen wie folgt vor:

Legen Sie das Produkt (ohne Bezug) auf die Liegeflache Ihres Bettes.

Achten Sie darauf, dass der Aufdruck ,Unterseite” auf der Basisschicht (dicke Schaumstoff-
schicht) zur Liegeflache des Bettes hin zeigt. Die diinne Schaumstoffschicht muss sichtbar
sein und ist die Liegeflache der Matratze (Abbildung 6.1.01).

Zwischen Kopf- und Ful3seite der Matratze e . ) )

. S . diinne Schaumstoffschicht
muss bei der Positionierung nicht unter- 4cm
schieden zu werden

Beziehen Sie die Matratze mit der mitgelie-
ferten inkoair® Matratzenhiille und vermei-
den Sie dabei eine Faltenbildung.

Achten Sie darauf, dass die Schutzliberlap-
pung des ReilBverschlusses von oben nach
unten verlauft, d.h. Flussigkeiten durfen dicke Schaumstoffschicht

nicht von oben durch den Reiverschluss € 10cm )

in die Matratzenhdlle eindringen kénnen )
(Abbildung 6.1.02). Abb. 6.1.01 - Schaumstoffschichten

(Bsp. aks-duoplot plus)
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Die inkoair® Matratzenhiille muss so auf die Matratze aufgezogen werden, dass das Eti-
o kett ,Oberseite/Kopfseite” von oben lesbar ist. Dieses Etikett ist mittig an der Stirnseite
1 der Matratzenhdille angebracht, die keinen Reil3verschluss hat (Abbildung 6.1.03). Hier-
bei ist darauf zu achten, dass die Pfeilrichtung mit der Pfeilrichtung auf dem Typen-
schild (seitlicher Matratzenaufdruck, siehe Kapitel Produktkennzeichnung) liberein-

stimmt.

« Vergewissern Sie sich noch einmal, ob das Produkt mit der diinnen Schaumstoffschicht nach
oben zeigend auf dem Bett liegt.

« Verfahren Sie nun, wie ab Punkt 8 in Kapitel Inbetriebnahme beschrieben.

\_ Schutzuberlappung /

Abb. 6.1.02 - Schutziiberlappung Rei3verschluss Abb. 6.1.03 - Matratzenhiille mit Etikett
(Bsp. aks-duoplot plus)

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 gemaR dem Kapitel Pflege/Reinigung.

% Das Produkt darf nur in Kombination mit einem geeigneten Pflegebett/Standardbett
verwendet werden, dessen Liegeflache fiir die Abmessungen der Matratze passend ist.
@ Schiitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuer und Warmequellen
I (z. B. Heizung, Ofen etc.).
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8 Anwendung

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

Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch (siehe Kapitel Wartung Abschnitt
Priifung durch den Anwender).

Setzen Sie kein beschadigtes oder stark abgenutztes Produkt ein.

Vermeiden Sie die direkte Lagerung des Patienten auf bestehenden Wunden.

Der Einsatz des Produktes ersetzt nicht vollstandig die regelmalige Umlagerung
des Patienten.

Beachten Sie, dass eine dauernde Weichlagerung den Nachteil haben kann, dass
der Patient sein Korperschema verlieren kann, die Beweglichkeit eingeschrankt
wird und dass es zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann.
Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

> P>

Das Produkt ist eine Schaumstoffmatratze mit einer einteiligen Liegeflache. Sie dient zur Minderung
des Auflagedrucks sowie der Scherkrafte und wirkt nach dem Weichlagerungsprinzip. Sie wird
zur Dekubitusprophylaxe und zur Dekubitustherapie am ganzen Korper eingesetzt. Bei der
Dekubitustherapie kann das Produkt bis einschlieBlich Grad Il (nach EPUAP) verwendet werden.

