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WARNING

To avoid injury, always read this Instructions for Use and accompanied documents
before using the product.

Design Policy and Copyright

® and ™ are trademarks belonging to the Arjo group of companies.

© Arjo 2023.

As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without
prior notice.The content of this publication may not be copied either whole or in part without the
consent of Arjo.
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General Safety

Before you connect the system pump to a mains socket, read carefully all the installation
instructions contained within this manual.
The system has been designed to comply with regulatory safety standards including:

L]

L]

EN60601-1:2006/A1:2013 and IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN60601-1-11:2010; IEC 60601-1-11:2010 and IEC60601-1-8:2012
ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)+AMD(2012) and CAN/CSA C22.2 No.60601-1(2008)+(2014).

Safety Warnings

It is the responsibility of the caregiver! to ensure that the user can use this product
safely.

Whilst the patient is unattended, safety sides should be used based on clinical
assessment and in line with local policy.

Alignment of the bed frame, safety sides and the mattress should leave no gap wide
enough to entrap a patient's head or body, or to allow egress to occur in a hazardous
manner where entanglement with the mains power cable and tubeset or air hoses may
result. Care should be exercised to prevent occurrence of gaps by compression or
movement of the mattress. Death or serious injury may occur.

Make sure that the mains power cable and tubeset or air hoses are positioned to avoid
causing a trip or other hazard, and are clear of moving bed mechanisms or other
possible entrapment areas. Where cable management flaps are provided along the
sides of the mattress, these should be used to cover the mains power cable.

Electrical equipment may be hazardous if misused. There are no user-serviceable parts
inside the pump. The pump's case must only be removed by authorised technical
personnel. No modification of this equipment is allowed.

The mains power socket/plug must be accessible at all times. To disconnect the pump
completely from the electricity supply, remove the plug from the mains power socket.

The CPR control and/or the CPR indicator tag must be visible and accessible at all
times.

Disconnect the pump from the mains power socket before cleaning and inspecting.
Keep the pump away from sources of liquids and do not immerse in water.
Do not use the pump in the presence of uncontained flammable liquids or gasses.

The cover of this product is vapour permeable but not air permeable and may present a
suffocation risk.

Only the pump and mattress combination as indicated by Arjo should be used. The
correct function of the product cannot be guaranteed if incorrect pump and mattress
combinations are used.

If a serious incident occurs in relation to this medical device, affecting the user, or the
patient then the user or patient should report the serious incident to the medical device
manufacturer or the distributor. In the European Union, the user should also report the
serious incident to the Competent Authority in the member state where they are
located.

1. Caregiver may be a healthcare professional or a lay person who operates this medical device.

(iii)



Precautions
For your own safety and the safety of the equipment, always take the following precautions:

* Placing extra layers between the patient and the mattress potentially reduces the benefits
provided by the mattress and should be avoided or kept to a minimum. As part of sensible
pressure area care, it is advisable to avoid wearing clothing which may cause areas of
localised high pressure due to creases, seams, etc. Placing objects in pockets should be
avoided for the same reason.

» Do not expose the system, especially the mattress, to naked flames, such as cigarettes, etc.
* Do not store the system in direct sunlight.

* Do not use phenol-based solutions to clean the system.

* Make sure the system is clean and dry prior to use or storage.

* Never use sharp objects or electrically heated under blankets on or under the system.

» Store the pump and mattress in the protective bags supplied.

» Pets and children must be supervised in the vicinity of the system.

*  When the pump is in use the operator should remain in area in case the system alarms.

Electromagnetic Compatibility (EMC)

This product complies with the requirements of applicable EMC Standards. Medical electrical
equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed in accordance with
the following instructions:

» The use of accessories not specified by the manufacturer may result in increased emissions
by, or decreased immunity of, the equipment, affecting its performance.

» Portable and mobile radio frequency (RF) communications equipment (e.g. mobile/cell
phones) can affect medical electrical equipment.

» If this equipment needs to be used adjacent to other electrical equipment, normal operation
must be checked before use.

* For detailed EMC information contact Arjo service personnel.

Environmental Protection

Incorrect disposal of this equipment and its component parts, particularly batteries or other electrical
components, may produce substances that are hazardous to the environment. To minimise these
hazards, contact Arjo for information on correct disposal.

Expected Service Life

The Alpha Active® pump has an expected service life of seven years. To maintain the condition of
the pump, have the pump serviced regularly according to the schedule recommended by Arjo.

Do NOT use unapproved accessories or attempt to modify, disassemble or otherwise misuse the
Alpha Active system. Failure to observe this caution could result in injury, or in extreme cases, death.

End of Life Disposal

» Fabric material used on the mattresses or any other textiles, polymers or plastic materials etc.
should be sorted as combustible waste.

+ Mattresses at the end of life should be disposed of as waste according to the national or local
requirements which may be landfill or combustion.

* Pump units have electrical and electronic components should be disassembled and recycled
per Waste of Electrical and Electronic Equipment (WEEE) or in accordance with local or
national regulation.

(iv)



1. Introduction

About this Manual

Intended Use

About Alpha Active 4

This manual is your introduction to the Alpha Active® 4. You must
read and fully understand this manual before using the system.

Use this manual to initially set up the system, and keep it as a
reference for day-to-day routines and as a guide to maintenance.

If you have any difficulties in setting-up or using the Alpha Active 4
system, contact your local Arjo sales office, listed at the end of this
manual.

The intended use of this product is to prevent and/or manage
pressure ulcers for patients up to 200 kg (440 Ib).

The Alpha Active 4 system should be used as part of a prescribed
plan of care (refer to “Indications” on page 5).

The Alpha Active 4 systems comprise of a mattress replacement
and pump. The support system can be used on hospital and
domestic beds in acute care, long-term care and homecare
environments, including private homes.

WARNING

To avoid injury to the patient when operating the
Alpha Active 4 system as a caregiver and as a lay
person:

* Make sure the system is operating according to
section “Mattress - Pump Operation” on
page 10.

* If the system is not operating correctly, see
section “Troubleshooting and Alarm
Conditions” on page 16.

* If the system is still not operating correctly, or if
you have concerns, contact the patient’s doctor
or nursing staff for advice.




Alpha Active 4 Pump The Alpha Active 4 pump comprises of a moulded case with non
slip feet on the base and integral hanging brackets.

The controls are situated on the front of the pump and a
sophisticated alarm system differentiates between normal
operation and genuine system faults. If an alarm situation is
detected an indicator will illuminate on the front of the pump and
an audible warning will sound.

. Control Panel

Hanging -—
Brackets

Mattress
Connection




Alpha Active 4 Mattress Replacement

Detachable Cover

Cells

CPR function

Tubeset

The Alpha Active 4 mattress replacement comprises the following
components:

The standard cover comprises of a 2-way stretch PU
(polyurethane) coated knitted fabric zipped to a durable nylon
base. The zips are protected by flaps to prevent ingress of
contaminants and allow easy removal of the cover for cleaning.

The mattress comprises of 19 PU cells, 16 providing support to
the user in either Alternating (Active) or Static (Reactive) mode
and 3 Static head cells.

NOTE

The head cells are not involved for alternating, so these cells
don't provide pressure ulcer management function.Check
patient head area on a regular basis and be vigilant to skin issue
are necessary to patient care.

A CPR (Cardio-Pulmonary Resuscitation) control is positioned at
the head end of the mattress to allow rapid deflation of the
mattress.

The tubeset has a 3-way pneumatic connection which
incorporates a flexible, compact anti-kink tube that is resistant to
crushing and any subsequent obstruction of air flow.

When disconnecting the tubeset, place the attached cover over
the end to place the mattress in transport mode.



Mattress Replacement The base cover for the mattress replacement is PU coated nylon

Base Cover on the underside. There are six straps located on the underside

of the mattress replacement to secure the mattress to the
bedframe.

CPR@ Zipped Cover

J 3 Static Head Cells

Tubeset

Serial No.
(Inside cover)

™ Base Cover

A full technical description of the Alpha Active 4 system can be

found in the Service Manual, part number SER0018, available
from your Arjo sales office.



2. Clinical Applications

Indications The Alpha Active 4 system is indicated for the prevention and/or

Contraindications

Cautions

management of all categories1 of pressure ulcer, when combined
with an individualised, comprehensive pressure ulcer protocol:
for example, repositioning, nutritional support, skin care.
Selection should be based upon a holistic assessment of the
patient’s individual care needs.

The systems represent one aspect of a pressure ulcer
management protocol; all other aspects of care should be
considered by the prescribing clinician.

If existing wounds do not improve or the patient's condition
changes the overall therapy regimen should be reviewed by the
prescribing clinician.

The above are guidelines only and should not replace clinical
judgement.

The Alpha Active 4 mattress is designed for patients weighting up
to 200 kg (440Ib).

Do not use Alpha Active 4 system for patients with unstable spinal
fractures.

If patients have other unstable fractures, or conditions which may
be complicated by a soft or moving surface, advice should be
sought from an appropriate clinician before use.

While the Alpha Active 4 system has been designed to manage
patients up to the weight limits indicated above, those
approaching this upper limit are likely to have additional care and
mobility needs and may be better suited to a specialist bariatric
system.

NOTE
The above are guidelines only and should not replace clinical

Jjudgement or experience.

1. NPUAP/EPUAP International Pressure Ulcer Guideline, 2014.




3. Installation

Preparing the system
for use

Installing the
Mattress

To Complete the
Mattress Installation

Remove the system from the packaging. You should have the
following items:
» Alpha Active 4 pump including mains power cord and
hanging brackets.

» Alpha Active 4 mattress replacement with integral
tubeset.

* Cover.

The Alpha Active 4 mattress replacement system should be
installed as follows:

1. Remove the existing mattress from the bed frame and
check that there are no protruding bed springs or sharp
objects on the bed frame surface.

2. Unroll the mattress onto the bed frame and ensure that the

tubeset is located near the foot end of the bed and the CPR
at the head end. The cells of the mattress must be

uppermost.

3. Secure the mattress to the bed frame using the 6 fastener
straps.

NOTE

If the bed can be profiled to any position (i.e. raised or lowered),
attach the mattress to the movable parts of the bed only.

Complete the installation of the mattress replacement as follows:

1. If not already fitted, place the protective cover over the
mattress. Ensure that the logo is uppermost and at the foot
end of the mattress.

