MediFlex Hybridsystem

Bedienungsanleitung

www.gerromed.de Gerro|\Vil=le



INHALT

1 PRODUKTBESCHREIBUNGE ......ccttttiiiiiiiiitiiet ettt ettt e et e e e s s sr e e e e e e e s s e s snnnnnes 3
L1 INAIKGEIONEN oottt e 3
1.2 KontraindiKation@n .....c..coieiiriiiiiiiiicec e s 3
1.3 Gesetzliche BeStiMMUNZEN.......cooi ettt e e e tee e e e eba e e e e ataee e eeateeeeeenbaeeeesnsaeeeenarenas 3
1.4 Wechselwirkungen mit anderen Medizinprodukten ...........coccovirieiiniinininennec e 3
1.5 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen..........cccoiviiniiiininiii s 4
2 PRODUKTEIGENSCHAFTEN ....ottiiiiiiiiiiiiiiiie ittt ran e e s s saba e e s 4
2.1 Matratzenaufbau - non-energetische Weichlagerung.........ccoccveeeieciiiiicciiee e 4
2.2 Aggregat - Optionale Wechseldruckthrapie........ccccuueiiieciiiei ittt et e e e 6
3 AUFBAUEN DER MATRATZE ..ottt ettt st e st e s s nra e e s eaa e s 6
4 AUFBAUEN DES AGGREGATES ..ottt e 7
5 BEDIENUNG . ...ciiiitiiii it et e e s r et e s s bt e e s s b e e e s s ebra e e e 7
5.1 Verwendung als non-energetisches Weichlagerungssystem..........ccoveeeeciieeeciiieeeecieee e eeceeee s 7
5.2 Verwendung als WechseldruckSYSTEM ........coiiiiiiiieiiee ettt et e e ette e e s e tee e e s enaeeeeeanes 7
6  ABBAUEN DES MEDIFLEX SYSTEMS ...cciiiiiiiiiiiiiiieiiet ettt 7
6.1  Entleeren der MatratzZe......coccooiiieiiiieieiee ettt e e s 7
6.2 AbbaUueN der IMatratZe.......cociiiiiiiiiiiicee e e e 7
7  CARDIO PULMONALE REANIMATION (CPR) ..eeueieteeriienieesiieeiee st sieesieeeeeesieesneesneeeneesseeeneesnee e 8
7.1  Wieder Inbetriebnahme Nach CPR........cccoiiiiiiiiiie e e e 8
8 TRANSPORT ...ttt e e e bbb e e st b e e e s s b e e e s s b e e e e s bb e e e e e e e e s 8
O REINIGUNG . ..ottt e b e e e s b et e s s b e e e s s bba e e e s eabbe e e e sanreeees 8
9.1  ReINIGUNE dES AZEIEEALS coiii i ieiiiiiiiee e ccttere e e e e esctte e e e e e e et e e e e e e e ssssabeaeeeaeeeeanasstenneeeeeesannsnsrnneeens 9
9.2 ReINIGUNE A IMAratZe .oveeii it e e e e e e e e s e e st e e e e e e e s e e nababeaeeeeeeesannsnrrnneeens 9
10 REPARATUR / WARTUNG ...ttt sttt ettt et sttt sbe et it sbe et satesbeentesaeenbeentesneenees 9
11 RISIKEN / NEBENWIRKUNGEN ......coiuiiiiiiiiniieieeiesie ettt sttt sttt st st nes 9
11.1 Allgemeine HINWEISE / WAIMUNEEN ......veiieveieieeeeiiee et ettt e eeteeeeteeeeeteeeetteeeteeeeteeesbeeeeseeessseeeetesessreean 10
12 MOGLICHE FEHLERMELDUNGEN / ALARM .......cocuiuiiiiretetiieeete et 11
13 CHECKLISTE BEI FUNKTIONSSTORUNGEN .......cveuiuiiieveteteeeeieteteeeee ettt 11
14 GEWAHRLEISTUNG ..ottt ittt sttt ettt ettt ss bt te s s st bess s s bebesn s s esene 12
15 IMATERIALIEN ..ceiiiiitite ettt st e s s a e e s ir e e e e sna e e e s s snae e e seanneeeseans 12
16 TECHNISCHE DATEN ..coiiitiiieetee ettt e e s e s s sbe e e s s srae e e s enrneeeeans 12
17 ZEICHENERKLARUNG........cuiiitetciiiietete sttt tese ettt sttt se st s et et ese s s sesesess st ebebesnasesesene 14
BA/MF/2024-02 2

