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w@ Lesen Sie nachstehende Gebrauchsanweisung aufmerksam durch und beachten Sie die Sicherheits-
und Warnhinweise.

1. Allgemeine Hinweise

Das novacare® Wechseldrucksystem AST ist ein System zur Dekubitus-Behandlung und -Prophylaxe.

Als medizinisches Hilfsmittel wird das Produkt vorwiegend an medizinische Fachkreise bzw. an profes-
sionelle Anwender abgegeben. Professionelle Anwender sind Personen, die aufgrund ihrer medizini-
schen oder vergleichbaren Ausbildung tber ausreichendes Wissen Uber die Anwendung des Produkts
verfigen. Die Installation und Inbetriebnahme des Produkts sollte nur durch professionelle Anwender
erfolgen. Eine Inbetriebnahme durch nicht-professionelle Anwender bzw. medizinische Laien darf nicht
ohne ausreichende Unterweisung erfolgen. Das Produkt und das von der novacare® gmbh ausgewiesene
Zubehor sind nur entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung zu verwenden. Die novacare®
gmbh tbernimmt keine Haftung fur den Gebrauch des Produkts aulSerhalb der in dieser Gebrauchsan-
weisung beschriebenen Anwendungen. Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung an einem sicheren,
leicht zuganglichen Ort auf und geben Sie sie bei Verkauf an den neuen Eigentimer weiter. Schlieflich
sind die im jeweiligen Anwendungsland gultigen requlatorischen Anforderungen an dieses Produkt zu
bertcksichtigen.

2. Sicherheitshinweise

! System nicht in unmittelbarer Nahe von Warmequellen einsetzen.

1 System nicht in unmittelbarer Nahe von entflammbaren Gasen oder in explosions-gefahrdeten Berei-
chen einsetzen.

1 Spitze und scharfe Gegenstande fernhalten.

! Steuergerat vor Feuchtigkeit und direkter Nasse schitzen.

! Steuergerat vor Sturz oder Beschadigung schitzen.
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! Steuergerdt am Fufsende des Bettes montieren und Netzkabel unter dem Bett und abseits von beweg-
lichen Teilen verlegen, um Verletzungen zu vermeiden.

! Richtige Netzspannung beachten.

! Niemals am Kabel ziehen.

! Beim Bewegen des Bettes Netzstecker des Systems ziehen.

1 Bei Stromausfall stellt das Steuergerat seine Funktion ein, nach Ruckkehr der Stromversorgung kehrt
das System wieder in den zuletzt eingestellten Betriebsmodus zuriick.

! Das Steuergerat niemals mit Decken oder Kissen abdecken.

! Wechseldruckauflage immer auf die im Krankenbett vorhandene Matratze auflegen oder optionale
Basismatratze verwenden.

! Wechseldruckauflage nicht mit ungeeigneten Mitteln befestigen.

! Wechseldruckauflage niemals im unbeftllten Zustand benutzen.

! Wechseldruckauflage nicht tber einen langeren Zeitraum direkter Sonnenstrahlung aussetzen. (vorzei-
tige Alterung des Materials durch UV-Strahlung)

! Schlduche knickfrei halten.

! Bei der Verwendung von Seitengittern den vorgeschriebenen Mindestabstand einhalten, ggf. Seiten-
gittererhohung verwenden.

! Nur original Ersatz- und Verbrauchsteile verwenden.

! Reparaturen nur vom Hersteller oder autorisierten Fachhandel durchfiihren lassen.

! Kinder sind von dem Produkt und dessen Zubehor fernzuhalten. Es besteht Verletzungsgefahr durch
Verschlucken von Kleinteilen, Strangulieren an den Gurten und Quetschungen der GliedmalSen.