2. Zip the cover onto the mattress starting from the head end
and taking care not to trap any material in the zip.

3. Ensure that the CPR unit is secured in it's closed position.

NOTE
The CPR must be accessible at all times.




WARNING

Make sure that the mains power cable is positioned to avoid causing a hazard
and is clear of moving bed mechanisms or other possible entrapment areas.

Installing the Pump The pump should be installed as follows:

1. Position the pump, feet down, on any convenient horizontal
surface or alternatively suspend from the bed foot rail by
means of the integral hanging brackets.

2. Ensure that the mattress tubeset is not “kinked” or twisted

and connect it to the pump until it clicks into place. Ensure
that the tubeset is securely connected to the pump.

3. Insert the mains power plug into a suitable mains power
socket.

4. Place the power cable in the cable management loops on
the opposite side to the pump tubeset and CPR unit.
Secure the cable using the five cable loops with locking
clips. The magic cable tie can be used to manage the
surplus cable by the bed foot rail.

System Operation The system is now ready for use. See “Mattress - Pump
Operation” on page 10 for day-to-day operating instructions.




4. Controls, Alarms and Indicators

Controls
Cycle Time

Patient Weight Selector
On/Off Button

Alarm Mute
Mode Select

® .

Auto-firm Mode
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,?\Iarm Mute

A/\uto-firm Mode

Alarms

Pressing the On/Off button will activate the pump.The pump will
perform a self test during which all LEDs will illuminate, and
audible beeps will sound.

During an alarm condition the sound of the alarm can be muted
by pressing this button, and the audible alarm will be silenced for
15 minutes. The mute state can also be terminated manually by
pressing this button again.

The mode selector allows the mode of operation to be selected.
Two modes of operation are available, Alternating or Static (non-
alternating). The indicator next to the respective icon indicates
the currently selected mode.

Selects the Auto-firm, non-alternating mode. The orange
indicator will illuminate when the pump is in this mode.

Auto-firm lasts 30 minutes, after which the pump will default
back to the previous setting.

Two buttons (+ and -) are used to select the patient weight. This
sets the pressure inside the mattress replacement and therefore
the amount of support the patient receives. The patient weight
setting may be affected by a power fail event. See Power Fail on
page 8.

The pressure setting is indicated by the green indicator above the
selected setting.

A single button allows the cycle time to be selected for patient
and/or clinician preference. The cycle time setting is indicated by
the green indicator above the selected setting.



Alarms and Indicators

Low Pressure
Indicator

Lo

@ [

The Low Pressure indicator is illuminated whenever the pump
detects low pressure within the mattress replacement. An audible
alarm will sound, but the audible alarm can be muted by the mute
button.

The indicator will extinguish once normal pressure is reached.

NOTE

See “Troubleshooting and Alarm Conditions” on page 16 for
possible causes of Low Pressure.

Service Indicator/Pump Fault

Power Fail Indicator

The Service/pump fault indicator will illuminate and remain on if
the pump has detected an internal fault. A service engineer
should be called.

The Power Fail indicator will illuminate when a mains power
failure has been detected. An audible alarm will sound until power
is resumed or the pump is switched off using the on/off button.

NOTE

Weight settings are affected due to power fail. There are two
variants of pump in the market as follows:

1. The pump will revert to a default patient weight setting of 125
kg

(275 pounds) once power is restored after a power outage or
generator test.

2. The pump will revert to the last setting set by the caregiver
once power is restored after a power outage or generator test.

To determine which pump is being used once the pump is
operating, set the pump to 20 kg (44 pounds) and disconnect
from the power supply. Reconnect power and if the pump
reverts to 125 kg (275 pounds), you have pump 1, and if it
reverts to 20 kg (44 pounds), you have pump 2.




5. Mattress - Pump Operation

These instructions cover day-to-day operation of the system. Other operations, such as
maintenance and repair, should only be carried out by suitably qualified personnel. .

NOTE

Refer to “Controls, Alarms and Indicators” on page 8 for a comprehensive description of the
controls and indicators on the pump.

WARNING

Do not place the patient on the mattress until it is fully inflated.

Quick Start Before using the Alpha Active 4 mattress replacement make sure
it has been installed correctly in accordance with “Installing the
Mattress” on page 6, and ensure that the CPR unit on the
mattress is clicked into the closed position.

Support Setting
Procedure

1.

Connect the pump to the mains power supply using the
supplied cable and switch on the pump.

Press the On/Off button on the side of the pump.
Select appropriate cycle time.

Select patient weight on pump. This should serve as an
approximate guide only. An independent clinical determination
needs to confirm that the patient is properly supported.

Allow approximately 30 minutes for the mattress
replacement to inflate fully.

Place a bed sheet loosely over the mattress without
tucking, to gain maximum pressure redistribution.

It is important to follow the correct support setting procedure to
ensure the patient receives adequate support (lift) while
achieving maximum pressure redistribution and comfort.

7.
8.
9.

10.

Lie or sit the patient on the mattress.
Wait 10/20 minutes while the pump adjusts the pressures.

Ensure that the patient is not ‘bottoming out’. To do this,
unfasten the cover and slide a hand beneath the patients
sacral area to ensure at least 2.5cm clearance between the
sacrum and bed base.

If the caregiver feels less than 2.5cm of support material,
the patient has bottomed out and the support pressures
should be adjusted accordingly.

10




Changes in Patient
Position

Static

Power Fail Condition

To Disconnect the
Tubeset

When a patient is in the lying or supine position, their body weight
is dispersed over a large area. When in the sitting position, their
body weight is concentrated within a much smaller area and
therefore will require more support than in the lying position.

Therefore, when the patient changes position, it may be
necessary, in order to maximise the benefit of the support
surface, to make adjustments to the setting of the patient weight
selector.

From Lying to Sitting - Increase weight selector setting.
From Sitting to Lying - Decrease weight selector setting.

This adjustment should be in conjunction with independent
clinical determination of appropriate support.

Provides a stable, non-moving support surface for instances
where active therapy is not indicated e.g. to carry out nursing
procedures or for patients unable to tolerate a moving surface. In
Static mode the support surface remains constant (all cells are
equally inflated). Additional nursing assessment must be
undertaken in order to direct an individualised repositioning
programme.

When operating the system in Static mode it may be necessary,
where possible, to reduce the pressure setting to increase patient
comfort and safety.

If a Power Fail condition arises disconnect the tubeset from the
pump and place the attached cap over the end of the tubeset to
put the mattress into transport mode. Once power is resumed, re-
connect the tubeset to the pump and carry out the “Support
Setting Procedure” on page 10 to continue therapy.

To disconnect the tubeset at any time, depress the buttons on the
top and bottom of the tubeset connector pull the tubeset
connector away from the pump.

To deflate the mattress Refer to “To Deflate and Store the Alpha
Active 4 Mattress” on page 12.

11



Transport Mode To transport a patient using the Alpha Active 4 mattress
replacement, disconnect the tubeset from the pump and place
the attached cap over the end of the tubeset to put the mattress
into transport mode. This will automatically switch the mattress
into transport mode.

The patient will remain supported by the mattress for up to 12
hours.

To resume normal operation, simply reconnect the tubeset and
run the pump.

Caution

Transport mode is non-therapeutic offering support only for up to 12 hours. It
is recommended that when in transport mode the patient is frequently
monitored.

To Deflate and Store the Alpha Active 4 Mattress
To deflate the 1. Disconnect the tubeset from the pump.
mattress: 2  Activate the CPR control to deflate the mattress.
To store the mattress Following deflation:

1. Bring the tubeset over the mattress to lie parallel to the foot
end of the mattress.

2. Roll the mattress from the foot end toward the head end of
the mattress.

12



CPR Control

IMPORTANT

IN THE EVENT OF CARDIAC ARREST

In the event of a patient suffering cardiac arrest and CPR needing
to be administered:

To activate CPR Located at the head end of the mattress replacement (on the
same side as the tubeset) is a red strap labelled CPR. In the
event of a cardiac arrest pull this from the mattress to deflate.

To reset CPR To re-inflate the mattress, simply replace the stopper securely
into the manifold.

13




6. Decontamination

The following processes are recommended, but should be adapted to comply with the local or
national guidelines (Decontamination of Medical Devices) which may apply within the Healthcare
Facility or the country of use. If you are uncertain, you should seek advice from your local Infection

Control Specialist.

The Alpha Active 4 system should be routinely decontaminated between patients and at regular
intervals while in use; as is good practice for all reusable medical devices.

procedures.

WARNING

Remove the electrical supply to the pump by disconnecting the mains power
cord from the mains power supply before cleaning.
Protective clothing should always be worn when carrying out decontamination

Caution

Do not use Phenol-based solutions or abrasive compounds or pads during the
decontamination process as these will damage the surface coating. Do not
wring/mangle, boil or autoclave the cover.

Avoid immersing electrical parts in water during the cleaning process. Do not
spray cleaning solutions directly onto the pump.

To clean

Chemical Disinfection

Thermal Disinfection

Clean all exposed surfaces and remove any organic debris by
wiping with a cloth moistened with a simple (neutral) detergent
and water. Dry thoroughly.

To protect the integrity of the cover we recommend a chlorine-
releasing agent, such as sodium hypochlorite, at a strength of
1,000ppm available chlorine (this may vary from 250ppm to
10,000ppm depending on local policy and contamination status).

Wipe all cleaned surfaces with the solution, rinse and dry
thoroughly.

Alcohol based disinfectants (strength 70%) may be used as an
alternative.

Ensure the product is dry before storage.

If an alternative disinfectant is selected from the wide variety
available we recommend that suitability for use is confirmed with
the chemical supplier prior to use.

For information for the mattress top cover, including laundering
guidelines, refer to “Cover Specification” on page 20.
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7. Routine Maintenance

Alpha Active 4 System
Maintenance

Servicing

Service Period

Alpha Active 4 Pump

The equipment has been designed to be virtually maintenance-
free between service periods.

Arjo will make available on request service manuals, component
parts lists and other information necessary for Arjo trained
personnel to repair the system.

Arjo recommend that the Alpha Active 4 system should be
serviced by an Arjo authorised service agent, after 12 months
running time has elapsed.

The Service symbol illuminates to indicate that the pump is ready
for a service (refer to “Service Indicator/Pump Fault” on page 9).