Gerro|Vi=le




1 PRODUKTBESCHREIBUNG

Die MediFlex ist ein Hybridsystem, das non-energetische Weichlagerung bei Bedarf mit
Wechseldrucktherapie verbindet.

Das MediFlex System ist ein Matratzenersatzsystem zur Dekubitusprophylaxe und zur Druckentlastung bei
Patienten mit bereits bestehendem Dekubitalulcera.

Die MediFlex Matratze besteht aus viskoelastischem Gelschaumstoff mit iKool™ Technologie, der zu einem
besseren Mikroklima am Patienten beitragt. Integriert sind neun miteinander kommunizierende dynamische
Luftzellen, die auf die Bewegung des Patienten durch Umverteilung der Luft reagieren. Dadurch wird eine
standig angepasste und gezielte Entlastung des Auflagedrucks erreicht. Ein Druckbegrenzungsventil halt den
Druck in den Zellen aufrecht, ohne dass ein Aggregat bendtigt wird.

Durch die Randverstarkung wird die Sicherheit des Patienten im Liegen und wahrend der Mobilisation
erhoht.

Der Fersenbereich besteht aus einer speziellen, wabenartigen Gelstruktur, die eine zusatzliche
Druckentlastung im gefdhrdeten Fersenbereich gewdhrt. Der bi-elastische Schonbezug st
wasserdampfdurchlassig, flissigkeitsundurchlassig und reduziert Scherkrafte.

Bei Bedarf kann das System mit Wechseldruck ausgestattet werden, indem das Aggregat angeschlossen wird.
Zur Erhéhung des Patientenkomforts kann an dem Aggregat eine Regulierung des Matratzeninnendrucks
vorgenommen werden.

Das MediFlex System von GerroMed ist ein Medizinprodukt der Klasse | (MDR).

1.1 INDIKATIONEN
o Dekubitus-Prophylaxe bei geringem bis mittlerem Dekubitusrisiko

o Zur Unterstlitzung einer Dekubitustherapie bei bestehendem Dekubitalulcera bis Kategorie Il (nach
EPUAP).

o Patienten mit Restmobilitat

o Besonders geeignet fiir den Einsatz in der Schmerztherapie

1.2 KONTRAINDIKATIONEN

& ACHTUNG! Stimmen Sie vor Verwendung des MediFlex Systems den Einsatz mit dem behandelnden
Arzt bei folgenden Patienten ab:
- Patienten mit instabiler Wirbelkorperfraktur oder instabiler Wirbelkdrpererkrankung
- Patienten mit instabilen Frakturen

Unter bestimmungsgemalRem Gebrauch sind derzeit keine weiteren Kontraindikationen bekannt.

1.3 GESETZLICHE BESTIMMUNGEN

Eine Einweisung des Pflegepersonals bzw. des Anwenders muss vorgenommen werden.

1.4 WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN IMEDIZINPRODUKTEN

Unter bestimmungsgemadRem Gebrauch sind zurzeit keine Wechselwirkungen mit Medizinprodukten,
insbesondere bildgebenden Diagnosegeraten oder anderen elektrisch betriebenen Geraten, bekannt.
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1.5 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

o Das MediFlex System ersetzt nicht die regelmaRige Umlagerung, Beobachtung und Pflege des
Patienten.

o Setzen Sie die MediFlex unter Berlicksichtigung des Expertenstandards Dekubitusprophylaxe (DNQP)
ein.

o Achten Sie darauf, dass der Patient nicht aus dem Bett fallen kann.

o Stellen Sie sicher, dass alle intravendsen und Beatmungsschlauche sowie Foley Katheter sich bei
Patientenbewegungen frei mitbewegen kénnen.

o Verwenden Sie keine scharfen oder spitzen Gegenstiande an dem Aggregat.