3. Produktinformationen
Allgemeine Produktbeschreibung

Lieferumfang:
novacare® AST Wechseldrucksystem

bestehend aus:

- novacare® AS1 Wechseldruckauflage
- novacare® AS1 Steuergerat

- Gebrauchsanweisung

Das System ist fur die Auflage auf handelsibliche Matratzen bestimmt und fir den wiederholten Einsatz im
klinischen, pflegerischen und hauslichen Bereich vorgesehen. Der Einsatz in Schlafbetten ist moglich, jedoch
sind Kranken- oder Pflegebetten zu bevorzugen. Das System besteht aus einem hochwertigen, stufenlos re-
gelbaren Steuergerat mit Membranpumpe und einer Bettauflage mit Beltiftung durch Mikroperforation. Uber-
schlage an Kopf- und FulBende erleichtern das Fixieren der Auflage auf der Matratze. Zwei Luftkreislaufe
werden Uber das Steuergerat abwechselnd mit Luft befullt.
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Bestimmungsgeméafe Anwendung

Das novacare® Wechseldrucksystem AS1 ist fur den Einsatz bei Dekubitus Grad | (nach Seiler) oder Kate-
gorie | nach EPUAP/NPUAP geeignet und fur ein maximales Gewicht von 120 kg vorgesehen. Zur Ver-
sorgung von hohergewichtigeren Personen konnen daftr vorgesehene novacare® Wechseldrucksysteme
der APM-Serie eingesetzt werden. Bitte beachten Sie, dass aufgrund der systembedingten Zellenhohe
die vorhandene Matratze eine ausreichende Festigkeit aufweisen muss. Ansonsten wird der Zellenhub
durch die Unterlage absorbiert und die Wirkungsweise des Wechseldrucksystems negativ beeinflusst.

/\ Antidekubitus-Wechseldrucksysteme ersetzen nicht den regelmaRigen, manuellen Lagerungs-
wechsel der zu behandelnden Person durch das Pflegepersonal.

Indikation

Behandlung und Prophylaxe von Druckgeschwuren (Dekubiti) gemaR Pflegeplan und unter Beachtung
des nationalen Dekubitus Standards. Bei Schmerz oder Schmerzempfindlichkeit sollte eine fur diese
Personengruppe geeignetere novacare® Auflage angewendet werden.

Kontraindikation

Das System sollte nicht bei Personen mit Polytrauma, Knochenbrtchen der Wirbelsaule, des Beckens und
der Extremitaten sowie Schadel-Hirn-Verletzungen angewendet werden. Bei Personen mit neurologi-
schen Ausfallen und fehlender Kérperwahrnehmung ist eine arztliche Indikation zur Anwendung erfor-
derlich. Bei Allergien gegen die Inhaltsstoffe der Auflage sollte auf eine Abdeckung durch ein Laken ge-
achtet werden.

Technische Daten

Steuergerdt Gewicht Abmessungen

(alle varianten) 1,3 kg 27 x 12 x 1,5 cm
Spannungswerte Schutzklassen
AC 220-240 V Typ BF
50-60 Hz / max. 1A Klasse I
Sicherungen Lange Netzkabel
T1AH 250 VAC 1A 17m

Max. Fulldruck unbelastet 100 mm Hg

Min. Falldruck unbelastet 40 mm Hg

Zyklus €a. 12 min
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Matratzenauflage Produktvariante

AS1
Behandelbarer Dekubitusgrad I
Geeignet als nein
Matratzenersatzsystem:
Zellmaterial Nylon / PU beschichtet
Zugelassenes Belastungsgewicht  20-140 kg
Hinweis: 130 kissenartige Zellen, zwei Luftkreislaufe
Gewicht 1,6 kg
Abmessung 200 x 90 x 6,5 cm
Material 100% PVC

Regulatorische Anforderungen

Die Wechseldrucksysteme der novacare® gmbh erftllen folgende requlatorische Anforderungen:
- Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte

- Prifung medizinischer elektrischer Gerate gemafs DIN EN 60601-1 und -11

- Prifung auf Entzindbarkeit gemals CAL-117

- Prifung auf Biokompatibilitat gemafs DIN EN I1SO 10993

/\ Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sind unver-
ziiglich dem Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.

Zubehor
Die Wechseldrucksysteme der novacare® gmbh durfen ausschliefslich mit dem dafir vorgesehenen Zube-
hor verwendet werden. Das Zubehor ist separat iber den Kundendienst der novacare® gmbh erhltlich.