General Care, Maintenance and Inspection

Check all electrical connections and power cord for signs of
excessive wear.

In the event of the pump being subjected to abnormal treatment,
e.g. immersed in water or dropped, the unit must be returned to
an authorised service centre.

Alpha Active 4 Mattress Replacement

General Care

Serial Labels
Pump

Mattress

Remove the top cover and inspect for signs of wear or any tears.
Check all zips are secure.

Check integrity of all connectors, including cell to manifold
connections.

Ensure all cell fasteners are correctly connected to the mattress
base sheet and are not loose or damaged.

The serial number for the pump is on the label on the back of the
pump case.

The mattress serial label can be found just inside the base cover
above the tubeset. Refer to “Alpha Active 4 Mattress
Replacement” on page 3.
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8. Troubleshooting and Alarm Conditions

The following table provides a troubleshooting and alarm condition guide for the Alpha Active 4
system in the event of malfunction. These alarms do not cause any delay or interruption in

therapy.
Indicator Possible Cause Remedy
LOW PRESSURE The tubeset is not Check the tubeset Low priority according

connected properly.

CPR not fully closed.

There is a leak in the
system.

connector and ensure
it is securely fitted to
the pump.

Close CPR unit.

Call service engineer.

to IEC60601-1-8

POWER FAILURE

L AeK =

Power has been
removed from the

pump.

Re-apply power or
switch the pump off.

Low priority according
to IEC60601-1-8

SERVICE

® /N

Pump has detected an
internal fault, such as
the gearbox failure.

Switch the pump off
and call service
engineer.

Low priority according
to IEC60601-1-8

16




9. Technical Description

PUMP

Model: Alpha Active 4

Supply Voltage: 230V

Supply Frequency: 50Hz

Power Input: 0.1A

Size: (L)280mm x (W)205mm x (H)112mm
Weight: 2.5kg

Case Material: ABS Plastic

Plug Fuse Rating:

5A to BS1362 (UK ONLY)

Pump Fuse Rating: 2 x T1AL 250V
Degree of protection Class Il
against electric shock:
Type BF
Degree of protection
against liquid ingress: P21
Mode of operation: Continuous
Cycle Times: 10 mins 20 mins

Inflate - 4.5 mins

Inflate - 9.5 mins

Crossover - 30 secs

Crossover - 30 secs

Deflate - 4.5 mins

Deflate - 9.5 mins

Crossover - 30 secs

Crossover - 30 secs

17




PUMP SYMBOLS

The operator must read

this document (Instructions Power Power
for Use) before use. O (Off) Disconnects | | (On) Connects to the
Note: This symbol is blue from the mains supply
on the product label. mains
Q}SSIF/&O With res_pect to electricl
shock, fire and mechanical
(K US | hazards only in Double
E348583 accordance with CAN/ Insulated ’TI Type BF
CANCSAC222 | CSA-C22.2 No. 60601.1 ] x
(2008) + (2014) | (2008) + (2014). ANSI/
A?;%LQ@?E”A;S ?2051021)1 AAMI ES 60601-1 (2005)
+AMD (2012)
MEDICAL EQUIPMENT
Refer to this document
(Instructions for Use) for a
description of the product Serial Model number
classification (3rd Edition). SN Number REF
CE marking indicating Manufacturer:
conformity with European Do not This symbol is
c € Community harmonised dispose of accompanied by
2797 Igg|slat|9n _ 3 I in domestic the name and the
Figures indicate Notified refuse address of the
Body supervision. manufacturer.
Refer to this document
(Instructions for Use) for a
description of the product Dangerous Date of
classification (2nd Edition). Voltage Manufacture
Indlc_ates the_ product is a Unique
MD Medical Dgwce acc_:ordmg UDI device
to EU Medical Device identifier
Regulation 2017/745
UK Symbol explanation

This section is only applicable to United Kingdom (UK) market when UK marking is applied to
the Arjo medical device labelling.

UK
cA
0086

UK marking indicating conformity with UK Medical Devices Regulations
2002 (S1 2002 No 618, as amended).
Figures indicate UK Approved Body supervision.

UK Responsible Person & UK Importer:
Arjo (UK) Ltd, ArjoHuntleigh House, Houghton Regis. LU5 5XF

Is the appointed UK Responsible Person as defined in UK Medical Devices Regulations 2002
(S 2002 No 618, as amended).
For Northern Ireland (NI) CE marking will still apply until further amendment to applicable

regulations.
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PUMP ENVIRONMENTAL INFORMATION

Condition

Temperature Range

Relative Humidity

Atmospheric Pressure

Operating

+10°C to +40°C
(+50°F to +104°F)

30% to 75%
(non-condensing)

700hPa to 1060 hPa

Storage (Long Term)

+10°C to +40°C
(+50°F to +104°F)

20% to 95%
(non-condensing)

700 hPa to 1060 hPa

Storage (Short Term)

-20°C to +50°C
(-4°F to +122°F)

20% to 95%
(non-condensing)

500 hPa to 1060 hPa

NOTE

Ifthe pump is stored in conditions outside the “Operating” ranges, allow time for its temperature
to stabilise to normal, before use.

MATTRESS

Description

Cell Material

Base Pad Material

ALPHA ACTIVE 4 MR 90

Nylon PU Coated

Nylon PU Coated

ALPHA ACTIVE 4 MR 85

Nylon PU Coated

Nylon PU Coated

ALPHA ACTIVE 4 MR 85 (PU)

Polyurethane

Nylon PU Coated

ALPHA ACTIVE 4 MR 80 (PU)

Polyurethane

Nylon PU Coated

ALPHA ACTIVE 4 MR 90 (PU)

Polyurethane

Nylon PU Coated

MATTRESS SIZE INFORMATION

Part No. Description Spare Welded Length Width mm | Height
Cover Spare mm mm
Cover
648322 ALPHA ACTIVE 4 MR 90 NA 857
648437 (33 3/4")
648334 ALPHAACTIVE 4 MR 90 PU NA
648324 ALPHA ACTIVE 4 MR 85 NA 806
648461 (31 3/4")
648326 ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU NA
648333 ALPHAACTIVE 4 MR 80 PU | 648338 NA 800
(31 1/2")
648322W | ALPHA ACTIVE 4 MR 90 NA 857
welded 1911 ) (33 3/4..) 200
648437W | (75 1/4") (8")
648334W | ALPHAACTIVE4 MR 90 PU | NA
welded
648324W | ALPHAACTIVE 4 MR 85 NA 806
welded (31 3/4")
648461W
648326W | ALPHAACTIVE4 MR 85 PU | NA
welded
648333W | ALPHAACTIVE 4 MR 80 NA 648338W 800
welded (31 1/2")

For the dimension and weight specifications in this IFU, there could be some tolerance, not
explicitly listed. Arjo is entitled to have the final explanation on these specifications.
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CLEANING SYMBOLS

gl

Max 95

Max95 | min at 95°C (203°F)

Recommended wash temperature:
15 min at 60°C (140°F).
Maximum wash temperature: 15

Tumble dry at 60°C (140°F)
Maximum drying temperature 80°C
(176°F)

gl

Max 71
15 min

min at 71°C (160°F)

Recommended wash temperature:
15 min at 60°C (140°F).
Maximum wash temperature: 15

Tumble dry at 60°C (140°F)

deterioration of fabric

. K7 Do Not Use Phenol-based cleaning
% Do not iron w Solutions
Wipe all surfaces with cleaning
solution, then wipe with a cloth Use solution diluted to 1000 ppm of
moistened with water and dry 1000ppm Available Chlorine
thoroughly N
COVER SPECIFICATION
Feature Reliant IS2
Removable Cover Yes
Moisture Vapour Permeable Low
Low Friction No
Water Resistant / Repellent Yes
Polyurethane coating includes an
antifungal agent to control microbial Yes

Fire Retardant’

BS 7175: 0,1 & 5

2-Way Stretch

Yes

Recommended Wash Temperatures

60°C (140°F) 15 min.

Maximum Wash Temperatures

Max 95°C (203°F) 15 min.

Recommended Drying Temperatures

60°C (140°F) or air dry

Maximum Drying Temperatures

Max 80°C (176°F)

Wipedown Chemicals”™

Chlorine at strength of 1000ppm or Alcohol at 70% concentration; no

phenol; ensure product is dry before storage

" For additional flammability testing standards, refer to individual product law tags

“Chlorine concentrations may vary from 250ppm to 10,000ppm depending on local policy and

contamination status. If an alternative disinfectant is selected from the wide variety available, Arjo

recommend that suitability for use is confirmed with the chemical supplier prior to use.
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10.Electromagnetic Compatibility (EMC)

Product has been tested for compliance with current regulatory standards regarding its capacity to block
EMI (electromagnetic interference) from external sources.
Some procedures can help reduce electromagnetic interferences:
* Use only Arjo cables and spare parts to avoid increased emissions or decreased immunity which
can compromise the correct functioning of the equipment.
» Ensure that other devices in patient-monitoring and/or life-support areas comply to accepted
emissions standards.

WARNING

Wireless communications equipment such as wireless computer network devices, mobile
phones, cordless telephones and their base stations, walkie-talkies, etc. can affect this
equipment and should be kept at least 1.5 m away from the equipment.

Intended Environment: Home Healthcare Environment and Professional Healthcare facility

environment.
Exceptions: HF Surgical Equipment and the RF Shielded room of an ME SYSTEM for magnetic

resonance imaging.

WARNING

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because
it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

Emissions Test Compliance Guidance

RF emissions CISPR - 11 Group 1 This equipment uses RF energy only for its
internal functions. Therefore its RF emissions

. are very low and are not likely to cause any
RF emissions CISPR - 11 | Class B interference in nearby electronic equipment.