2 PRODUKTEIGENSCHAFTEN

2.1 MATRATZENAUFBAU - NON-ENERGETISCHE WEICHLAGERUNG

E

Abb. 1: Fersenbereich

Abb. 2: 4-lagige Matratzendeckschicht mit iKool™-Technologie
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A) Kaltschaum - Randzonenverstarkung

In einer Wanne aus Kaltschaum sind 9 dynamische Luftzellen (B) eingebettet.

Durch den Kaltschaum wird die gesamte Matratze mit einer Randzone verstadrkt, die die Sicherheit des
Patienten im Liegen und wahrend der Mobilisation erhéht.

B) Dynamische Luftzellen fiir eine optimale patientenindividuelle Druckanpassung

9 unabhidngige dynamische Querzellen, von denen jede zweite durch ein geschlossenes Ventil-
Schlauchsystem (C) miteinander verbunden ist.

Ein Druckbegrenzungsventil halt den Druck in den Zellen aufrecht, ohne dass ein Aggregat benotigt wird. Die
Zellen sind jeweils mit einem Lufteinlass- und Luftauslass-Ventil ausgestattet. Die mit Schaumstoff und Luft
gefiillten dynamischen Zellen sind mit einem Uberzug aus Polyurethan Nylon ausgestattet, um die
Langlebigkeit des Produktes zu gewahrleisten.

Nachdem der Patient auf der Matratze liegt beginnt ein natirlicher Ablauf von wechselnden Bewegungen in
den Luftzellen. Durch das Gewicht des Patienten steigt der Druck in den einzelnen Luftzellen. Sobald sich der
Druck vom Optimum entfernt, regeln die Ein- und Auslassventile automatisch nach, um immer den optimalen
Druck zu erreichen. Das Ergebnis ist eine Auflageflache, die sich automatisch an das Gewicht und die Form
des Patienten anpasst, ohne dass ein externes Aggregat benétigt wird.

C) Selbstregulierendes geschlossenes Ventil-Schlauchsystem - Komfort

Fiir ein optimales und patientenindividuelles Druckprofil regeln die Ein- und Auslassventile die Luftverteilung
in den Zellen. Die einzigartige Technologie der Ablassventile ermoglicht es den Druck sehr langsam abzulassen
und somit hochsten Komfort fiir den Patienten zu gewahrleisten.

D) 4-lagige Matratzendeckschicht fiir bestes Klima

D1) und D4) 3-D-Faser aus Nylonfaden dient der Druckverteilung und der Luftzirkulation.

D2) Viskoelastischer Gelschaumstoff iKool™
Mit Gel durchzogener viskoelastischer Schaumstoff in luftdurchlassigem Aufbau fiir 40 % héheren Hitze-
und Feuchtigkeitstransfer. Ubertrifft normalen viskoelastischen Schaumstoff in Warmeleitung, variabler
Stauchkraft und druckabbauender Oberflache.

D3) Kaltschaum zur Stabilisierung.

E) Abgeschragter Fersenbereich

Eine unter der 3-D-Faserschicht eingebettete wabenartige Gelstruktur verteilt und reduziert den Druck im
Fersenbereich. Durch die Abschragung im Matratzenaufbau wird die Druckreduzierung zusatzlich erhoht.

F) PU-Matratzeniiberzug

Bi-elastisch, flissigkeitsundurchldssig und atmungsaktiv. Reduziert Scher- und Reibungskrafte.

Umlaufender, verdeckter ReiRverschluss. Der Uberzug besteht aus einem hochwertigen bi-elastischen,
flissigkeitsundurchladssigen und atmungsaktiven Material. Dadurch wird ein hautfreundliches Klima erzeugt,
das Rotungen und Reizungen an der Haut des Patienten verhindert. Scher- und Reibungskridfte werden
reduziert. Der umlaufende, verdeckte Reillverschluss bietet optimale Hygiene.

