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1. Lieferumfang

¢ Steuereinheit x 1
e Stromkabel x 1
e Matratze x 1

2. Indikationen

Diese Wechseldruck Antidekubitusmatratze ist fiir Patienten vorgesehen,

die Dekubiti haben oder das Risiko besteht, dass die Patienten Dekubiti
bekommen. Dieses medizintechnische Geréat soll Dekubiti durch eine
Verbesserung der Blutzirkulation und eine entsprechende Druckentlastung
therapieren bzw. vorbeugen. Die Anwendung soll nur in Zusammenarbeit

mit Arzten oder Pflegekréaften erfolgen. Der Expertenstandard Dekubituspro-
phylaxe in der Pflege vom Deutschen Netzwerk flr Qualitatsentwicklung in der
Pflege (DNQP) ist zu berucksichtigen.

3. Kontraindikationen

Dieses System ist nicht geeignet fir Patienten mit instabilen Verletzungen an
der Wirbelsaule und am Becken. Bitte befragen Sie jeweils einen Arzt oder eine
Pflegekraft.

Die Anwendung dieses Systems ersetzt nicht die regelmaRige Umlagerung,
Beobachtung und Pflege des Patienten. AirSystems Medizinische Produkte
GmbH haftet nicht fir mogliche Komplikationen.




4. Spezifikationen

Technische Spezifiaktionen

Therapiearten

Wechseldruck & Weichlagerung

Pumpleistung

ca. 10l / Minute

Zykluszeit im Wechseldruck | 10 Minuten

Luftfilter Ja

Opt. und Akustische Alarme | Ja

Spannungsversorgung 220 - 240V / 50Hz

Leistung W

Sicherung F2A 250VAC

Elektrische Schutzklasse Klasse 2a

IP-Schutzklasse P21

MPG-Klasse Klasse 1

IEC Konformitat 60601-1, 60601-1-2, 60601-11
Garantie 2 Jahre bei Herstellungsfehlern

Atmosphaérische Spezifiaktionen

Lagerungs-Temperatur -25-70°C
Transport-Temperatur -25-70°C
Arbeits-Temperatur 5-40°C
Luftfeuchtigkeit 10 - 90%

Atmospharischer Druck

700 - 1060hPa




5. Allgemeine Sicherheitshinweise

+ Stellen Sie sicher, dass diese Gerate nicht in der Nahe von Quellen hoher Hitze
oder UbermaRiger elektromagnetischer, elektrostatischer Felder oder intensiver
Strahlungsfelder einschlieRlich UV-Strahlung, wie direkter Sonneneinstrahlung,
aufgestellt oder verwendet werden.

* Verwenden Sie die Systeme nicht in Gegenwart brennbarer Anasthesiegase und
deren Verbindungen mit Luft, Lachgas oder Sauerstoff oder in Gegenwart von
Rauchmaterialien oder offener Flamme - Explosionsgefahr.

» Verwenden Sie diese Systeme nur fiir den Zweck, fur den diese speziell
entwickelt wurden. Die Verwendung von Zubehdr oder Teilen, die nicht
empfohlen oder speziell fur diese Systeme entwickelt wurden, ist verboten und
fuhrt zum Erléschen der Garantie.

+ Andern oder verbinden Sie diese Systeme nicht mit anderen Teilen oder Geré-
ten, die nicht speziell fir die Verwendung mit diesem System entwickelt wurden.

» Erlauben Sie kleinen Kindern nicht, Teile dieses medizinischen Systems zu
bedienen, damit zu spielen oder zu entfernen.

* Verwenden Sie diese Gerate nicht in der Nahe von Quellen ibermaliger
Feuchtigkeit wie Zerstauber oder Dampfkessel.

» Verwenden Sie keine atzenden Reinigungsmittel wie industrielle Fett-Entferner
oder Aceton-Ldsungsmittel.

» Das Produkt sollte nur von qualifiziertem, pflegerischem oder arztlichem
Personal bedient werden, das Uber eine angemessene Schulung in Bezug auf
die Pravention und Behandlung von Dekubitus verfgt.

* Bei Anwgndung dieses Produkts bei oder in der Nahe von Kindern ist eine
genaue Uberwachung erforderlich. Das Gerat wird tUber das Stromnetz mit
Strom versorgt und enthalt kleine Teile.