Harmonic emissions Class A This eguipment i_s suitgble for use in all

IEC 61000-3-2 establishments, including domestic
establishments and those directly connected to
the public low voltage power supply network that

Voltage fluctuations/ Complies supplies buildings used for domestic purposes.
flicker emissions

IEC 61000-3-3
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

Immunity Test

IEC 60601-1-2
test level

Compliance
Level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

EN 61000-4-2

+2kV, +4kV, +8kV,
+15kV air

+8kV contact

+2kV, +4kV, +8kV,
+15kV air

+8kV contact

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

Conducted
disturbances
inducted by RF
fields

3Vin 0,15 MHz to
80 MHz

6V in ISM and
amateur radio

3Vin 0,15 MHz to
80 MHz

6V in ISM and
amateur radio

EN 61000-4-6 bands between bands between
0,15 MHz and 0,15 MHz and
80 MHz 80 MHz
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz
Radiated RF Home Healthcare Home Healthcare

electromagnetic
field

EN 61000-4-3

environment 10 V/
m

80 MHz to
2,7 GHz

80% AM at 1 kHz

environment 10 VV/m
80 MHz to 2,7 GHz

80% AM at 1 kHz

Portable and mobile RF
communications equipment should
be used no closer to any part of the
product, including cables, than 1.0 m,
if the transmitter’s output power rating

exceeds 1W(@)

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should
be less than the compliance level in

each frequency range(®

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with this
symbol:

@)

Electrical fast
transient/burst

+1kV SIP/SOP
ports

+1kV SIP/SOP
ports

Mains power supply should be that of
a typical commercial or hospital
environment.

EN 61000-4-4 +2kV AC port +2kV AC port
100kHz repetition 100kHz repetition
frequency frequency
Power frequency 30A/m 30A/m Power frequency magnetic fields
Magnetic field should be at levels characteristic of a
typical location in a typical
EN 61000-4-8 commercial or hospital environment.
Surge 10,5kV £1kV; +0,5kV £1KkV; Mains power quality should be that of
+2kV, AC Mains, +2kV, AC Mains, a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-5 Line to Ground Line to Ground environment.

+0,5kV +1kV, AC
Mains, Line to Line

+0,5kV £1kV, AC
Mains, Line to Line
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cycle
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°

0 % UT; 1 cycle
and

70 % UT; 25/30
cycles

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300
cycle

0 % UT; 0,5 cycle
At 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°

0 % UT; 1 cycle
and

70 % UT; 25/30
cycles

Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300
cycle

Mains power quality should be that of
a typical commercial or hospital
environment. If the user of the pump
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the pump be
powered from an uninterruptible
power supply or a battery.

Note: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the product is used exceeds the applicable RF compliance level above, the product
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary.

b) Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 1 V/m.
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ADVERTENCIA

Para evitar lesiones, lea siempre estas Instrucciones de uso y los documentos
adjuntos antes de usar el producto.

Politica de disefio y Copyright

® y ™ son marcas registradas pertenecientes al grupo de empresas Arjo.

© Arjo 2023.

De acuerdo con nuestra politica de mejora continua, nos reservamos el derecho a modificar
los disefos sin previo aviso. Queda prohibida la copia de la totalidad o parte del contenido de
esta publicacion sin el consentimiento de Arjo.
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Normas generales de seguridad

Antes de conectar el compresor del sistema a una toma de corriente eléctrica, lea atentamente to-
das las instrucciones de instalacion que se ofrecen en este manual.

El sistema ha sido diseniado cumpliendo con las normativas relativas a estandares de seguridad,
incluyendo:

EN60601-1:2006/A1:2013 y CEl 60601-1:2005/A1:2012
EN60601-1-11:2010; CE| 60601-1-11:2010 y CEl 60601-1-8:2012
ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)+AMD(2012) y CAN/CSA C22.2 n.° 60601-1(2008)+(2014).

Advertencias de seguridad

Es responsabilidad del cuidador! asegurarse de que el uso del producto sea seguro para
el paciente.

Cuando no se esté supervisando al paciente, deberan utilizarse barandillas sobre la
base del juicio clinico y de acuerdo con las politicas hospitalarias locales.

El armazén de la cama, la barandilla y el colchén deben estar alineados de manera que
no exista ningun hueco con suficiente anchura como para que la cabeza o el cuerpo del
paciente puedan quedar atrapados, o para permitir que se produzca un peligroso aban-
dono de la cama y el paciente pueda enredarse con el cable de alimentacion y el set de
tubos o las mangueras de aire. Debe prestarse atencion para evitar la aparicion de
huecos originados por la compresion o el desplazamiento del colchén. Podrian produ-
cirse lesiones graves o incluso la muerte.

Asegurese de que el cable de alimentacion y el set de tubos o las mangueras neumaticas
no pueden causar riesgos y se mantienen alejados de los mecanismos moviles de la
cama y de cualquier otra zona donde puedan quedar atrapados. Cuando se propor-
cionen solapas de gestion de cables en los laterales del colchén, deberan utilizarse para
tapar el cable de alimentacion.

Los equipos eléctricos pueden presentar riesgos si no se usan correctamente. El interior
del compresor no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario. La carcasa
del compresor solo debe ser retirada por personal técnico autorizado. No se permite
modificacion alguna del equipo.

La toma de alimentacidon/enchufe debe ser accesible en todo momento. Para desco-
nectar el compresor completamente de la alimentacion eléctrica, retire el enchufe de la
toma de alimentacion.

La lengiieta del control y/o indicador RCP deben ser visibles y accesibles en todo
momento.

Desconecte el compresor de la toma de alimentacion antes de realizar cualquier tarea de
limpieza e inspeccion.

Mantenga el compresor alejado de fuentes de liquidos y no lo sumerja en agua.

No utilice el compresor en presencia de liquidos o gases inflamables fuera de control.
La funda de este producto es permeable a vapores pero no al aire y puede presentar
riesgo de asfixia.

Debe utilizarse unicamente la combinaciéon de compresor y colchén indicados por Arjo.
No se puede garantizar el correcto funcionamiento del producto si se utilizan combina-
ciones de compresor y colchén incorrectas.

Si se produce un incidente grave en relaciéon con este producto sanitario que afecte al
usuario o al paciente, el usuario o el paciente deberan informar acerca de este incidente
grave al fabricante del producto sanitario o al distribuidor. En la Unién Europea, el
usuario también debera comunicar el incidente grave a las autoridades competentes del
estado miembro en el que se encuentre ubicado.

1. El cuidador puede ser un profesional sanitario 0 una persona no especializada que maneje este
dispositivo médico.
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Precauciones

Tanto por su propia seguridad como por la del equipo, tenga en cuenta siempre las precauciones

siguientes:

» La disposicion de capas adicionales entre el paciente y el colchén puede reducir los beneficios
obtenidos del uso de este ultimo, por lo que debera evitarse o limitarse al minimo. Como parte
de los cuidados de pacientes propensos a ulceras por presion, es aconsejable evitar el uso de
ropa que pueda ocasionar zonas de alta presion localizada debido a arrugas, costuras, etc. Por
la misma razén, debera evitarse la introduccion de objetos en los bolsillos.

* No exponga el sistema, y en especial el colchdn, a llamas directas, como cigarrillos, etc.

* No guarde el sistema en un lugar donde esté expuesto directamente a la luz solar.

* No utilice soluciones con base fendlica para limpiar el sistema.

* Asegurese de que el sistema esté limpio y seco antes de usarlo o guardarlo.

* No utilice nunca objetos afilados ni mantas eléctricas encima o debajo del sistema.

* Guarde el compresor y el colchén en las bolsas protectoras suministradas.

* Los nifios y las mascotas deben permanecer vigilados cerca del sistema.

* Cuando el compresor se utiliza, el operador debe permanecer en la zona en caso de que el
sistema emita una alarma.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto cumple los requisitos de las normas EMC que le son aplicables. El equipamiento eléc-

trico con fines médicos requiere precauciones especiales en materia de compatibilidad electromag-

nética, por lo que debera instalarse conforme a las siguientes indicaciones:

» El uso de accesorios distintos a los especificados por el fabricante puede dar lugar a un
aumento de las emisiones del equipo o a una menor inmunidad de éste, lo que a su vez afectara
a sus prestaciones.

* El equipamiento eléctrico con fines médicos se puede ver afectado por interferencias procedentes
de equipos portatiles y/o de comunicaciones por radiofrecuencia (p. €j. los teléfonos maviles).

+ Cuando se deba emplear el equipo junto a otros equipos eléctricos, debera comprobarse que
funcione con normalidad antes de utilizarlo.

+ Sidesea informacion detallada sobre la compatibilidad electromagnética (EMC), pongase en
contacto con el personal de mantenimiento de Arjo.

Proteccion medioambiental

El desecho incorrecto de este equipo y de sus componentes, en concreto sus baterias y otros compo-
nentes eléctricos, podra producir sustancias contaminantes para el medio ambiente. A fin de reducir
al minimo estos peligros, péngase en contacto con Arjo para solicitar informacion sobre como des-
echar correctamente el equipo.

Vida util prevista

El compresor Alpha Active® tiene una vida Util prevista de siete afios. Respete el calendario de man-
tenimiento periddico del compresor recomendado por Arjo para mantenerlo en buen estado.

NO utilice accesorios no aprobados ni intente modificar, desmontar o usar de manera incorrecta el sis-
tema Alpha Active. El incumplimiento de esta precaucién podria causar lesiones o, en casos extremos,
la muerte.

Eliminacion al final de la vida util

» El material de tela utilizado en los colchones o cualquier otro material textil, polimeros o materia-
les plasticos, etc., se deben clasificar como residuos combustibles.

< Al final de su vida util, los colchones se deben desechar como un residuo de acuerdo con los
requisitos nacionales o locales, que pueden establecer su traslado a un vertedero o su elimina-
cion mediante combustion.

» Las unidades de bombeo que contengan componentes eléctricos y electronicos se deben desmon-
tar y reciclar de acuerdo con lo establecido en la directiva sobre residuos de aparatos eléctricos
y electronicos (RAEE), o de acuerdo con lo establecido en la normativa local o nacional.
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1.

Introduccion

Acerca de este
manual

Uso previsto

Acerca de
Alpha Active 4

Este manual pretende ser una introduccion a Alpha Active® 4.
Debera leer y comprender por completo este manual antes de
usar el sistema.

Utilice este manual para la configuracion inicial del sistema
y después consérvelo como material de referencia para las
operaciones cotidianas y como guia de mantenimiento.

Si tiene alguna dificultad a la hora de configurar o utilizar el
sistema Alpha Active 4, pdngase en contacto con su oficina
local de ventas de Arjo, que se indica al final de este manual.

El uso previsto de este producto es evitar o tratar las ulceras por
presion en pacientes de hasta 200 kg (440 Ib).