HINWEIS! Bitte achten Sie bei Gebrauch von Desinfektions- oder Spillésungen im Rahmen der
Wundversorgung darauf, dass diese Substanzen moglichst nicht mit dem Schonbezug in Beriihrung
kommen. Desinfektions- oder Spillésungen zur Wundversorgung koénnen die Funktionalitdt des
Schonbezugsmaterials verringern oder zu unerwinschten, nicht mehr entfernbaren Verfarbungen des
Schonbezugs fiihren.
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Ventil-/Schlauchverbindung

Die Schlauchverbindung befindet sich am FuBende der Matratze. Hieriliber
kann das Aggregat angeschlossen werden. Es handelt sich um ein
geschlossenes, luft- und wasserundurchldssiges System mit Riickschlag-
ventilen, die ein unbeabsichtigtes Entweichen von Luft verhindern.

Abb. 3: Ventil-/Schlauchverbindung

2.2 AGGREGAT - OPTIONALE WECHSELDRUCKTHERAPIE

Wenn eine Wechseldrucktherapie gewlinscht ist, kann das Aggregat mittels
eines Luftschlauches an die Matratze angeschlossen werden.

Zyklusdauer: 10 Minuten

Fir erhohten Patientenkomfort kann der Matratzendruck {ber den
Regelknopf individuell angepasst werden.

Abb. 4: Aggregat

Das Aggregat besteht aus einem robusten, schallddmpfenden Kunststoffgehause.
Der Konnektor fiir den Schlauchanschluss der Matratze befindet sich auf der rechten Seite des Gehauses. An
der Riickseite des Gehauses befinden sich die Aufhdngung und das Typenschild.

3 AUFBAUEN DER MATRATZE

Entfernen Sie die bisher benutzte Bettmatratze und sorgen Sie dafiir, dass die Bettauflage fiir das System frei
von spitzen oder scharfkantigen Gegenstanden ist, um eine Beschaddigung zu verhindern. Beachten Sie, dass
sich die Luftschlduche freihdngend am FulRende des Bettes befinden. Stellen Sie sicher, dass die farbige Seite
der Matratze oben liegt und sich die Ful® Seite der Matratze am Fullende des Bettes befindet. Befestigen Sie
die Matratze mit den an der Unterseite befindlichen Fixierungsgurten an den verstellbaren Kopf- und
FuRteilen des Lattenrostes bzw. der Liegeflaiche des Bettes. Die Matratze auf keinen Fall am starren
Bettrahmen oder dem Bettgitter befestigen, da ansonsten beim Aufrichten der Bezug reiflen kann.

Die Befestigung sollte regelmaRig tUberprift werden. Sie darf keine Spannungen beim normalen Einsatz der
Matratze erzeugen. Vergewissern Sie sich, dass die Gurte nicht die Funktion des Bettes beeintrachtigen.

Legen Sie ein Bettlaken lose auf die Matratze. Nicht um die Matratze spannen, da dies die Wirkung des
Systems beeintrachtigt.

Faltenbildung des Bettlakens und des Uberzugs vermeiden.

Bei schwerer Inkontinenz oder sonstigem Fliissigkeitsverlust des Patienten (Schweil, Wundsekret usw.) sollte
eine absorbierende Unterlage verwendet werden, z. B. Ultrasorbs® Drypads (GerroMed). Dabei ist zu
bericksichtigen, dass der Druckentlastungseffekt der MediFlex umso mehr beeintrachtigt wird, je starker die
Unterlage auftragt.
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4 AUFBAUEN DES AGGREGATES

Wenn eine Wechseldrucktherapie erwilinscht ist, hdngen Sie das Aggregat an
das FulRende des Bettes. Entfernen Sie die Verschlusskappe vom Schlauch und
stecken Sie den beigefligten Schlauch in den Anschluss auf der rechten ~
Aggregatseite. N

Verbinden Sie den Schlauch mit der Schlauch-/Ventilverbindung am FuRende
der Matratze (Abb. 3). Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch nicht geknickt
ist. Abb. 5: Verschlusskappe

Den Netzstecker des Anschlusskabels mit einer 230-V-Steckdose verbinden.