» Der Matratzenbezug hat den Hautsensibilisierungs- und Hautreizungstest

bestanden. Wenn Sie den Verdacht haben, dass Sie eine allergische Reaktion
auf den Matratzenbezug hatten oder haben, konsultieren Sie sofort einen Arzt.



5.1. Sicherheitshinweise zur Matratze

» Verwenden Sie nur notwendige Materialien zwischen dem Patienten und
dem Bezug der Matratze, da sonst die Funktion des Anti-Dekubitus-Systems
beeintrachtigt werden kdnnte.

Folgende Materialien kdnnen verwendet werden:

- Bettlaken
- Inkontinenzunterlagen nur solange wie benétigt
- Gleitfolien fir den Transfer und Bewegung

Folgende Materialien sollen nicht verwendet werden:

- Schaffelle oder Gleichwertiges
- Elektrische Heizdecken

« Stellen Sie sicher, dass die Kleidung des Patienten keine Hautschaden
verursacht, z.B. durch Krawatten, Kndpfe, Falten, Nahte, Gegenstande
in Taschen und Schmuck.

» Legen Sie keine scharfen Gegenstande wie Spritzen oder Skalpelle oder
Instrumente, die die obere Abdeckung durchbohren kénnten, auf oder in
die Nahe der Matratze.

» Legen Sie keine festen oder harten Gegenstande neben dem Patienten auf
das System.

« Bei der Konstruktion dieses Systems wurde kein Naturkautschuklatex
verwendet.

5.2. Sicherheitshinweise zum Steuergerat

+ Offnen Sie das Steuergerat nicht, da die Gefahr eines Stromschlags besteht
und Ihre Garantie erlischt.

» Blockieren Sie nicht die Luftzufuhr auf der Rickseite des Steuergerats.

» Verschitten Sie keine Flissigkeiten auf der Steuereinheit. Falls versehentlich
etwas verschuttet wird:

- Schalten Sie die Steuereinheit aus und entfernen Sie das Netzkabel
von der Steuereinheit.

- Wischen Sie Uberschissige Feuchtigkeit am Auflengehause trocken.

- Uberpriifen Sie, ob das Innere der IEC-Buchse, des Kippschalters
und des Netzsteckers trocken ist.



- Stellen Sie sicher, dass das Stromkabel unbeschadigt, sicher verlegt und
ordnungsgemal angeschlossen ist, damit keine Stromschlag- oder
Stolpergefahr besteht.

- Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel so verlegt ist, dass es nicht durch die
beweglichen Bettteile geknickt oder beschadigt werden kann.

« Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel die Reinigung rund um das Bett oder
die Verwendung von Reinigungsflissigkeiten, insbesondere auf dem Boden,
nicht beeintrachtigt.

6. Lagerung

Es wird empfohlen, die Steuereinheit in einer versiegelten Plastiktlite an einem
kuhlen, trockenen Ort aufzubewahren. Stellen Sie sicher, dass wahrend der
Lagerung keine schweren Gegenstande auf das System gelegt werden, da dies
das System beschadigen kann.

/. Garantie

Die Steuereinheit hat eine Garantie von 2 Jahren ab Kaufdatum gegen alle
Herstellungsfehler, sofern sie, unter den in dieser Gebrauchsanweisung
empfohlenen Bedingungen, gelagert und betrieben wird. Fir den Anspruch auf
die Garantie ist ein Kaufnachweis erforderlich. Die Garantie erlischt, wenn das
Steuergerat vom Benutzer gemal des Warnaufklebers an der Seite des Gerates
geoffnet wird (Abb.1).

Diese Garantie ersetzt keine gesetzlichen Garantien. Wenden Sie sich an lhren
ortlichen Vertriebspartner, um technischen Support zu erhalten.

Abb. 1




8. Symbole
A Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

CE Kennzeichnung zur Einhaltung der
EG-Richtlinie Nr. 2007/47 | EG Uber Medizinprodukte
= Typ BF (Isolierung des Patienten von einem elektrischen
ﬂ Schlag)

Elektrische Schutzklasse Il Produkt

Bedienungsanleitung lesen

Separate Entsorgung beachten fir elektrische und elektronische
Gerate (WEEE)

IP21 Schutz gegen Berlihrung mit den Fingern und
tropfendes Wasser

d Hersteller

Herstelldatum

Hinweis: Befolgen Sie die Anforderungen lhrer 6rtlichen Behdrde beziglich der
Entsorgung des Gerats.