El sistema Alpha Active 4 debe ser utilizado como parte de
un plan de cuidados prescrito (consulte «Indicaciones» de la
pagina 5).

Los sistemas Alpha Active 4 se componen de un colchén y un
compresor. El sistema de apoyo puede utilizarse en camas
hospitalarias y domésticas en entornos de cuidados intensivos,
cuidados de larga duracion y atencion domiciliaria, incluidas las
residencias privadas.

ADVERTENCIA

Para evitar causar lesiones al paciente cuando se
utiliza el sistema Alpha Active 4 como cuidador o
persona no especializada:
* Asegurese de que el sistema esté funcionando
segun lo descrito en la seccién «Funcionamiento
del colchén y del compresor» de la pagina 10.
¢ Si el sistema no funciona correctamente,
consulte la seccion «Localizaciéon de problemas
y alarmas» de la pagina 16.
* Si el sistema sigue sin funcionar correctamente,
o si tiene alguna duda, péngase en contacto
con el médico del paciente o el personal

de enfermeria para recibir asesoramiento.




Compresor
Alpha Active 4

Soportes
para colgar

Conexion
del colchén

El compresor Alpha Active 4 tiene una carcasa moldeada con
patas antideslizantes en la base, asi como soportes para colgar
integrados.

Los controles estan situados en la parte frontal del compresor.
Un sofisticado sistema de alarma distingue entre el funcionami-
ento normaly las averias del sistema. Si se detecta una situacion
de alarma, se emitira un aviso sonoro y se encenderan los indi-
cadores situados en la parte frontal del compresor.

Panel de control



Colchén Alpha Active 4

Funda extraible

Celdas

Funcion RCP

Set de tubos

El colchdn Alpha Active 4 consta de los componentes siguientes:

La funda estandar consta de un tejido recubierto de PU
(poliuretano) con elasticidad bidimensional abrochado mediante
cremallera a una resistente base de nailon. Las cremalleras van
protegidas por solapas para impedir la entrada de contaminantes
y facilitar la extraccién de la funda para su limpieza.

El colchén incluye 19 celdas de poliuretano (PU), 16 de ellas
para sustentar al usuario en los modos alternante (activo)
o estatico (reactivo) y otras 3 celdas estaticas para la cabeza.

NOTE

Las celdas para la cabeza no son alternantes, por lo que no
ofrecen funciones de tratamiento de las tlceras por presion.
Compruebe periédicamente la zona de la cabeza del paciente
y esté atento a los problemas cutaneos en el cuidado del
paciente.

En el extremo de cabeza del colchén hay un control para RCP
(reanimacion cardiopulmonar) que permite un desinflado rapido
del colchoén.

El set de tubos cuenta con una conexion neumatica de 3 vias que
incorpora un tubo antidobleces flexible y compacto, resistente
a los aplastamientos y a la subsiguiente obstruccion del flujo
de aire.

Cuando desconecte el sistema de tubo, coloque la funda
suministrada sobre el extremo a fin de que el colchdn pase
automaticamente al modo de transporte.



Funda base del Lafunda base del colchon esta hecha de nailon recubierto de PU
colchdén ensu carainferior. En la cara inferior del colchén hay dispuestas
seis correas para la sujecion del colchén al armazon de la cama.

Funda con cremallera

RCP}

3 celdas de cabeza
estaticas

Set de tubos

16 celdas de alternancia

Num. de serie
(dentro de la funda)

~ Funda base

Las especificaciones técnicas completas del sistema
Alpha Active 4 figuran en el manual de mantenimiento
(n.° de referencia SER0018) disponible en su oficina de

ventas de Arjo.



2. Aplicaciones clinicas

Indicaciones

Contraindicaciones

Precauciones

El sistema Alpha Active 4 esta indicado para la prevencién y el
tratamiento de todas las categorias1 de Ulceras por presion,
como parte de un protocolo completo y personalizado de
cuidados, como, por ejemplo, reposicionamiento, apoyo nutri-
cional o cuidados de la piel. La seleccion debe estar basada en
una evaluacion global y personalizada de las necesidades del
paciente.

Estos sistemas son uno de los aspectos de la estrategia de trat-
amiento de ulceras por presion; el médico que realiza la prescrip-
cion debera tener en cuenta todos los demas aspectos de los
cuidados.

Si las heridas no mejoran o si el estado del paciente cambia,
el médico responsable debera revisar el régimen terapéutico
general.

La informacién de este documento ofrece simples indicaciones
y no debe reemplazar al criterio de un médico.

El colchon Alpha Active 4 esta disefiado para pacientes de hasta
200 kg (440 Ib) de peso.

No utilice el sistema Alpha Active 4 para pacientes con fracturas
vertebrales inestables.

Si los pacientes padecen ofras fracturas inestables o dolencias
que pudieran complicarse con una superficie blanda o movil,
consulte a un médico cualificado antes de utilizarlo.

Aunque el sistema Alpha Active 4 esta disefiado para pacientes
dentro de los limites de peso indicados anteriormente, es posible
que aquellos que estén cerca del limite maximo tengan necesi-
dades de movilidad y necesiten cuidados adicionales, y que
estén mejor con un sistema bariatrico especializado.

NOTE

La informacion anterior se suministra tnicamente a modo de
guia y no debe reemplazar a la experiencia o el juicio clinico.

1. NPUAP/EPUAP Directrices internacionales para las Ulceras por presion, 2014.
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3. Instalacion

Preparacién del
sistema para su uso

Instalacion del
colchon

Completar
la instalacion
del colchon

Desembale el sistema. Este debe incluir los articulos siguientes:

» Compresor Alpha Active 4 con cable de alimentacion
eléctrica y soportes para colgar.

» Colchén Alpha Active 4 con sistema de tubo integrado.
* Funda.

El sistema sustitutivo de descanso Alpha Active 4 deber instalarse
de la siguiente manera:

1.

Retire el colchén existente de la cama; compruebe que no
haya muelles salientes ni objetos afilados en la superficie
del armazén de la cama.

Desenrolle el colchdn sobre el armazoén de la cama, ase-
gurandose de que el set de tubos quede situado hacia los
pies y el control para RCP hacia el cabecero. Las celdas

del colchon deben estar orientadas hacia arriba.

Ajuste el colchén al armazon de la cama utilizando las
6 correas de sujecion.

NOTE

Sila cama se puede ajustar en cualquier posicién (es decir,
se puede subir y bajar), ajuste el colchén unicamente a los
componentes moviles de la misma.

Complete la instalacion del colchdén como sigue:

1.

Si no esta ya incorporada, coloque la funda protectora
sobre el colchdn. Asegurese de que el logotipo esté
orientado hacia arriba y hacia los pies del colchon.
Abroche la funda al colchén, comenzando por el extremo

de cabeza y asegurandose de no atrapar ningun material
con la cremallera.

Asegurese de que la unidad RCP esta acoplada en posicién
cerrada.

NOTE
La funcién RCP debe estar accesible en todo momento.




WARNING

Asegurese de que el cable de alimentacion se tienda de manera que no presente
ningun peligro y esté apartado de los mecanismos moviles de la cama, asi como
de cualquier otra zona donde pueda quedar atrapado.

Instalacion del El compresor se debe instalar como sigue:

compresor

1.

Coloque el compresor, con los pies hacia abajo, sobre
cualquier superficie horizontal adecuada, o bien cuélguelo
de la barandilla a los pies de la cama con ayuda de los
soportes para colgar integrados.

Asegurese de que el set de tubos del colchén no esté
«doblado» ni retorcido; conéctelo al compresor hasta oir el
chasquido que confirma su correcta colocacion. Asegurese
de que el set de tubos esté firmemente conectado al
compresor.

Inserte el enchufe de alimentacion eléctrica en una toma de
corriente adecuada.

Coloque el cable de alimentacién en los bucles para cables
situados en el lado opuesto al juego de tubos de la bomba
y la unidad RCP. Fije el cable con los cinco bucles mediante
los clips de bloqueo. Puede usar la brida magica para
cables para sujetar el exceso de cable en la barandilla

de los pies de la cama.

Funcionamiento Elsistema ya esta listo para su uso. En «Funcionamiento del col-

del sistema

chon y del compresor» de la pagina 10 encontrara instrucciones

para la operacion cotidiana del sistema.



4. Controles, alarmas e indicadores

Controles

Tiempo del ciclo

e‘larma silenciada Selector de modo I\//Iodo autofirme

Selector de peso del paciente

Boton de encendido/
apagado

Alarma silenciada
Selector de modo

® .

33

Modo autofirme

oM

H

Selector de peso
del paciente

Kg 0 20 50 75 100 125 150 175 200 e

Tiempo del ciclo

Ll @ 10 20

Alarmas

Si pulsa el boton de encendido/apagado, se activara el compre-
sor y este realizara una autocomprobacion, durante la que se
encenderan todos los ledes y se oiran pitidos.

Las alarmas sonoras pueden ser silenciadas por medio de este
botdn, que hara que la alarma deje de oirse durante 15 minutos.
También es posible poner fin al silenciado de forma manual
volviendo a pulsar este boton.

El selector de modos permite seleccionar el modo de
funcionamiento.

Hay disponibles dos modos de funcionamiento: alternante
o estatico (no alternante). El indicador situado junto al icono
respectivo indica el modo seleccionado.

Selecciona el modo autofirme de presion no alterna. El indi-
cador naranja se enciende cuando el compresor esta funcion-
ando en ese modo.

El modo autofirme dura 30 minutos; después de ese periodo,
el compresor vuelve por defecto al ajuste anterior.

Para seleccionar el peso del paciente se utilizan dos botones
(+y -). Este ajusta la presion interior del colchén y, en conse-
cuencia, la cantidad de apoyo que recibe el paciente. El ajuste
del peso del paciente puede verse afectado por un fallo de ali-
mentaciéon. Consulte Fallo de alimentacion en la pagina 8.

El parametro de presion seleccionado se indica por medio del
piloto verde situado encima del ajuste seleccionado.

Un solo botdn permite seleccionar el tiempo de ciclo por paciente
y/o preferencia clinica. El parametro de tiempo de ciclo seleccio-
nado se indica por medio del piloto verde situado encima del
ajuste seleccionado.