A ACHTUNG! Das Netzkabel stets so verlegen, dass niemand dariiber stolpern kann.

Schalten Sie das Gerat mit Hilfe des auf der Bedienflache befindlichen Schalters ein.

5.1 VERWENDUNG ALS NON-ENERGETISCHES WEICHLAGERUNGSSYSTEM

Wird das System stromlos genutzt, missen keine Anpassungen vorgenommen werden und die MediFlex
Matratze ist sofort betriebsbereit.

5.2 VERWENDUNG ALS WECHSELDRUCKSYSTEM

Verbinden Sie das MediFlex Aggregat mit der Matratze (s. Punkt 4).

Schalten Sie das Aggregat mit dem auf der Vorderseite befindlichen Ein-/Ausschalter an.

Stellen Sie den Druck mit Hilfe des Hartegradreglers entsprechend der Bedirfnisse des Patienten ein. Dazu
empfehlen wir, den Hartegradregler erst auf das Maximum zu stellen und diesen anschlieBend auf den
passenden Hartegrad herunter zu regeln.

6 ABBAUEN DES MEDIFLEX SYSTEMS

6.1 ENTLEEREN DER IMIATRATZE

Ist das MediFlex System als Wechseldruckbetrieb mit angeschlossenem Aggregat betrieben worden, gehen
Sie wie folgt vor:

a. Schalten Sie das Aggregat aus und ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.

b. Entfernen Sie den Luftschlauch zuerst vom Aggregat, so dass Uberschissige Luft Uber die
Riickschlagventile der Schlauchverbindung entweichen kann. Verschliefen Sie den Schlauch mit der
Verschlusskappe (Abb. 5).

c. Trennen Sie den Luftschlauch von der Matratze.

6.2 ABBAUEN DER MAATRATZE

Knicken oder rollen Sie die Matratze nicht, da sonst die Luftzellen beschadigt werden kdnnen.
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7 CARDIO PULMONALE REANIMATION (CPR)

1. Liegeflache des Pflegebettes flach stellen.
2. Seitengitter entfernen oder nach unten schieben.

3. st das Aggregat angeschlossen und aktiv, entfernen Sie den Verbindungsschlauch am Aggregat, damit
Uberschissige Luft iber die Riickschlagventile der Schlauchverbindung entweichen kann.

4. Wir empfehlen die Verwendung eines Reanimationsbretts zur Durchfiihrung von CPR-MaRnahmen!

7.1  WIEDER INBETRIEBNAHME NACH CPR

Soll die MediFlex als non-energetisches Matratzenersatzsystem genutzt werden, sind keine Anpassungen
notig, die Matratze ist sofort wieder betriebsbereit.

Wird eine Wiederinbetriebnahme im Wechseldruckmodus gewiinscht, verbinden Sie Aggregat, Matratze und
Strom erneut (s. Punkt 4).

8 TRANSPORT

Wird die MediFlex als non-energetische Matratze verwendet, miissen fiir einen Transport keine weiteren
Malnahmen vorgenommen werden. Ein Transport erfolgt nach den Vorschriften fiir den Transport mit einer
Standard-Matratze.

Befindet sich das System im Wechseldruckbetrieb, d. h. das Aggregat ist angeschlossen und aktiv, verhindert
die nachfolgend beschriebene Vorgehensweise eine Matratzenentleerung bei einem Transport. Wechseldruck
findet ohne Stromversorgung nicht statt.

1. Bringen Sie das Bett in eine flache Position.

2. Entfernen Sie den Luftschlauch an der Matratze. Dadurch werden die Rickschlagventile geschlossen
und die Luft verbleibt in den Luftzellen.