9. AutoDual Bedienfeld / Display

9.1. AutoDual
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Entriegelung des Displays / Werks-Reset

N

Komfort-Druckeinstellung (+/-)
Patientengewichts-Einstellung automatisch (AS)
Leckage-Alarm Stumm-Taste
Stromausfall-Alarm Stumm-Taste

Sitz-Funktion

Wechseldruck-Modus

Weichlagerungs-Modus

3.
4,
5.
6.
7.
8.

Maximaldruck-Modus




10. CPR-Ventil-Funktion

Durch das CPR-Ventil kann die Matratze schnell entleert werden, wenn eine
Reanimation am Patienten durchgefuhrt werden soll. Das CPR-Ventil befindet
sich am Kopfende der Matratze und hat zwei Positionen: ,Normal“ und ,CPR".
Das System arbeitet normal, wenn sich das CPR-Ventil in der Position ,Normal®
befindet (Abb. 6), und entleert sich, wenn sich das CPR-Ventil in der Position
,CPR" befindet. (Abb. 7)

Abb. 6 Abb. 7

11. Inbetriebnahme & Patienten-Positionierung

W

No

. Rollen Sie die Matratze mit den Verbindungsschlauchen zum FuRende auf

dem Bett aus.

Befestigen Sie die Matratze mit den Befestigungsgurten an den beweglichen
Teilen des Bettes.

Hangen Sie die Steuereinheit mit den Haken am FulRende des Bettes auf.
Schlieen Sie die Matratzenschlauche (Abb. 8) und das Netzkabel (Abb. 9)
an die Steuereinheit an. Fuhren Sie das Netzkabel dann entlang des Bettes
durch den Kabelkanal zur nachsten Steckdose und schlieRen Sie das
Netzkabel an die Stromversorgung an. Achten Sie dabei darauf, dass keine
Stolpergefahr besteht.

Uberpriifen Sie, dass das CPR-Ventil auf die Position ,Normal* eingestellt ist.
(Abb. 6)

Schalten Sie den Kippschalter am Steuergerat ein. (Abb. 9)

Das Beflllen der Matratze dauert 20 bis 30 Minuten.



8. Die Pumpe wahlt automatisch ,AS‘ (Auto Set). Wenn der Patient oder der Nut-
zer der Meinung ist, dass die Matratze zu weich oder fest ist, wahlen Sie I, -lI
um den Innendruck in 2 Stufen zu verringern und
+ 1, + 1l, um den Innendruck in 2 Stufen zu erhéhen. Wenn Sie den Innendruck
in der Matratze verringert oder erhéht haben, warten Sie, bis sich das System
stabilisiert hat, bevor Sie eine weitere Anderung vornehmen. Wiederholen Sie
den Vorgang bis ein komfortabler Zustand fiir den Patienten erreicht ist.

9. Pflegekrafte sollten immer eine Handkontrolle durchfiihren, um zu prifen, ob
ausreichend Luftunterstlitzung unter dem Beckenbereich des Patienten
vorhanden ist, um sicherzustellen, dass der Patient nicht auf dem Bettrahmen
aufliegt (durchliegt).

10.L6sen Sie fir den Transportmodus die Matratzenschlauchanschliisse von der
Pumpe und stecken Sie dann die weiblichen und mannlichen Schlauchan-
schlisse zusammen. In diesem Modus bleibt die Matratze mehrere Stunden
mit Luft geflllt.

Abb. 8 Abb. 9

/\ WARNUNG:

Das Stromkabel muss gemaf Vorgabe (Pkt.11.4) installiert werden, um
Beschadigungen durch Gelenkteile des Bettes oder der Rader zu vermeiden
und ein Stolpern bzw. Stlirzen des Personals zu verhindern. Wenn das
Netzkabel nicht richtig installiert wird, besteht die Gefahr von
Kdrperverletzungen und / oder Materialschaden.