4. Installation und Inbetriebnahme

Umgebungsbedingungen

Lagerung Betrieb Transport
Temperatur +5 bis +50 °C +5 bis +40 °C
relative Luftfeuchte 30-75 % 30-75 %

(nicht kondensierend) (nicht kondensierend)
Luftdruck 700-1060 hPa 700-1060 hPa

Das System soll vor Inbetriebnahme Gelegenheit haben, sich an die Raumtemperatur anzupassen.
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Installation

1. Profen Sie die Verpackung und das Produkt bei Anlieferung auf eventuelle Beschadigungen.
/\ Nehmen Sie niemals ein beschadigtes Produkt in Betrieb.

2. Nehmen Sie die Matratzenauflage aus dem Karton und legen Sie sie mit der beschrifteten Seite
nach oben auf die vorhandene Matratze. Achten Sie darauf, dass sich die Schlauchanschlusse am
FuRende des Bettes befinden. Die Grofse der Auflage muss mit der GroRe der Matratze Gberein-
stimmen.

3. Schieben Sie die Uberlappungen an Kopf- und Fulende unter die Matratze, sodass die Auflage
gegen ein Verrutschen gesichert ist.

4. Nehmen Sie das Steuergerat aus dem Karton, klappen Sie den Haltebugel auf der Rickseite aus

und befestigen Sie das Steuergerat am Fullende des Bettes.
Alternative Positionierung des Steuergerates: Das Steuergerat kann auch liegend betrieben wer-
den, wenn eine Befestigung am Fufsende des Bettes nicht moglich oder nicht gewunscht ist. Die
am Boden des Steuergerates vorhandenen Fulse ermaglichen ein sicheres Abstellen am Boden und
bieten gentigend Abstand zur ungehinderten Luftzirkulation. Achten Sie bitte darauf, dass die Luft-
zirkulation immer gewahrleistet ist und der Luftfilter freigehalten wird (bspw. bei Teppichboden).

5. Verbinden Sie nun die Anschlusschlduche mit den Anschlussbuchsen an der Auflage sowie am
Steuergerat. Schieben Sie die Schlduche fest auf die Buchsen auf, achten Sie auf festen Sitz und
stellen Sie sicher, dass die Schlduche nicht abgeknickt werden kénnen.

/(\\N ( @
N\

6.  Stecken Sie den Netzstecker in die Steckdose (230V). Achten Sie auf die richtige Netzspannung.

7. Das Netzkabel des Steuergerates kann am Bettrahmen entlang gefihrt und fixiert werden. Achten
Sie dabei dringend darauf, dass es bei der Verstellung samtlicher beweglicher Bettelemente nicht
zum Abklemmen oder ausreifSen der Zuleitungen fuhren kann.

8. Schalten Sie das Steuergerat ein (Netzschalter auf "ON", der Netzschalter
leuchtet) und stellen Sie den Regler am Steuergerat auf die hochste Stufe.

9. Das Gerat arbeitet nun und die Auflage wird mit Luft gefullt. Der Aufpumpvor-
gang dauert ca. 20 Minuten.

10.  Die Auflage ist nach dem Aufpumpvorgang einsatzbereit. Legen Sie die zu behandelnde Person auf
die Auflage.

1. Stellen Sie nun den Regler am Steuergerat auf das Patientengewicht ein, indem Sie sich an den
Gewichtsangaben des Bedienfeldes orientieren. Beachten Sie bitte, dass diese Angaben nur als
Orientierungshilfe fur eine Voreinstellung dienen sollen.

12. Um das Liegegefuhl der Person zu verbessern, kann ein dinnes Laken auf die Auflage aufgelegt

werden. Bitte achten Sie auf eventuelle Faltenbildung.
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Normaler Betrieb

Die Einstellungen durfen nur durch eingewiesene Pflegefachkrafte oder eingewiesene Personen vorge-
nommen werden. Auf Hautveranderungen ist zu achten und bei Bedarf ein Arzt oder eine Pflegefachkraft
hinzuzuziehen. Im Wechseldruckmodus wird im Wechsel jede zweite Zellenreihe mit Luft gefallt, wah-
rend die anderen Zellenreihen entluftet werden. Der Druck auf der Haut wird reduziert und stimuliert die
Durchblutung.