Alarmas e indicadores

Indicador de El indicador de presién reducida se enciende siempre que el
presion baja compresor detecta una presion baja en el interior del colchén.
Lo Se oira también una alarma sonora que puede silenciarse

. usando el botdn silenciador.

El indicador se apagara una vez alcanzada la presion normal.

NOTE

Consulte las posibles causas de un problema de presioén baja
en la seccion «Localizacién de problemas y alarmas» de la
pagina 16.

Indicador de mantenimiento/averia del compresor

Siempre que el compresor detecte una averia interna, el indicador

de mantenimiento/averia del compresor se iluminara y perman-
ecera encendido. En dicho caso, debera llamar al técnico de
mantenimiento.

Indicador de fallo de Siempre que se detecte un fallo de alimentacion, se encendera
alimentacion el indicador de fallo de alimentacién. Se oira una alarma sonora

hasta que se reanude la alimentacion eléctrica o se apague el
p . . . .
‘ \,-><.: compresor por medio del botén de conexién/desconexion.

NOTE

Los ajustes de peso se ven afectados por un fallo de aliment-
acion. Existen dos variantes de compresor en el mercado:

1. El compresor volvera al ajuste de peso predeterminado del
paciente de 125 kg (275 libras) una vez que se haya restable-
cido la alimentacion tras un corte de la alimentacion eléctrica
0 una prueba del generador.

2. El compresor volvera al dltimo ajuste establecido por el
cuidador una vez se haya restablecido la alimentacion tras el
corte de la alimentacion eléctrica o una prueba del generador.

Para determinar qué compresor se emplea una vez que esté en
funcionamiento, ajustelo a 20 kg (44 libras) y desconéctelo de
la fuente de alimentacion. Vuelva a conectar la alimentacion
y, Si el compresor vuelve a 125 kg (275 libras), se trata

del compresor 1; si vuelve a 20 kg (44 libras), se trata del
compresor 2.




5. Funcionamiento del colchén y del

compresor

Estas instrucciones cubren la operacion cotidiana del sistema. Otras operaciones, tales como
mantenimiento y reparaciones, deben ser llevadas a cabo Unicamente por personal con la

calificacion adecuada.

NOTE

Consulte el apartado «Controles, alarmas e indicadores» de la pagina 8, donde encontrara una
descripcion detallada de los controles e indicadores del compresor.

WARNING

No ponga al paciente en el colchén hasta que esté completamente inflado.

Inicio rapido Antes de utilizar el colchén Alpha Active 4, asegurese de que se
ha instalado correctamente de acuerdo con lo indicado en la
seccion «Instalacién del colchon» de la pagina 6 y de que la
unidad RCP esta acoplada en posicion cerrada.

1.

Conecte el compresor a la toma de alimentacion eléctrica
utilizando el cable suministrado y enciéndalo.

Pulse el botdn de conexidn/desconexion situado
en el lateral del compresor.

Seleccione el tiempo de ciclo adecuado.

Seleccione el peso del paciente en el compresor. Esto debe
servir solo a modo de orientacion. Debe realizarse una
determinacion clinica independiente para confirmar que

el paciente cuenta con la superficie correcta.

Deje que pasen 30 minutos aproximadamente para que
el colchdn se infle por completo.

Coloque una sabana suelta sobre el colchén, sin ajustarla
demasiado, para conseguir la maxima distribucion posible
de la presion.

Procedimiento de Esimportante seguir el procedimiento correcto para el ajuste del
ajuste del apoyo apoyo, con el fin de asegurar que el paciente recibe el apoyo
(elevacion) correcto al tiempo que se logra la redistribucion de
presion y comodidad maximos.

7.
8.

Acueste o siente al paciente en el colchén.

Espere 10/20 minutos hasta que se ajusten las presiones
en el compresor.

Asegurese de que el paciente no se hunda. Para ello, afloje
la funda y deslice una mano por debajo de la zona sacra
del paciente a fin de asegurarse de que exista un minimo
de 2,5 cm de distancia entre la zona sacra del paciente

y la base de la cama.
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Cambios de posicion
del paciente

Estatico

Estado de fallo
de alimentacion

Para desconectar
el set de tubos

10. Si el cuidador nota menos de 2,5 cm de material de apoyo,
el paciente se ha hundido y deben ajustarse las presiones
de apoyo como corresponda.

Si el paciente se encuentra acostado o en posicion supina, el
peso de su cuerpo se distribuye sobre un area extensa. Si esta
sentado, el peso de su cuerpo se concentra en un area mucho
menor y, en consecuencia, requerird mayor apoyo que cuando
esta acostado.

Por lo tanto, si el paciente cambia de posicion, puede ser
necesario realizar cambios en el ajuste del selector de peso del
paciente a fin de obtener el maximo beneficio de la superficie de
apoyo.

De posicion acostada a posicion sentada: aumente el ajuste
del selector de peso.

De posicion sentada a posiciéon acostada: disminuya el ajuste
del selector de peso.

Los cambios deben realizarse en combinacién con una
determinacion clinica independiente del apoyo correcto.

Proporciona una superficie de apoyo estable e inmovil para
casos en que esta contraindicada la terapia activa, por ejemplo
en larealizacion de procedimientos de enfermeria o en pacientes
incapaces de tolerar una superficie movil. En el modo estatico,
la superficie de apoyo se mantiene constante (todas las celdas
estan infladas por igual). Debera realizarse una evaluacion
médica adicional a fin de dirigir un programa de cambios postur-
ales individualizado.

Durante el funcionamiento del sistema en modo estatico, podria
ser necesario, siempre que esto fuera posible, reducir el ajuste
de la presion a fin de incrementar la seguridad y comodidad del
paciente.

En caso de producirse un fallo de alimentacion, desconecte el
sistema de tubos del compresor y coloque el tapdn suministrado
sobre el extremo de dicho sistema para poner el colchén en
modo de transporte. Una vez se reanude la alimentacion, vuelva
a conectar el set de tubos al compresor y lleve a cabo «Proced-
imiento de ajuste del apoyo» de la pagina 10 para continuar con
la terapia.

Para desconectar el conjunto de set tubos en cualquier momento,
pulse los botones situados en la parte superior e inferior del
conector del set de tubos y tire de este para separarlo del com-
presor.

Para desinflar el colchon, consulte «Cémo desinflar y almacenar
el colchdén Alpha Active 4» de la pagina 12.
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Modo de transporte Paratransportar a un paciente utilizando el colchon Alpha Active 4,
desconecte el sistema de tubos del compresor y coloque el
tapon suministrado sobre el extremo de dicho sistema para
poner el colchén en modo de transporte. De este modo, el
colchon pasa automaticamente al modo de transporte.

El colchdén mantendra el soporte del paciente durante un periodo
de hasta 12 horas.

Para reanudar el modo de operacion normal, simplemente
vuelva a conectar el set de tubos y ponga en funcionamiento
el compresor.

Caution

El modo de transporte no es terapéutico y proporciona apoyo unicamente
durante un periodo de hasta 12 horas. Se recomienda observar frecuentemente
al paciente cuando el sistema esté en modo transporte.

Como desinflar y almacenar el colchén Alpha Active 4
Desinflar el colchéon 1. Desconecte el set de tubos del compresor.
2. Active el control RCP para desinflar el colchén.

Almacenar el colchdon Una vez desinflado:

1. Situe el set de tubos sobre el colchén de manera que
quede en paralelo con los pies del mismo.

2. Enrolle el colchdén desde la parte de los pies hacia la
cabeza del colchédn.
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Control para RCP

IMPORTANT

EN CASO DE PRODUCIRSE UN PARO CARDIACO

En caso de que el paciente sufra un paro cardiaco y sea preciso
proceder a una reanimacion cardiopulmonar:

Activar la En el extremo de cabeza del colchén (en el mismo lado que el set
funcion RCP de tubos) encontrara una correa con la etiqueta CPR (RCP).
En caso de producirse un paro cardiaco, tire de ésta desde el
colchdén para conseguir que éste se infle.

Devolver la funcidn Para volver a inflar el colchén, simplemente coloque de nuevo
RCP a su estado el tapon correctamente en el colector.

de reposo
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6. Descontaminacion

Se recomiendan los siguientes procesos, pero deben adaptarse para cumplir la normativa local
o nacional (Desinfeccion de instrumentos médicos) que se aplique al centro de salud o al pais.
Si no esta seguro, pida consejo a su especialista local en control de infecciones.

El sistema Alpha Active 4 se debera descontaminar periddicamente cada vez que se utilice en
distintos pacientes y a intervalos regulares cuando esté en uso, tal y como lo estipulan las buenas
practicas establecidas para los dispositivos médicos reutilizables.

WARNING

Antes de proceder a la limpieza, desenchufe el cable del compresor de la toma
de corriente para cortar la alimentacion eléctrica.
Cuando se lleven a cabo procedimientos de descontaminacién, deben
utilizarse en todo momento prendas protectoras.

Caution

No utilice soluciones fendlicas ni painos o compuestos abrasivos en el pro-
ceso de descontaminacion, ya que podrian danar el recubrimiento superficial.
No exprimalescurra, hierva o introduzca en autoclave la funda.

Evite sumergir en agua los componentes eléctricos durante el proceso de
limpieza. No pulverice productos de limpieza en spray directamente sobre el
compresor.

Limpieza Limpie todas las superficies expuestas y elimine todo residuo
organico pasando un trapo humedecido con un detergente
(neutro) y agua. Séquelo adecuadamente.

Desinfeccion quimica Para proteger la integridad de la funda recomendamos la uti-
lizacién de un agente que genere cloro, como hipoclorito sédico
a un nivel de disolucién de 1000 ppm de cloro disponible (la pro-
porcién podra variar entre 250 y 10 000 ppm dependiendo del
estado de contaminacién, asi como de la politica de desinfeccién
local).

Limpie todas las superficies con la solucion y aclarelas y séquelas
adecuadamente.

Como alternativa, podran utilizarse desinfectantes basados en
alcohol (con una concentracion del 70%).

Asegurese de que el producto esté completamente seco antes
de almacenarlo.

En caso de seleccionarse un desinfectante de la amplia variedad
disponible, recomendamos que la adecuacién para su uso sea
previamente confirmada por el proveedor quimico.