12. Einstellungen

12.1. Werks-Reset

Die Standardeinstellung fir alle AutoDual-Steuergerate ist die automatische
Druckeinstellung im Wechseldruck- Modus. Das Bedienfeld lhrer AutoDual-
Steuereinheit wird nach 10 Sekunden Inaktivitat gesperrt. Um lhre Steuereinheit
auf die Werkseinstellungen zuriickzusetzen, schalten Sie die Steuereinheit ein,
wahrend Sie die Entriegelungs- / Werks-Reset-Taste gedrickt halten. (Abb. 4)
Die Steuereinheit gibt drei kurze Piep-Téne aus, um anzuzeigen, dass sie auf
die Werkseinstellungen zuriickgesetzt wurde.

12.2. Einstellung der Luftzellenh6éhe

Diese Steuereinheiten sind standardmaRig auf eine Zellenhéhe von 8 Zoll ein-
gestellt. Um sie fUr eine Zellenhdhe von 5 Zoll zu optimieren, schalten Sie die
Steuereinheit ein, wahrend Sie die Stummschalttaste fir den Leckage-Alarm
gedrtckt halten. (Abb. 4) Die Steuereinheit gibt vier lange Piep-Téne aus und
zeigt ,5“ (Abb. 10) an, um anzuzeigen, dass sie sich im 5-Zoll-Zellenhéhen-
modus befindet. Die Steuereinheit ist jetzt fir die Verwendung mit einer
5-Zoll-Zellmatratze optimiert.

Die Steuereinheit kann durch Wiederholen des obigen Vorgangs auf den
8-Zoll-Zellenhéhenmodus eingestellt werden. Die Steuereinheit gibt zwei lange
Piep-Tone aus und zeigt ,8“ (Abb. 11) an, um anzuzeigen, dass sie fir die
Verwendung mit einer 8-Zoll-Zellenmatratze optimiert ist.

= SEE S

Abb. 10 Abb. 11




13. Alarme
13.1. Niederdruck - Alarm

Bei niedrigem Druck im System piept die Steuereinheit kontinuierlich und die
entsprechende rote LED blinkt.

Halten Sie die Taste zum Entsperren / Werks-Reset zwei Sekunden lang ge-
druckt, um das Bedienfeld zu entsperren. (Abb. 4)

Dricken Sie die Stumme-Taste fur den Niederdruckalarm (Abb. 4), um den Alarm
stumm zuschalten, und Uberprufen Sie dann die folgenden Verbindungen auf
Undichtigkeiten:

» Die Verbindung zwischen Matratze und Steuergerat

» Die Position des CPR-Ventils an der Matratze

« Die Verbindung zwischen den Luftzellen und dem Seitenschlauch in
der Matratze

Wenn der Fehler nicht behoben ist, prifen Sie Folgendes auf Undichtigkeiten:

+ Das CPR-Ventil
* Die Schlauchverbindungen
* Die Luftzellen

Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich zur Reparatur an lhren
Handler.

13.2. Stromausfall - Alarm

Wenn die Stromversorgung der Steuereinheit ausfallt, piept sie kontinuierlich
und die entsprechende rote LED blinkt.
Halten Sie die Taste zum Entsperren / Werks-Reset zwei Sekunden lang ge-
driickt, um das Bedienfeld zu entsperren. (Abb. 4)
Driicken Sie die Stumm-Taste flir den Stromausfall-Alarm (Abb. 4) und Uberpri-
fen Sie Folgendes:
» Dass das Netzkabel an die Steckdose angeschlossen ist und die
Steckdose Strom fuhrt.
» Dass das Netzkabel an der Steuereinheit angeschlossen ist.
» Dass das Netzkabel nicht beschadigt ist.
» Dass die Sicherung in der IEC-Buchse am Steuergerat nicht
durchgebrannt ist.



Wenn eine oder beide Sicherungen durchgebrannt sind, Gberprifen Sie das
Netzkabel auf Beschadigungen und ersetzen Sie es gegebenenfalls sofort.

Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich zur Reparatur an lhren
Handler.

14. Austausch des Luftfilters

Der Luftfilter muss jahrlich ausgetauscht werden. Entfernen Sie dazu die
Luftfilterabdeckung auf der Riickseite der Steuereinheit und setzen Sie einen
neuen Luftfilter wieder ein, nachdem Sie den Hohlraum und die Abdeckung des
Luftfilters gereinigt haben.