Das Produkt besteht aus zwei verschiedenen Schaumstoffen. Die Basis ist eine 10 cm hohe PU-
Schaumstoffschicht. In die Oberseite der Basis sind querverlaufende Einschnitte eingefiigt, die eine
Verbesserung der Druckverteilung und eine Scherkraftminderung bewirken.

Die Liegeflache der Matratze besteht aus einer weicheren PU-Schaumstoffschicht mit einer Hohe
von 4 cm. Die Liegeflache ist mit der Basis verklebt.

Zudem gibt es bei der aks-duoplot plus RV, im Bereich der seitlichen Liegeflache, 11 cm breite
verstarkte Randzonen. Diese bestehen aus einem festen PU-Schaumstoff und ermdglichen somit
ein stabileres und sichereres Sitzen an der Bettkante. Auch der Transfer in den Stuhl/Rollstuhl wird
hierdurch erleichtert.

Der weichere Schaumstoff der Liegeflache bietet mit einer geringeren Stauchharte eine optimale
Anpassung an die Koérperkontur des Patienten. Dadurch liegt der Korper des Patienten auf einer
grol3eren Auflageflache, was den Auflagedruck reduziert. Die Durchblutung in den Gewebearealen
verbessert sich und das Entstehungsrisiko eines Dekubitalgeschwiirs wird vermindert.
Besonders exponierte Korperbereiche, wie z.B. Ellenbogen, Becken, Fersen, werden optimal
druckentlastet.

Das Produkt wird durch die wasserundurchldssige inkoair® Matratzenhille vor Verunreinigungen
geschitzt. Die Matratzenhille wird mittels eines Reil3verschlusses verschlossen und ist abnehmbar.
Sie 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 wur-
de, kann Gefahrdungen verursachen.

Abmessungen Bestell-Nr.
BxL H Zubehor aks-duoplot aks-duoplot
[cm] [cm] plus plus RV
90 x 20 . 04793 04798
Matratzenverlangerungsset*
100x 20 04794 04799
90 x 190 49061
90x200| x14 49030
90 x 220 inkoair® Matratzenhiille 49056
100 x 200 49031
100 x 220 49057

* Matratzenverlangerungssets bestehend aus Verlangerungsstiick 20 cm und inkoair® Matratzen-
hille 90/100 x 220 x 14 cm.

10 Pflege/Reinigung

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

Alle Produkte sind mit einem Typenschild ausgestattet.

O Beachten Sie zur Reinigung und Desinfektion die entsprechenden Wasch- und
Pflegehinweise auf dem Typenschild. In der Tabelle ,Erldauterung der Symbole” im
Kapitel Produktkennzeichnung finden Sie die Bedeutung dieser Symbole.

Als Reinigungs- und Pflegemittel konnen flr Kunststoff geeignete Produkte verwendet werden.
Dabei miissen folgende Punkte beachtet werden:

Verwenden Sie keine
Scheuermittel oder Reinigungsmittel mit Salmiak
«  basischen/alkalischen Reinigungsmittel
aggressiven Reinigungsmittel z. B. Losungsmittel sowie harte Biirsten usw.
Verwenden Sie
vorzugsweise dermatologisch getestete Mittel

. alkoholfreie und chlorfreie Desinfektionsmittel und Verfahren fir die Wischdesinfektion aus der
Liste des RKls (Robert-Koch-Instituts) oder der Desinfektionsmittelliste des VAH (Verbund fir
Angewandte Hygiene e.V.)

Beachten Sie die Hinweise und SchutzmalBBnahmen der Reinigungs- und Desinfektionsmittelhersteller.
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Eb Reinigen Sie das Produkt regelmaf3ig und bei offensichtlichen Verschmutzungen.

O Neben der regelmaBigen Wartung werden durch regelmaBige Reinigung lose und/
oder abgenutzte Teile erkannt. Das sichert den reibungslosen Betrieb und verlangert
die Lebensdauer des Produktes.