3. Schalten Sie das Aggregat am An-/Aus-Schalter ab.
4. Ziehen Sie den Stecker aus der Steckdose.

5. Verbinden Sie nach dem Transport Aggregat, Matratze und Strom erneut (s. Punkt 4).

Fiir die Reinigung des MediFlex Systems konnen Sie bei GerroMed eine kostenlose detaillierte
Hygieneanleitung anfordern. Nach jedem Patientenwechsel wird die Reinigung des Systems dringend
empfohlen. Bitte beachten Sie auch die Hygienevorschriften lhres Hauses.

ACHTUNG! Vor einer Reinigung das Aggregat abschalten und den Netzstecker ziehen. Das Aggregat
nicht in Wasser oder Flissigkeit eintauchen. Hierdurch kénnen Funktionsstérungen bis hin zum
vollstandigen Ausfall des Gerdtes auftreten. Es kénnen hoch gefahrliche elektrische Schlage
auftreten.
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9.1 REINIGUNG DES AGGREGATS

Reinigen Sie das Gehduse des Aggregats mit einem feuchten Tuch (verwenden Sie herkdmmliche Reinigungs-
und Desinfektionsmittel). Bitte beachten Sie hierzu die Angaben des Desinfektionsmittelherstellers.

9.2 REINIGUNG DER MATRATZE

Bei geringer Verschmutzung kann der Uberzug durch Wischdesinfektion gereinigt werden. Die
Matratzenkammern kénnen mit allen VAH- und RKI-gelisteten Desinfektionsmitteln gereinigt werden.

Bei starker Verschmutzung kann der Matratzenliberzug in einer Krankhauswaschmaschine bei einer
Temperatur von bis zu 80 °C gewaschen werden. Hierzu muss die Schlauch-/Ventilverbindung entfernt
werden. Wenden Sie sich hierzu an Ihre hausinterne Technik oder direkt an GerroMed.

Vor dem Wiedereinsatz miissen Matratze und Uberzug trocken sein.

Der Schonbezug ist trocknerfest auf unterster Temperaturstufe.

WARNUNG! Den Matratzeniiberzug nicht durch Pressen trocknen.

10 REPARATUR / WARTUNG

Fiir technische Fragen steht das GerroMed Service-Center unter Tel.: 040 54 73 03-0 zur Verfiigung.

Wartungs- und Reparaturarbeiten von kundeneigenen Systemen werden von GerroMed bei Bedarf nach
Beauftragung durch den Kunden erbracht. Diese Arbeiten dirfen ausschlieBlich von autorisiertem GerroMed
Fachpersonal vorgenommen werden. Bitte achten Sie auf die GerroMed Aufkleber bezliglich der nachsten
Pruffalligkeit. Alle zwei Jahre ist eine elektrische Sicherheitsprifung nach DGUV Vorschrift 3 vorzunehmen.
GerroMed und die von ihr autorisierten Personen dokumentieren samtliche Reparaturarbeiten an lhrem
System gemals dem Medizinprodukterecht.

Damit GerroMed fir Ihr System schneller die System-Historie aufrufen kann, geben Sie bitte die Serien-
Nummer an. Sie finden sie auf dem Typenschild, auf der Riickseite des Aggregates sowie am Fulende der
Matratze.

Fast alle Bestandteile der MediFlex sind einzeln austauschbar.

HINWEIS! Geratefilter bei Verschmutzung reinigen oder ersetzen.

Zur Reinigung des Filters I6sen Sie bitte die Filterabdeckung und waschen den Filterschaumstoff mit einer
Waschlotion und Wasser. Nachdem der Schaumstoff trocken ist, setzen Sie ihn wieder ein und befestigen die
Schrauben.

11 RISIKEN / NEBENWIRKUNGEN

Bei bestimmungsgemaler Anwendung der MediFlex sind bisher keine Risiken oder Nebenwirkungen
beobachtet worden.
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11.1 ALLGEMEINE HINWEISE / WARNUNGEN

O

Vor Inbetriebnahme ist das Matratzensystem zu liberprifen. Im Falle von festgestellten Schaden sollte
das Matratzensystem nicht benutzt werden und GerroMed sollte unverziglich benachrichtigt werden.