15. Reinigung

15.1. Reinigung vor Ort

Die Matratzensysteme verfiigen Uber vollstandig geschweildte Aullenflachen.
Bei Bedarf kdnnen der obere Bezug und die Basis vor Ort gereinigt und desinfi-
ziert werden, sobald der Patient von der Matratze entfernt wurde. Das folgende
Reinigungsverfahren vor Ort wird fir den oberen Bezug und die Steuereinheit
empfohlen. Beachten Sie, dass eine Zusammenfassung der folgenden Angaben
an dem Fuflende des oberen Bezuges aufgedruckt ist.

Tauchen Sie das Steuergerat nicht in Wasser!

Stellen Sie sicher, dass Handschuhe getragen werden und alle Desinfektions-
und Arbeitsschutzvorgaben der Einrichtung eingehalten werden.

1. Mit einem sauberen Tuch mit einer Desinfektionsldsung aus warmem
Wasser und einem neutralen Reinigungsmittel oder mit einer
Natriumhypochlorit-Lésung (Chlor 1000 ppm) oder mit einem
VAH-gelisteten Desinfektionsmittel abwischen.

2. Proprietare (andere vergleichbare) Desinfektionsmittel dirfen verwendet
werden, sofern die Anweisungen des Herstellers befolgt werden.
3. Alle Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen vor der Lagerung oder

Wiederverwendung grundlich abgespult und die Oberflache getrocknet
werden. Andernfalls kann sich Reagenz ansammeln, das die Polyur-
ethanbeschichtung des Gewebes beschadigen, mit dem Bettrahmen
reagieren oder die Biokompatibilitdt des Gewebes negieren kann.



15.2. Maschinenwasche / Trocknen

Der Matratzenbezug und die Matratzenbasis kénnen in der Maschine
gewaschen werden. Um die Basis maschinell zu waschen, missen alle Zellen
und Schlduche entfernt werden. Waschen Sie bei einer Temperatur von bis zu
71 ° (160 ° F) mit normalen Reinigungsmitteln.

Die Matratzenbasis kann auch, ohne die Schlauche und Luftzellen zu entfernen,
in speziell daflr entwickelten und zugelassenen Reinigungsanlagen hygienisch
aufbereitet werden.

Trocknen Sie den Bezug durch Lufttrocknen, Schleudern oder im Trockner bei
Temperaturen bis zu 130 ° C (266 ° F), nicht mangeln.

15.2. Reinigen des Hyperstretch-Bezuges

Der optionale Hyperstretch-Bezug bietet dem Patienten eine Isolierung und
Komfort. Er ist absichtlich aus hochdehnbarem, hellem Material hergestellt, um
Schmutz oder Verunreinigungen anzuzeigen.

Dieser Bezug kann in der Maschine gewaschen und getrocknet werden, wenn er
verschmutzt oder kontaminiert ist.

Hyperstretch Bezug

Reinigung

Reinigen und desinfizieren Sie den
Bezug von Hand mit einem milden
antibakteriellen Reinigungsmittel

Legen Sie nur den Patienten auf den Bezug,
keine schweren Gegenstinde

Kann auch im Schongang auf 70° in der

Maschine gewaschen werden ) . .
Achten Sie darauf, dass die Oberflache

#{ vor Gebrauch trocken ist

Warnung

Nicht mit dem Standardbezug
zusammen waschen!

Kann bei mittlerer Hitze
im Trockner getrocknet werden

Verwenden Sie keine
Bleich-/Scheuermittel oder
Phenolhaltige Reiniger 3

Zur Aufbewahrung rollen Sie die Matratze
vom Kopf- zum FuBende auf, nicht falten!

Nicht Biigeln
Verwenden Sie keine scharfen Gegenstéinde,
die den Bezug beschadigen kinnen

Nicht Auswringen L4

Verwenden Sie das System nur in Zusammenarbeit
mit Arzten oder Pflegekraften

Sie bei i iniy keine
Lésung die stérker als Perchlorethan ist




16. Fehlerbehebung
[ Fewer ]  ieswng |

Steuereinheit ohne Funktion |+ Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel richtig an
die Wandsteckdose und die IEC-Buchse der
Steuereinheit angeschlossen ist.

+ Uberpriifen Sie die Sicherungen in der
IEC-Buchse. Stellen Sie sicher, dass Sie die
richtige Sicherheitsspezifikation verwenden.