5. Storungen & Fehlersuche

Storung Magliche Ursachen Abhilfe
Aufliegende Person Auflage wird nicht richtig oder ungeniigend beluftet Informieren Sie Ihre Fachhandlung
liegt durch Leckage
Matratzen-Schlauch nicht richtig angeschlossen Matzratzen-Schlauch anschlieen
keine Stromversorgung Stromversorgung herstellen
(Sicherung prufen)
Systemausfall Gerat ist nicht eingeschaltet Gerdt einschalten
Netzkabel nicht richtig verbunden Netzkabel richtig verbinden
Netzstecker nicht korrekt eingesteckt Netzstecker einstecken

Sind diese Mafsnahmen nicht erfolgreich, ist die Fachhandlung zu verstandigen. Lassen Sie das Steuer-
gerdt nicht fallen und beschadigen Sie nicht das Gehause (Demontage, Transport). Ein beschadigtes
Steuergerat nicht benutzen!

A Reparieren Sie das System nicht selbst. Reparaturen dirfen ausschlieBlich von qualifiziertem
und autorisiertem Personal ausgefiihrt werden.

/N Lassen Sie Sicherungen nur von qualifiziertem und autorisiertem Personal austauschen.

A\ 7iehen Sie bei Beschadigungen den Netzstecker. Verwenden Sie kein beschddigtes Produkt.

6. Instandhaltung & Reparatur

Reinigung & Desinfektion

Das vorliegende Produkt ist fur den wiederholten Einsatz vorgesehen. Es sind jedoch die Hygienebestim-
mungen zu beachten. Die Auflage kann regelmafig und bei Bedarf mit handelstblichen Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln abgewischt werden. Benutzen Sie dafur ein weiches, fusselfreies Tuch. Verwenden Sie
keine scheuernden, phenolhaltigen oder Diethylenglycol-Monoethylether enthaltenden Mittel. Steuergerat
regelmafig mit einem weichen, feuchten Tuch abwischen bzw. desinfizieren. Keine scheuernden, phenol-
haltigen oder Diethylenglycol-Monoethylether enthaltenden Mittel verwenden. Netzstecker vor der Reini-
qung ziehen. Aufbereitung gemaf den nationalen regulatorischen Anforderungen. Die novacare® gmbh
empfiehlt ausdricklich die Aufbereitung gemafs den Empfehlungen des deutschen Robert Koch-Instituts zu
den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten durchzufihren.
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/\ Zellkérper nicht in einer Waschmaschine aufbereiten.

/\ DesinfektionsmaBnahmen sind ausschlieRlich mit geeigneten und auf Wirksamkeit gepriiften
Desinfektionsmitteln durchzufihren.

/\ Desinfektionsmittel, die die Materialien des Systems schadigen kénnen, sind zu vermeiden.

/\ Die Anwendungshinweise des Desinfektionsmittelherstellers sind zu beachten.

Bei der Verwendung ungeeigneter bzw. nicht auf Wirksamkeit geprifter Praparate oder deren falscher
Anwendung erlischt der Gewahrleistungs- und Garantieanspruch.

Instandhaltung

Zum Erhalt der Funktion des Systems ist eine Wartung und Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) durch
Fachpersonal spatestens alle zwei Jahre erforderlich. Eine Sicherheitsprifung nach DGUV Vorschrift 3
bleibt hiervon unberthrt. Bei durchgehender Nutzung empfehlen wir ein jahrliches STK- und Wartungs-
Intervall. Die Wartung bzw. Inspektion erfolgt durch den Hersteller oder durch ein durch den Hersteller
autorisiertes Unternehmen und ist kostenpflichtig.

A\ Alle Service-, Reparatur- und PrifmaBnahmen dirfen nur von sachkundigem und eingewiese-
nem Personal ausgefiihrt werden.
/\ Es diirfen nur original Ersatz- und Verbrauchsteile verwendet werden.

7. Entsorgung & Umwelt

Entsorgung Matratze / Auflage
Die Auflagen konnen tber den Hausmill (Restmull) entsorgt werden. Die jeweils gultigen Entsorgungs-
richtlinien sind zu beachten.