Reinigung durch den Anwender

Die inkoair® Matratzenhiille kann mit einem milden, alkoholfreien Reinigungsmittel und
einem Lappen von Hand gereinigt werden. Alternativ kann die inkoair® Matratzenhiille in
der Waschmaschine, bei 95°C, unter Verwendung von haushaltsiiblichen Waschmitteln,
gereinigt werden. Beachten Sie dabei die Pflegesymbole auf dem Typenschild (siehe Kapitel
Produktkennzeichnung).

Der Schaumstoffkern ist bei Bedarf fiir die Reinigung mit einem feuchten Tuch von Hand geeignet.
Vor dem erneuten Aufziehen der inkoair® Matratzenhiille muss der Schaumstoffkern vollstandig
getrocknet sein. Es besteht sonst die Gefahr der Schimmelbildung.

Desinfektion durch den Anwender

Fir eine Desinfektion der inkoair® Matratzenhille von Hand, ist ein Wischdesinfektionsverfahren
durchzufiihren. Es ist darauf zu achten, dass das Desinfektionsmittel in der Liste des RKls (Robert
Koch-Institut) oder des VAHs (Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.) gelistet ist. Bei der inkoair®
Matratzenhille handelt es sich um einen Ganzbezug, der den gesamten Schaumstoffkern
umschlieBt. Zudem verhindert die Schutziiberlappung des ReiBverschlusses (Abbildung 6.1.02) das
Eindringen von seitlich herunter laufenden Fliissigkeiten. Deshalb ist es bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch ausreichend, die Matratzenhiille zu desinfizieren. Sollte eine Kontaminierung des
Schaumstoffkerns erfolgt sein, ist eine Desinfektion des Schaumstoffkerns notwendig (siehe Punkt
Desinfektion durch den Betreiber).

Reinigung durch den Betreiber
Siehe Punkt Reinigung durch den Anwender.
Desinfektion durch den Betreiber

Siehe Punkt Desinfektion durch den Anwender. Zusatzlich sind folgende Desinfektionsverfahren
moglich:

Die inkoair® Matratzenhulle kann durch ein maschinelles Verfahren nach RKI (Robert-Koch-Institut)
gleichzeitig gereinigt und desinfiziert werden. Beachten Sie dabei die Pflegesymbole auf dem
Typenschild (siehe Kapitel Produktkennzeichnung).

Bei einer Kontaminierung des Schaumstoffkerns, kann ein maschinelles Verfahren nach RKI (Robert
Koch-Institut) durchgefiihrt werden. Wir empfehlen die Dampfdesinfektion bei 105 °C mit einer
Einwirkzeit von mindestens 5 Min.

Bei weiterflihrenden Fragen zu Desinfektionsmdoglichkeiten, wenden Sie sich an lhren Fachhandler.
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11 Lagerung

E: Eine Stapelhdhe von max. 10 Stiick darf nicht Gberschritten 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 einer
lichtundurchlassigen Folie gelagert werden. Verwenden Sie fiir die Lagerung die

1 Original-Verpackung um das Produkt vor Staub zu schiitzen.

Schiitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuer und Warmequellen
(z. B. Heizung, Ofen etc.).

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

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

12 Wiedereinsatz

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

13 Lebensdauer

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

Setzen Sie kein beschadigtes oder stark abgenutztes Produkt ein.

Beachten Sie das zuldssige Patientengewicht (siehe Kapitel Technische Daten). Das
Uberschreiten des zuldssigen Patientengewichts fiihrt nicht nur zu einer Verringerung

% der Lebensdauer des Produktes, sondern es erhéht das beim Verwenden des Produktes
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 lhren 6rtlichen
Entsorgungsunternehmer. Fiir die Entsorgung auBBerhalb 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 (ibernehmen wir im Rahmen unserer Verkaufs- und Lieferbedingungen die
Garantie fur einwandfreie Beschaffenheit. Auf Materialfehler gewahren wir ab Kaufdatum eine
Werksgarantie von 24 Monaten (Verschmutzung und normale Abnutzung begriinden keine
Garantieleistung).

Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, unsachgemafBer Gebrauch, unsachgemaf
durchgefiihrte Wartungsarbeiten sowie technische Anderungen und Ergdnzungen

1 (Anbauten) ohne Zustimmung der aks GmbH flihren zum Erléschen der Garantie und
der Produkthaftung allgemein.

Technische Anderungen im Sinne des Fortschrittes behalten wir uns vor. Die Produktbezeichnung
und Seriennummer entnehmen Sie dem Typenschild (siehe Kapitel Produktkennzeichnung) auf
der AuBBenseite des Schaumstoffkerns.

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

- DINEN 62366 Medizinprodukte - Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte
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17 Wartung

17.1 Allgemeine Wartungshinweise

Die Lebensdauer des Produktes ist naturgemaf von der Art und Weise des Gebrauchs abhangig.

5

Um einen gefahrlosen Betrieb zu gewahrleisten, muss das Produkt regelmaRig und vor
jedem Wiedereinsatz sowie nach jeder Reparatur einer Sichtprifung, durch geeignetes
Fachpersonal, nach dem Wartungsplan, unterzogen werden. Ergeben sich bei diesen
Prifungen Anhaltspunkte fur Defekte/Beschadigungen, verwenden Sie das Produkt
nicht weiter. Kennzeichnen Sie das Produkt deutlich als ,defekt” und benachrichtigen
Sie lhren Fachhandler.

Wird das Produkt nicht regelmaflig fachgerecht gewartet, ist eine sichere Anwendung nicht mehr
gewabhrleistet. Verschleil, Beschdadigungen oder auch Lésen von Verbindungselementen kdnnen
somit nicht erkannt werden.

=
E=p
@

i

Flhren Sie keine Reparaturen an dem Produkt durch, durch welche sich die Produkt-
eigenschaften andern. Ansonsten wird jegliche Gewahrleistung und Produkthaftung
ausgeschlossen.

Vor einer neuen Inbetriebnahme miissen die Defekte/Beschadigungen durch das
geeignete Fachpersonal repariert und/oder die zugehdrigen Bauteile ausgetauscht
werden.

Es dirfen nur original aks-Ersatzteile und aks-Zubehorteile verwendet werden, die fiir
dieses Produkt freigegeben sind. Ansonsten wird jegliche Gewahrleistung und
Produkthaftung ausgeschlossen. Sie diirfen ohne Zustimmung der aks GmbH keine
technischen Anderungen und Ergidnzungen vornehmen.

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

Priifung durch eine Fachkraft

Fiihren Sie beim Produkt mindestens jahrlich!, vor jedem Wiedereinsatz und nach jeder Reparatur
eine Wartung durch.

Die MPBetreibV gibt dazu unter § 7 folgenden Hinweis:

JInstandhaltungsmalBnahmen sind insbesondere Inspektionen und Wartungen, die
erforderlich sind, um den sicheren und ordnungsgemdf3en Betrieb der Medizinprodukte
fortwdhrend zu gewdhrleisten. Die InstandhaltungsmalBnahmen sind  unter
Berticksichtigung der Angaben des Herstellers durchzufiihren {(...).”

Die folgende Tabelle unterstiitzt Sie bei der Priifung:

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

Einsatzbereich

[] Privathaushalt [ ] stationéare Einrichtung []
Herstelldatum (JJJJ/MM) / Datum des ersten Einsatzes (JJJJ/MM) /
Letzte Priifung am: durch:

Daten der Antidekubitus Weichlagerungsmatratze
[] aks-duoplot plus [] aks-duoplot plus RV
Kontrollpunkte i.0. |n.i.O.| n.a.