Uberpriifen Sie, dass das Netzkabel so verlegt ist, dass es kein Hindernis oder potenzielles
Verletzungsrisiko darstellt.

Explosionsgefahr: Das System nicht in der Nahe entziindlicher Chemikalien oder Gasen verwenden.
Brandgefahr: Das System nicht in der Nahe von Warmequellen oder offenen Flammen aufstellen.

Stromschlaggefahr: Stellen Sie sicher, dass die Stromzufuhr vollstandig geerdet ist. Das Aggregat niemals
in Flissigkeit tauchen. Prifen Sie, dass das Netzkabel keine Schaden aufweist. Fassen Sie niemals den
Stecker mit nassen Handen an. Das Gehduse nicht 6ffnen. Jegliche Reparaturarbeiten sollten von
qualifizierten Servicetechnikern durchgefiihrt werden.

Niemals Lebensmittel oder Flissigkeiten auf das Aggregat gelangen lassen. Sollte dieses geschehen,
Aggregat vom Netz trennen und vor der erneuten Verwendung trocknen lassen.

Keine phenolbasierten Reiniger auf der Matratze oder dem Bezug verwenden.
Keine Komponente des Matratzensystems zur Reinigung in Autoklaven geben.

Erstickungsgefahr: Der Bezug ist nicht luftdurchldssig. Stellen Sie sicher, dass der Patient das Produkt
sicher verwenden kann.

Das Aggregat nicht fallen lassen und auch keine Gegenstande auf dieses fallen lassen.

Niemals scharfe Gegenstdande auf oder in der Ndhe der Matratze verwenden. Niemals Gegenstdnde in das
Aggregat einflhren.

Meldepflicht fiir Betreiber und/oder Patienten: Jedes (mutmaRlich) schwerwiegende Vorkommnis, das
in Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetreten ist, ist dem Hersteller oder Handler und der
zustandigen Behorde, in Deutschland der Bundesbehdrde fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
zu melden.
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12 MOGLICHE FEHLERMELDUNGEN / ALARM

Fehler / Displayanzeige

Mogliche Ursache

MaRnahme

Es stromt Luft aus dem Aggregat
aber in der Matratze findet kein
Wechseldruck statt

- Kommt Luft aus den
Schldauchen? Ist eventuell einer
geknickt?

- Ist eine Luftzelle undicht?

- Ist die Verbindung zwischen
Matratze und Aggregat
undicht?

- Ist die Verbindung zwischen
Matratze und Aggregat korrekt?

Verlegen Sie die Schlduche
knickfrei

Defekte Luftzelle ersetzen

Defekten Schlauch ersetzen

SchlieRen Sie die Schlduche
erneut an

Aggregat schaltet sich nicht ein

- Fehler in der Stromzufuhr

- Netzstecker nicht
angeschlossen

- Steckdose defekt

Stecken Sie den Netzstecker in
eine 230 V-Steckdose

Priifen Sie, dass die Steckdose
funktioniert

HINWEIS! Jegliche Arbeiten an den Luftzellen der MediFlex sind nur von einer durch GerroMed
autorisierten Fachkraft durchzufiihren.

13 CHECKLISTE BEI FUNKTIONSSTORUNGEN

= Stecker in der Steckdose?

= Aggregat eingeschaltet?

= Schlauchkonnektor richtig angeschlossen?

= Schlauch abgeknickt?

Tel.: 040 54 73 03-0.

HINWEIS! Sollten sich die oben beschriebenen Fehlermeldungen nicht durch die vorgeschlagenen
Malnahmen beseitigen lassen, verstindigen Sie bitte umgehend den GerroMed Service unter
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14 GEWAHRLEISTUNG

GerroMed leistet fur diese MediFlex eine gesetzliche Gewahrleistung im Rahmen folgender Bedingungen:

a) Schaden oder Mangel an der MediFlex im Zeitrahmen der gesetzlichen Gewahrleistung ab Lieferung an
den Endabnehmer werden unentgeltlich behoben, wenn sie nachweislich auf einem Material- oder
Werksfehler beruhen und unverziglich nach Feststellung gemeldet werden.