Zu niedriger Druck in der + Uberpriifen Sie, ob die Matratze an der
Matratze Steuereinheit korrekt angeschlossen ist und
ob das CPR-Ventil auf Position ,Normal®

eingestellt ist.

+ Uberprifen Sie die Luftzellen und den
Verbindungsschlauch auf Defekte, Risse
oder undichte Verbindungen.

Luftzellen in ungleichen » Entfernen Sie die obere Abdeckung und
Hohen prifen Sie, ob die Druckknopfe geldst sind.







APPENDIX A: EMC INFORMATION

Guidance and Manufacturers Declaration - Electromagnetic Emissions:
This device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of this device should make sure it is used in such an environment.

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic Enviroment-Guidance

5::3|eDr|gis181ionS Group1 The device uses RF energy only for its internal
function. Therefore, its RF emissions are very

RF emissions Class B !ow and are no likely tq cause any interference

CISPR 11 in nearby electron equipment

Harmonic emissions | Class A

IEC61000-3-2

Voltage fluctuation
/ Flicker emissions
IEC61000-3-3

s | Complies

The device is suitable for use in all establish-
ments, including domestic establishments and
those directly connected to the public low-vol-
tage power supply network.

Guidance and Manufacturers Declaration - Electromagnetic Immunity:
This device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user of this device should make sure it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC60601 test level

Compliance

Electromagnetic
enviroment-Guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC61000-4-2

+ 6kV contact
+ 8kV air

+6 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood, concrete
or ceramic tile. If floors are covered
with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Electrical fast
transient/ burst
| EC61000-4-4

+ 2 kV for power supply
line
+ 1 kV for input/out line

+ 2 kV for power
supply line
+ 1 kV for input/out line

Main power quality should be tha
of a typical commercial or hospital
environment.

Surge IEC61000-4-5

+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

+ 1 kV line(s) to line(s)

Main power quality should be tha
of a typical commercial or hospital
environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
inputlines

| EC61000-4-11

<5 % Ur (>95 % dip in
Ur) for 0,5 cycle

40 % Ur (60 % dip in Ur)
for 5 cycles

70 % Ur (30 % dip in Ur)
for 25 cycles

<5 % Ur (>95 % dip in
Ur) for 5 sec

<5 % Ur (> 95 % dip in
Ur) for 0,5 cycle

40 % Ur (60 % dip in
Ur) for 5 cycles

70 % Ur (30 % dip in
Ur) for 25 cycles

<5 % Ur (> 95 % dip in
Ur) for 5 sec

Main power quality should be tha
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of this de-
vice requires continued operation
during power mains interruptions,
it is recommended that the device
be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

Power frequency

( 50/60Hz) magnetic
field

IEC61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of
a typical location in a typicaf com-
mercial or hospital environment.

NOTE: Ur is the a.c. main voltage prior to the application of the test level




Guidace and Manufacturer's Declaration - Electromagnetic Immunity:

This device isintended foruseinthe electromagneticenvironment specified below. The user of this
device should make sure it is used in such an environment.

IEC60601testievelCompliance ElectromagneticEnvironment-Glud ance

Portable and mobile RF communications
equipment should beused no closer
to any partof thisdevice, including
cables, than there commended
separation distance calculated from
the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=1.27? 150kHzto80MHz

d=1.2? 150kHzto80MHz
d =2.3?80MHzto 2.5G MHz

Where P isthe maximum output
power rating of the transmitter in watts
(W) according to the transmitter
manufacturer and is the
recommended separation distance
in meters(m).b

3Vrms150 kHz to80

Conducted RF MHz outside ISM 3Vrms
bandsa
IEC 61000-4-6
Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnét site survey C, should
Radiated RF be less than the compilance level in
3 V/m 80 MHzto 2.5 each frequency ranged.
IEC610004-3 GHz 3V/m

Interference may occurinthe vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

Q)
[

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2:Theseguidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a) TheISM (industrial, scientific andmedical) bands between 150kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to
6,795 MHz;13,553 MHzt013,567 MHz; 26,957 MHzt027,283 MHz; and 40,66MHzt040,70
MHz.