Entsorgung Steuergerat
Das Steuergerat ist Elektroschrott und muss an einen geeigneten Entsorgungspunkt abgegeben
== Wwerden. Die Elektrogeréte der novacare® gmbh sind registriert: WEEE-Reqg.-Nr.: DE-89403200

Entsorgung Verpackung
Es werden keine besonderen Verpackungsarten verwendet. Die jeweils giltigen Entsorgungsrichtlinien
sind zu beachten.
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8. Abkiirzungen & Symbole

Abkirzungsverzeichnis
EPUAP / NPUAP  European Pressure Ulcer Advisory Panel / National Pressure Ulcer Advisory Panel

PVC
STK
uv

Polyvenylchlorid
Sicherheitstechnische Kontrolle
Ultraviolett

Symbolverzeichnis

ol
]
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>

IPXX

oMk

Hersteller

So bestimmen Sie das Herstellungsdatum anhand der Seriennummer: Die Zahl auf der SN vor dem
Buchstaben steht fur das Jahr, die beiden Ziffern nach dem Buchstaben stehen fur den Monat und
die folgenden 4 Ziffern sind eine laufende Nummer.

Hinweis auf Informationen in bzw. Ort der Gebrauchsanweisung.

Sicherheitshinweis: Die Gebrauchsanweisung muss beachtet werden.

CE-Kennzeichen, bestatigt die Konformitat mit relevanten Normen.

Medizinprodukt

Seriennummer

Lotnummer

Achtung, es folgt ein Warnhinweis

Achtung: Gerat und Batterie durfen nicht im Hausmull entsorgt werden

Schutzisoliertes Gehause Klasse II, Schutzart gegen elektrischen Schlag

Anwendungsteil Typ BF - Schutzgrad gegen elektrischen Schlag

Schutz vor Eindringen in elektrische Betriebsmittel

nicht bleichen

nicht bugeln

professionelle Chemiereinigung (normaler Prozess)
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9. Gewahrleistung

Die novacare® gmbh Ubernimmt eine Gewahrleistung auf jedes Wechseldrucksystem der novacare®
Produktpalette, welches aufgrund von Fabrikations- und/oder Materialfehlern innerhalb von 24 Monaten
ab Kauf einen Defekt aufweist. Sollte eine Prifung durch die novacare® gmbh ergeben, dass Gewahr-
leistungsanspriiche geltend gemacht wurden, die einen der folgenden Ausschlussgrinde betreffen, ist
die novacare® gmbh berechtigt, entstandene Aufwendungen (z.B. Prif- und Transportkosten) an den
Anspruchsteller weiter zu geben.

Die novacare® gmbh Gbernimmt keine Gewahrleistung:

- fur Defekte, die auf unsachgemale Behandlung und/oder Missachtung der Zweckbestimmung und den
in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Anwendungs- bzw. Verhaltensregeln zuriickzufihren sind.

- for Beschadigungen und Storungen, die durch nattrliche Abnutzung oder beim Transport entstehen.

- fur den Ersatz von Verschleifteilen.

- fur gelieferte Ware, die ohne Zustimmung der novacare® gmbh bearbeitet, behandelt oder verandert wurde.

- bei nicht, nicht fristgerecht, nicht fachgerecht oder durch nicht autorisierte Personen durchgefihrten
Instandhaltungs- und Wartungsmalknahmen bzw. Schaden, die daraus entstehen.

- bei Verwendung von Bauteilen oder Einzelkomponenten anderer Systeme, anderer Fabrikate und/oder
deren Kombination mit dem vorliegenden System.

- bei Missachtung der requlatorischen Anforderungen in Bezug auf regelmaRige Instandhaltungs- und
Wartungsmalnahmen von Medizinprodukten.

- bei Missachtung der Gebrauchsanweisung.

- bei beschadigten bzw. gedffneten Siegeln.

Betreiber des vorliegenden Systems, missen die am Anwendungsort jeweils gultigen requlatorischen
Anforderungen fur Medizinprodukte beachten.
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novacare® gmbh

Bruchstrasse 48 - 67098 Bad Durkheim
Deutschland

Tel. +49(0)6322-9565-0 - Fax +49(0)6322-9565-65
www.novacare.de

novacare’ gmbh C €
1SO CERTIFIED

DIN EN 150 13485

Druckfehler und Irrtumer vorbehalten. Farb-, Material-
und Konstruktionsanderungen moglich.

Nnovacare o’

DE BC 04 V1 - Gebrauchsanweisung