Priifung der Grundvoraussetzungen

Zweckentsprechender Einsatz (siehe Kapitel Zweckbestimmung)

Zuldssige Matratzen-Matratzenhiillen-Kombination (siehe Kapitel Zubehdr/Kombination)
Matratzenaufdruck vorhanden und lesbar (Produktbezeichnung, Seriennummer,
CE-Kennzeichnung, Herstellerangaben, Kennzeichnung Unterseite) -

(siehe Kapitel Produktkennzeichnung)

Gebrauchsanweisung vorhanden, lesbar und fiir den Anwender erreichbar

Priifung der Matratze

Keine Verformungen, Kuhlenbildung, Beschadigungen, Risse, Schnitte

Keine Verschmutzung der Schaumstoffschichten

Liegeflache (und Randzonen) unbeschadigt (keine Risse, Locher, Verhartungen etc.)
Kein VerschleiB3, keine Abnutzung

Klebeverbindungen zwischen den Schaumstoffen fest

Priifung der Matratzenhiille

Keine Risse, Locher, Schnitte, getrennte Nahte

Keine Verschmutzung

Kein Verschleil3, keine Abnutzung

ReiBBverschluss funktionsfahig und vollstandig (Schieber, Schiebegriff)
Typenschild innerhalb der Matratzenhiille vorhanden und lesbar
Etikett ,Oberseite/Kopfseite” an der Stirnseite vorhanden und lesbar

1 Die MPBetreibV gibt - fiir die in der Anlage 1 zur MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte — unter § 11
Sicherheitstechnischen Kontrollen folgenden Hinweis:

.Der Betreiber hat (...) solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende Mdngel, mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet
werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen.”

Sicherheitstechnische Kontrollen beziehen sich nicht auf das hier beschriebene Produkt. Die Formulierung bringt die
Verantwortung des Betreibers zum Ausdruck.
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Kontrollpunkte i.0. |n.i.O.| n.a.
Gesamtbewertung
Bemerkung:

Datum Firma Prifer Unterschrift

Daten der Antidekubitus-Weichlagerungsmatratze

Produktname / Nachste Wartung/Priifung

Matratze

Matratzenhiille

Priifung durch den Anwender

Der Anwender muss, unabhdngig von der periodischen Prifung durch die Fachkraft, vor jedem
Gebrauch den sicheren Zustand des Produktes tberpriifen. 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

Keine Verformungen, Kuhlenbildung, Beschadigungen, Risse, Locher, Schnitte, getrennte Nahte

Keine Verschmutzung der Matratzenhdille

Kein Verschleil3, keine Abnutzung

ReiBverschluss der Matratzenhiille funktionsfahig und vollstandig (Schieber, Schiebegriff)

Ergeben sich bei diesen Priifungen Anhaltspunkte fiir Defekte/Beschadigungen, darf
das Produkt nicht mehr betrieben werden. Kennzeichnen Sie das Produkt deutlich als

% ,defekt” und benachrichtigen Sie lhren Fachhandler. Vor einer neuen Inbetriebnahme
mussen die Defekte/Beschadigungen durch das geeignete Fachpersonal repariert und/
oder die zugehorigen Bauteile ausgetauscht werden.

Setzen Sie kein beschadigtes oder stark abgenutztes Produkt ein.
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18 Produktkennzeichnung

Produktkennzeichnung

aks-Produktname (3
BxLxHcm-[SN]JJJJMM - 12345

Typenschild
Matratze
Aufdruck (seitlich)

Kennzeichnung Unterseite

[ ] [ ]
Unterseite/bottom side |wtc
Aufdruck (unten)
inkoair® Matratzenhiill § — l ~ Setzen Sie keine beschadigte/ c € .
inkoair® Matratzenhiille g SJ J g:) abgenutzte Matratzenhiille ein! EE Typensch'ld
H

= aks Aktuelle Krankenpflege | LtOT 'E G Matratzenhdlle

'é‘l “ Systeme GmbH REF % 63 % Polyurethan, K N Etlkett (innen)