b) Eine Gewahrleistungspflicht fiir die MediFlex besteht nur bei bestimmungsgemaBfem Gebrauch und
erstreckt sich nicht auf leicht zerbrechliche Teile und VerschleiRteile, wie z. B. Uberzug, Kunststoffe
oder Anzeigen-Dioden bzw. Display.

c) Der Gewihrleistungsanspruch entfallt, wenn das MediFlex System unsachgemalR oder fahrldssig
verwendet oder behandelt wurde, Reparaturen oder Eingriffe von hierzu nicht ermachtigten Personen
vorgenommen wurden oder wenn Erganzungs- oder Zubehorteile verwendet wurden, die nicht auf das
MediFlex System abgestimmt sind.

Eine Gewahrleistung fiir das Erreichen des Prophylaxe- oder Therapie-Zieles kann nicht gegeben werden.

15 MATERIALIEN

Die meisten Materialien und Gehadusebestandteile der MediFlex sind aus umweltfreundlichem Material
hergestellt, die bei der Entsorgung keine Schadstoffe freisetzen.

Der Uberzug der MediFlex besteht aus mit Polyurethan beschichtetem Polyester.

Die Systemkomponenten der MediFlex sind LATEX-frei.

16 TECHNISCHE DATEN

Die MediFlex ist ein Medizinprodukt der Klasse | (MDR) c €
SCHUTZKLASSE: Il I:I

SCHUTZGRAD: Typ BF R

AGGREGAT:

Abmessungen: 16x8,5x15,5cm (Lx B x H)

Gewicht: 1,5 kg

Zyklusdauer: 10 Minuten

Netzanschluss: 230 Volt~, 50 Hz
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MATRATZE:

Abmessungen: 198 x87 x17cm (Lx B x H)
Gewicht: 14 kg

Patientengewicht: bis 200 kg

Anzahl Luftkammern: 9 Querzellen

HERSTELLER: Meditec Medical Ltd

Whitestown Drive, Tallaght, Dublin 24, Eircode: D24 E439, Ireland.
Tel: +353 1 462 4045
info@meditecmedical.com

VERTRIEB UND SERVICE: GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH
Papenreye 55
22453 Hamburg
Tel.: 040 54 73 03-0
mail@gerromed.de

Technische und farbliche Anderungen vorbehalten.

WARNUNG! GerroMed GmbH kann fir Verletzungen oder Vorfalle, die auf den Gebrauch von
Bettrahmen zurtickzufiihren sind, nicht haftbar gemacht werden. Dies betrifft auch andere mechanische
oder elektrische Geréte, die in Verbindung mit diesem Produkt verwendet werden.

BA/MF/2024-02 13

Gerro|Vi=le




17 ZEICHENERKLARUNG

CE - Kennzeichnung Die Entsorgung der MediFlex System Komponenten
unterliegt offiziellen Entsorgungsstandards.

C€

Konformitatserklarung auf
Anfrage bei GerroMed erhiltlich.

5 = S ®

Stets trocken und bei Raumtemperatur lagern Das MediFlex System ist LATEX-frei, enthalt keine
sowie vor direkter Sonneneinstrahlung Weichmacher (DEHP) und ist frei von freiwerdenden
schiitzen, da das Material sonst beschadigt Silber- oder Nanosilberpartikeln.

und in seiner Funktion gestort werden kann.

© 2024 GerroMed Pflege- und Medizintechnik GmbH. Alle Rechte vorbehalten. Alle in dieser
Gebrauchsanweisung genannten Handelszeichen mit dem Symbol ® sind international registrierte und
geschitzte Warenzeichen. GerroMed-Produkte sind durch Patente geschiitzt. Diese Gebrauchsanweisung ist
zur Verteilung im deutschsprachigen Handelsraum bestimmt. Anderungen zu technischen und medizinischen
Aussagen vorbehalten.

Wir sind zertifiziert nach
DIN EN ISO 13485:2021

tuv-sud.com/ps-cert

Stand: Februar 2024
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