Desinfeccion térmica Para mas informacién acerca de la funda superior del colchén,
incluidas las directrices de lavado industrial, consulte
«Especificaciones de las fundas» de la pagina 20.
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7. Mantenimiento periédico

Sistema Alpha Active 4

Mantenimiento

Reparaciones

Mantenimiento
programado

El equipo ha sido disefiado para no requerir mantenimiento fuera
de lo programado.

Arjo tiene a su disposicion manuales de mantenimiento, listas de
componentes y demas informacion necesaria para que el
personal capacitado de Arjo pueda reparar el sistema.

Recomendamos que un agente de servicio técnico autorizado de
Arjo lleve a cabo el mantenimiento del sistema Alpha Active 4
después de doce meses de funcionamiento continuo.

El simbolo de mantenimiento se ilumina para indicar que el
compresor esta listo para el mantenimiento (consulte «Indicador
de mantenimiento/averia del compresor» de la pagina 9).

Compresor de Alpha Active 4

Cuidados generales,
mantenimiento
e inspeccioén

Compruebe todos los cables y conexiones eléctricas para
detectar posibles signos de desgaste excesivo.

Si el compresor sufre un tratamiento inadecuado, p. €j. se
sumerge en agua o se cae al suelo, la unidad debera ser
devuelta a un centro de mantenimiento autorizado.

Colchén Alpha Active 4

Cuidados generales

Retire la funda superior e inspeccione el producto para detectar
posibles desgarros o signos de desgaste.

Compruebe que todas las cremalleras sean seguras.

Compruebe la integridad de todas las conexiones, incluidas
las conexiones de las celdas al colector.

Asegurese de que todos los dispositivos de sujecion de las
celdas estén conectados correctamente a la base del colchdn
y de que no estén flojos ni dafados.

Etiquetas de numero de serie

Compresor

Colchoén

El numero de serie del compresor se indica en la etiqueta situada
en la parte trasera de la carcasa del compresor.

La etiqueta de numero de serie del colchdn se encuentra en el
interior de la funda base, sobre el sistema de tubos. Consulte la
seccion «Colchon Alpha Active 4» de la pagina 3.
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8. Localizacion de problemas y alarmas

La siguiente tabla es una guia de solucién de problemas y alarmas para cuando el sistema
Alpha Active 4 no funcione correctamente. Estas alarmas no causan ningun retraso ni

interrupcion en la terapia.

Indicador

Posible causa

Solucion

PRESION BAJA

El conjunto de tubos
no esta conectado
correctamente.

La funcion RCP
no esta cerrada
correctamente.

Hay una fuga en el
sistema.

Compruebe el
conector del set de
tubos y asegurese
de que esté correcta-
mente acoplado

al compresor.

Cierre la unidad RCP.

Llame a un técnico de
mantenimiento.

De baja prioridad
segun la norma
CEI 60601-1-8

FALLO DE
ALIMENTACION

L AeK =

El compresor no recibe
alimentacion eléctrica.

Reanude la aliment-
acion o apague el
compresor.

De baja prioridad
segun la norma
CEI 60601-1-8

REPARACIONES

® /N

El compresor ha detec-
tado una averia interna,
como un fallo de la
caja de engranajes.

Apague el compresor
y llame a un técnico
de mantenimiento.

De baja prioridad
segun la norma
CEI 60601-1-8
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9. Descripcion técnica

COMPRESOR
Modelo: Alpha Active 4
Tensién de alimentacion: 230V
Frecuencia: 50 Hz
Alimentacion eléctrica: 0,1A
Tamanio: (L) 280 mm x (A) 205 mm x (AL) 112 mm
Peso: 2,5 kg
Material de la carcasa: Plastico ABS
Amperaje de los fusibles 5AaBS1362 (SOLO EN EL REINO UNIDO)
del enchufe:
Amperaje de los fusibles 2 xT1AL 250 V
del compresor:
Grado de proteccion Clase I
contra descargas eléctricas:
Tipo BF
Grado de proteccion
de impermeabilizacion: P21
Modo de funcionamiento: Continuo
Tiempos de ciclo: 10 min 20 min
Inflado - 4,5 min Inflado - 9,5 min
Cruce -30 s Cruce -30s

Desinflado - 4,5 min | Desinflado - 9,5 min

Cruce -30s Cruce - 30s
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SiMBOLOS DEL COMPRESOR

El operador debe leer este
documento (Instrucciones

Alimentacion

Alimentacion

de uso) antes de comenzar. O (Off/ desconecta- | 1 (On/ conectada
Nota: este simbolo se Descon- | da del sumi- | Conex- | al suministro
muestra en azul en la exion) nistro i6n) eléctrico
etiqueta del producto. eléctrico
QVQ;SSIF/% Con ’re!acién a peligros ’
mecanicos, descargas eléc-
(H US | tricas e incendios solo en Doble
E348583 conformidad con CAN/CSA- aislamiento m Tipo BF
CANN’%%:&‘;ZE-Z C22.2 n.° 60601.1 (2008) + |:|
(2008 + (2014) | (2014). ANSI/AAMI ES
ANSI/AAMI ES 60601-1 60601-1 (2005) +AMD
(2000 AR B2 2012) EQUIPO MEDICO
Consulte este documento
(Instrucciones de uso) para
obtener una descripcion de Namero Nuamero de
la clasificacion del producto SN de serie REF modelo

(3.2 edicion).

Marcado CE que indica la

No desechar

Fabricante: este

conformidad con la legis- en contene- simbolo va
c € lacién armonizada de la dores de acompanado
2797 Comynidad_Eu_ropea. e basu,ra . dfal no_r7’1bre yla
Las figuras indican la super- doméstica direccion postal
vision de un organismo noti- del fabricante.
ficado.
Consulte este documento
(Instrucciones de uso) para
obtener una descripcion de Voltaje Fecha de
la clasificacion del producto peligroso fabricacion
(2.2 edicion).
Indica que el producto es un
MD producto sanitario de acu- Identificador
erdo con lo establecido en UDI 1nico del
el Reglamento de la Unidén uhico de
dispositivo

Europea 2017/745 sobre
productos sanitarios.

INFORMACION MEDIOAMBIENTAL DEL COMPRESOR

Condicion

Rango de temperatura

Humedad relativa

Presion atmosférica

Botones de

De +10 °C a +40 °C
(de +50 °F a +104 °F)

30a75%
(sin condensacion)

De 700 hPa a 1060 hPa

Almacenamiento (largo)

De +10 °C a +40 °C
(de +50 °F a +104 °F)

20a95 %
(sin condensacion)

De 700 a 1060 hPa

Almacenamiento (corto)

De -20 °C a +50 °C
(De —4 °F a +122 °F)

20295 %
(sin condensacion)

De 500 hPa a 1060 hPa

NOTE

Si el compresor se almacena bajo condiciones que sobrepasan los limites de «funcionamientoy,
antes de utilizarlo deje tiempo suficiente para que se estabilice en sus condiciones normales.
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COLCHON

Descripcion

Material de las celdas

Material de la almohadilla base

ALPHA ACTIVE 4 MR 90

Nailon recubierto de PU

Nailon recubierto de PU

ALPHA ACTIVE 4 MR 85

Nailon recubierto de PU

Nailon recubierto de PU

ALPHA ACTIVE 4 MR 85 (PU) Poliuretano Nailon recubierto de PU
ALPHA ACTIVE 4 MR 80 (PU) Poliuretano Nailon recubierto de PU
ALPHA ACTIVE 4 MR 90 (PU) Poliuretano Nailon recubierto de PU

INFORMACION SOBRE EL TAMANO DEL COLCHON

Nuamero Descripcion Funda Funda Longitud | Anchura Alturaen
de pieza adicional | adicional en mm. en mm. mm.
sellada
648322 ALPHA ACTIVE 4 MR 90 NA 857
i 648437 (33 3/4")
648334 ALPHA Active 4 MR 90 PU NA
648324 ALPHA ACTIVE 4 MR 85 NA 806
648461 (31 3/4")
648326 ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU NA
648333 ALPHAACTIVE 4 MR 80 PU | 648338 NA 800
(31 1/2")
648322W | ALPHA ACTIVE 4 MR 90 NA 857 200
sellado 1911 (33 3/4")
648437W | (75 1/4") (8"
648334W | ALPHAACTIVE4 MR 90 PU | NA
sellado
648324W | ALPHAACTIVE 4 MR 85 NA 806
sellado (31 3/4")
648461W
648326W | ALPHAACTIVE4 MR 85PU | NA
sellado
648333W | ALPHAACTIVE 4 MR 80 NA 648338W 800
sellado (31 1/2")

Puede haber cierta flexibilidad con las especificaciones de las dimensiones y los pesos indicados
en estas IDU, que no se enumeran de forma explicita. Arjo se reserva el derecho a tener la ultima
palabra por lo que respecta a dichas especificaciones.
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SiMBOLOS DE LIMPIEZA

Temperaturg de Ia\iado rec?men- Secadora a 60 °C (140 °F
dada: 15 min a 60 °C (140, '.:) . r 1 Temperatura de se(cado m)é\xima
o Temp_eratura de lavado maxima: L J 80 °C (176 °F)
15 min 15 min a 95 °C (203 °F) Méx. 80
Temperatura de lavado recomen-
dada: 15 min a 60 °C (140 °F) (o) Secadora a 60 °C (140 °F)
Max. 71 | Temperatura de lavado maxima: \_/|

15 min. 15 mina 71 °C (160 °F)

K7 No utilizar soluciones de limpieza con
9

No planchar base fendlica

Limpie todas las superficies con la
solucién de limpieza, frételas con Usar solucién diluida a 1000 ppm de

D

un pafio humedecido con agua 1000ppm clorina disponible
y séquelas adecuadamente N

ESPECIFICACIONES DE LAS FUNDAS

Caracteristica Reliant 1S2
Funda extraible Si
Permeable al vapor Bajo

Baja friccion No
Resistente / repelente al agua Si

El recubrimiento de poliuretano incluye
un agente antifangico para controlar el Si
deterioro microbiano del tejido

Retardancia al fuego’ BS 7175: 0,1 &5

Elasticidad bidireccional Si

Temperatura de lavado recomendada 60 °C (140 °F) 15 min.

Temperatura de lavado maxima Max. 95 °C (203 °F) 15 min

Temperatura de secado recomendada 60 °C (140 °F) o secado al aire

Temperatura de secado maxima Max. 80 °C (176 °F)

Sustancias quimicas de limpieza™ Cloro con una concentracion de 1000 ppm o alcohol al 70 %.