2 Antwerpener StraBe 6 5 37%Polyester

v D-53842 Troisdorf z & ®

aks i Y ?\D
=
S Rl
Oberseite/ Top side/
Kopfseite Head side

Kennzeichnung

Oberseite/Kopfseite
Matratzenhiille
Etikett (aul3en)

Erlauterung der Symbole

N
M

93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Dieses Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie

Gebrauchsanweisung beachten (ISO 7000-1641)

Achtung! (Sicherheitshinweis, Warnung vor einer Gefahrenstelle)

Hersteller

Kochwasche (Normalwaschgang)

Waschtemperatur 95°C, normaler Prozess

Nicht bleichen

Bleichmittelfreie Waschmittel verwenden

Trocknung mit reduzierter thermischer Beanspruchung
Trocknen bei niedriger Temperatureinstellung

Nicht biigeln

oplohd= Y=

Professionelle Chemischreinigung, normaler Prozess
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19 Technische Daten

Allgemeine Angaben zum Produkt

RV_200113_DE

plus_|

plot_plus

GA_Decu_duo

Klassifizierung:

Medizinprodukt der Klasse | nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

zuldssiges Patientengewicht:

von 40 kg bis 140 kg

Klimatische Bedingungen:

- Umgebungstemperatur von 10°C bis 40°C

- Luftfeuchte von 30 % bis 75 %

- Luftdruck von 800 hPa bis 1060 hPa

- normal zusammengesetzte atmospharische Luft

Matratze aks-duoplot plus aks-duoplot plus RV
Best. Nr. 04790 (90x190x 14 cm) Best. Nr. 04800
g\sg‘eﬁfszggrﬁzrﬁ/ L/H) und Best.Nr.04791  (90x200x14cm)  Best. Nr. 04801
’ Best. Nr. 04792 (100 x 200 x 14 cm) Best. Nr. 04802
ca.8,7 kg (90x 190 x 14 cm) ca.8,8kg
Gewicht: ca.8,8kg (90 x 200 x 14 cm) ca.8,9kg
ca.9,3 kg (100 x 200 x 14 cm) ca. 10,1 kg
Material: PU-Schaum
. . 3
Schaumstoff Liegeflache: Raumgewicht: 35 kg/m

Stauchharte: 3 kPa; 40 %

Schaumstoff Basisschicht:

Raumgewicht: 32 kg/m?
Stauchharte: 3,9 kPa; 40 %

Randzonen:

Raumgewicht: 32 kg/m?
Stauchharte: 3,9 kPa; 40 %

inkoair’ Matratzenhiille

Abmessungen (B/L/H) und
Bestellnummern:

Best. Nr. 49061 (90 x 190 x 14 cm
Best. Nr. 49030 (90 x 200 x 14 cm
Best. Nr. 49056 (90 x 220 x 14 cm
Best. Nr. 49031 (100 x 200 x 14 cm
Best. Nr. 49057 (100 x 220 x 14 cm)

DD

Material:

63 % Polyurethan, 37 % Polyester
Gewicht: 150 g/m”

1 Alle Teile und Daten unterliegen der standigen Weiterentwicklung und kénnen somit

von den aufgefiihrten Angaben abweichen.
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Notizen:
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Tragen Sie hier die Daten Ihres Produktes ein:

Typ: [ ] aks-duoplot plus

g

[ ] aks-duoplot plus RV

SIZE [[] 90x190x 14 cm

[] 100x200x 14 cm

Ersteinsatz: Jahr

Fachhandler:

Name

[[] 90x200x 14 cm

Monat

Strafle

PLZ/Ort

Rufnummer
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aks Aktuelle Krankenpflege Systeme GmbH
Antwerpener Strale 6

D-53842 Troisdorf

@ +49(0)2241/9474-0
+49(0)2241/9474-88

P4 aks@aks.de

www.aks.de

Nachdruck, auch auszugsweise, nur mit vorheriger Genehmigung des Herausgebers gestattet.
Alle Rechte, technischen Anderungen und Druckfehler vorbehalten.
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