b) The compliance levels intheISMfrequency bands between 150kHzand80MHz and in the frequency
range80_MHzto2.5GHz are intendedto decrease the likelihoodthatmobile/portable communications
equipment could




cause interfeenceif it isinadvertently broughtinto patientareas. For thisreason, anaddtionafactor of 10’3 is
usedin calculating therecommended separation distance fortransmitters inthese frequencyranges.

c) Fiéd strengths from fixed transmitters suchas base stations for radio (célular’cordess )telephonesand land
molile rados amateur radio, AM and AV radio broadcasandIV broadcast cannot be predctedtheoretically
with acuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transnitters,an electromagneticsite
survey should be conileed If the measured field strength in the location in whid the device is used exceeds
the appicale RF comjiancdevel above, the deviee shold be observed to verify normal operationlf abnormal
performanceisobserved, additional measures may benecessary, suchasreorientingorrelocating thedevice.

d) Overthefrequency range 150 kHz to 80MHz, fieldstrengths should be less than 3V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communicationsequipment and this device:

This device isintended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of this device can help prevent ekctromagneic interfeeme by
maintaining a minimum distance betweenportable and mobile RF communications equipment
(transnitters) and this device as reconmendeblelow, according to the maxmumoutput power of the
communications equipment

—
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=12P d=1.2P d=2.3-JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 38 3.8 73

100 12 12 23

or transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separaiton distancedin
meters (m) can be estimated using the equation applicabletothe frequency of the transmitter, where Pis the
maximum output poweratingof the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At80 MHz and 800 MHz the separation distancefor the higherfrequency rangeappies

Not 2: These guidelinesay not appy inallsituations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflectiorfrom structures, objects and peofe.
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DECLARACION DE CONFORMIDAD CE

CE DECLARATION OF CONFORMITY
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC

Manufacturer: Manufacturing site:

SEQUOIA-TWN HEALTHCARE CO., LTD. SEQUOIA-TWN HEALTHCARE CO., LTD.
<Taiwan office>:17F-3, No.79, Sec.1,Hsin Tai Wu RD., No.656, Fuping Rd., Guanyin Dist.,

Hsi Chih City, New Taipei City, Taiwan, R.O.C. Taoyuan City 32846, Taiwan (R.O.C.)

According to the CE Declaration of conformity set out in Annex Vil of the council Directive
93/42/EEC concerning medical devices for the following products series:

Model Number:AW1010/2010/3010/3050/4010 ( Anti-Decubities air pump)
Accessory:
Air mattress (M5090/5090F/7790/7712/8090)

Device Classification: CLASS |

Manufacturer declares that:

The above products comply with the following perfor standards:

IEC 60601-1:2005+A1:2012 and

EN 60601-1:2006+A11:2011+A1:2013+A12:2014

EN 60601-1-2:2015 (EN 55011:2009+A1:2010)  EN 60601-1-2:2015

EN 61000-3-2:2014 IEC 61000-4-2:2008

EN 61000-3-3:2013 IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010
IEC 61000-4-4:2012

IEC 61000-4-5:2014/AMD1:2017

IEC 61000-4-6:2013

IEC 61000-4-8:2009

IEC 61000-4-11:2004/AMD1:2017

All devices in scope meet the essential requirements set out in Annex I

The manufacturing site for the above products complies with EN ISO 13485:2016 Quality Management system
requirements for medical devices

DATE: signed:

N B

Michael S. Bolton/Managing director
SEQUOIA-TWN HEALTHCARE CO., LTD.







Kontakt - Vertrieb

AirSystems
Medizinische Produkte GmbH

Siemensstralle 1 « D-46325 Borken

Telefon: +49 (0) 28 61 - 80 990-0
Telefax: +49 (0) 28 61 - 80 990-29

E-Mail: info@airsystems.de
www.airsystems.de

Importeur: MedicPartner GmbH, Turmbergstr. 9A, 76227 Karlsruhe

EU-Reprasentant: Obelis Group, Bd Brand Whitlock 30,
1200 Woluwe-Saint-Lambert, Belgien, Tel.: +32 2732 5954

Hersteller: SEQUOIA HEALTHCARE CO., LTD.
17F-3, No.79, Sec.1, Hsin Tai Wu RD.,
Hsi Chih City, Taipei Hsien, Taiwan, R.O.C.

AirSystems

Medizinische Produkte GmbH
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