No utilizar fenol. Asegurese de que el producto esté completamente
seco antes de almacenarlo

Para obtener mas informacion sobre otros estandares de ensayos de inflamabilidad, consulte
las etiquetas legales de cada producto.

™ Las concentraciones de cloro pueden variar de 250 ppm a 10 000 ppm, segun la politica local
y el nivel de contaminacién. En caso de seleccionar un desinfectante distinto a los de la amplia

variedad disponible, Arjo recomienda que la adecuacion para su uso sea previamente confirmada
por el proveedor quimico.
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10. Compatibilidad electromagnética (CEM)

El producto ha sido sometido a pruebas de conformidad con las normas reguladoras actuales sobre
su capacidad para bloquear las EMI (interferencias electromagnéticas) de fuentes externas.
Algunos procedimientos pueden ayudar a reducir las interferencias electromagnéticas:
» Utilice solamente cables y piezas de repuesto de Arjo para evitar el aumento de las emisiones
o la disminucion de la inmunidad, lo que a su vez puede alterar el funcionamiento correcto del
equipo.
» Asegurese de que otros dispositivos empleados en zonas de monitorizacién de pacientes o de
preservacion de vida cumplan con las normas sobre emisiones aceptadas.

WARNING

Los equipos de comunicacién inalambricos, como dispositivos de redes informaticas inalambri-
cas, teléfonos moviles, teléfonos inalambricos y sus estaciones de base, walkie-talkies, etc.
pueden afectar a este equipo y se deben mantener a una distancia minima de 1,5 m del equipo.

Entorno previsto: entornos sanitarios domésticos y entornos de centros sanitarios profesionales.
Excepciones: equipos quirurgicos de HF y la sala protegida contra radiofrecuencias de un SISTEMA
ME para la obtencién de imagenes mediante resonancia magnética

WARNING

Debe evitarse usar este equipo apilado o junto a otros equipos ya que se podria producir un
funcionamiento inadecuado. Si tal uso es necesario, debe observarse este equipo y los otros
para verificar que estan funcionando normalmente.

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Pruebas de emision Conformidad Guia
Emisiones de Grupo 1 Este equipo utiliza energia de RF unicamente
RF CISPR - 11 para sus funciones internas. Por ello, las

emisiones de RF son muy bajas, por lo que

no es probable que causen interferencias en

Emisiones de Clase B equipos electrénicos cercanos.
RF CISPR - 11 El equipo es adecuado para su uso en todos los
Emisiones Clase A establecimientos, incluidos establecimientos

domésticos y aquellos conectados directamente
a la red de suministro eléctrico publico de baja
tension que abastece a edificios utilizados con

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/ Conforme fines domésticos.
emisiones de flicker

CEI 61000-3-3
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Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético (guia)
inmunidad CEIl 60601-1-2 conformidad
Descarga elec- 12 kV, £4 kV, +2 kV, £4 kV, El suelo debe ser de madera, hor-

trostatica (ESD)

EN 61000-4-2

+8 kV, +15 kV aire

+8 kV contacto

+8 kV, +15 kV aire

+8 kV contacto

migon o baldosas de ceramica. Si el
suelo esta cubierto con material sin-
tético, la humedad relativa debera ser
al menos del 30 %.

Interferencias con-
ducidas inducidas
por campos de
radiofrecuencia

EN 61000-4-6

3Ven0,15 MHz
a 80 MHz

6 V en bandas de
frecuencia ISM

y de radioaficio-
nado entre
0,15y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3Ven0,15 MHz
a 80 MHz

6 V en bandas de
frecuencia ISM

y de radioaficio-
nado entre

0,15y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Campo electro-
magnético de radi-
ofrecuencias
irradiadas

EN 61000-4-3

Entornos de cui-
dado domésticos
10 V/Im

De 80 MHz
a2,7GHz

80 % AM a 1 kHz

Entornos de cui-
dado domésticos
10 V/Im

De 80 MHz
a27GHz

80 % AM a 1 kHz

La distancia a la que se utilicen los
equipos de comunicacién por RF
portatiles y moviles con respecto

a cualquier pieza del producto,
cables incluidos, debera ser superior
a 1,0 m si la potencia de salida del

transmisor es superior a 1 W(@).

Las intensidades de campo de los
transmisores fijos de RF, determina-
das segun un control electromag-
nético del lugar, deben ser inferiores
al nivel de conformidad de cada

gama de frecuencia®).

Pueden darse interferencias cerca
del equipo marcado con este sim-
bolo:

@)

Transitorios eléctri-
cos / en rafaga

EN 61000-4-4

+1 kV puertos SIP/
SOP

12 kV en puerto
de CA

Frecuencia de
repeticion de

+1 kV puertos SIP/
SOP

+2 kV en puerto
de CA

Frecuencia de
repeticion de

La alimentacion eléctrica debe ser la
normal en un entorno hospitalario
o comercial.

100 kHz 100 kHz
Campo magnético | 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la fre-
de la frecuencia de cuencia de la red eléctrica deben
alimentacion estar en niveles caracteristicos de

una ubicacién normal en un entorno

EN 61000-4-8 comercial u hospitalario.
Sobretension +0,5 kV; +1 kV; +0,5 kV; +1 kV; La calidad de la alimentacion debe

12 kV; red de CA; +2 kV; red de CA; ser la normal en un entorno hospita-
CEI 61000-4-5 linea a tierra linea a tierra lario o comercial.

+0,5 kV; +1 kV; +0,5 kV; +1 kV;

red de CA; red de CA;

linea a tierra linea a tierra
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Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Caidas de tension,
interrupciones
cortas y varia-
ciones de tensioén
en las lineas de
entrada de
alimentacioén

CEI 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclos
A 0°,45° 90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0 % UT; 1 ciclo
y 70 % UT;
25/30 ciclos
Monofasica: a 0°

0 % UT;
250/300 ciclos

0 % UT, 0,5 ciclos
A0°, 45° 90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0 % UT; 1 ciclo
y 70 % UT;
25/30 ciclos
Monofasica: a 0°

0 % UT;
250/300 ciclos

La calidad de la alimentacion debe
ser la normal en un entorno hospita-
lario o comercial. Si el usuario del
compresor requiere un funcionam-
iento continuado durante las interrup-
ciones de la alimentacioén eléctrica,
se recomienda conectar el compresor
a una bateria 0 a un sistema de
alimentacion ininterrumpida (SAI).

Nota: UT es la tension de la red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

a) En teoria, las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
(mdviles o inalambricos) por radio y radio movil terrestre, radioaficionados, emision de radio AM y FM
y emision de televisién no se pueden predecir con precision. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a los transmisores fijos de RF, se debe plantear la realizacidén de un control electromagnético del
lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se utilice el producto supera los niveles de

conformidad de RF aplicables, debe comprobarse que el producto funciona de manera normal. Si se
observa un rendimiento poco habitual, es posible que sea necesario realizar acciones adicionales.

b) Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser

inferiores a 1 V/m.
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AVERTISSEMENT

Pour éviter toute blessure, toujours lire cette notice d'utilisation et les documents
d'accompagnement avant d'utiliser le produit.

Politique conceptuelle et droits d'auteur

® et ™ sont des marques commerciales appartenant au groupe de sociétés Arjo.

© Arjo 2023.

Dans le cadre de notre politique d'amélioration permanente, nous nous réservons le droit

de modifier la conception de nos produits sans avertissement préalable. Toute copie partielle
ou totale du contenu de cette notice est interdite sans I'autorisation d'Arjo.
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Consignes générales de sécurité

Avant de brancher la pompe du dispositif sur une prise secteur, veuillez lire attentivement toutes les
consignes d’installation figurant dans ce manuel.

Le dispositif a été congu pour assurer la conformité aux normes de sécurité réglementaires
suivantes :

+ EN60601-1:2006/A1:2013 et CEI 60601-1:2005/A1:2012

 EN60601-1-11:2010, CEI 60601-1-11:2010 et CEI 60601-1-8:2012.

* ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012) et CAN/CSA C22.2 n° 60601-1 (2008) + (2014).

Avertissements de sécurité

* Il incombe au personnel soignant! de veiller a ce que le produit puisse étre utilisé en
toute sécurité.

* Lorsque le patient n'est pas surveillé, il convient d'utiliser les barriéres de sécurité en se
basant sur le plan clinique, et conformément a la réglementation locale.

¢ L'alignement du sommier, des barres de sécurité et du matelas ne doivent pas laisser
d'espace suffisamment large pour que la téte ou le corps du patient y restent coincés, ni
présenter de danger lorsque le patient sort du lit, en raison du risque d'enchevétrement
avec le cable électrique et la tubulure ou les tuyaux d'air. Il convient de faire attention
d'éviter les espaces dus a la compression ou au mouvement du matelas. Cela peut occa-
sionner des blessures graves, voire le déceés.

» Vérifiez que le cable d'alimentation et le faisceau de raccordement ou les tuyaux d'air
sont positionnés de maniére a éviter notamment tout risque de chute et tenez-les a
I'écart des mécanismes de déplacement du lit ou d'autres endroits ou ils pourraient se
coincer. Lorsque les rabats du chemin de cable sont fournis sur le c6té du matelas, ils
doivent étre utilisés pour recouvrir le cable d'alimentation.

¢ S’il est mal utilisé, I'’équipement électrique peut étre dangereux. La pompe ne contient
aucun composant susceptible d’étre réparé par Iutilisateur. Seul un personnel technique
agréé est autorisé a démonter le boitier de la pompe. Aucune modification de cet équi-
pement n’est autorisée.

* La prise secteur/fiche doit toujours rester accessible. Pour débrancher complétement la
pompe de I'alimentation électrique, retirez la fiche de la prise de courant.

* La commande CPR et/ou la languette de I'indicateur CPR doivent étre visibles et acces-
sibles a tout moment.

* Débranchez la pompe de la prise secteur avant de procéder au nettoyage ou a l'inspection.

* Tenez la pompe a I'écart de sources de liquides et ne la plongez pas dans I'eau.

e N'utilisez pas la pompe en présence de liquides ou de gaz inflammables non confinés.

* Lahousse de ce produit est perméable a la vapeur mais pas a l'air. Elle peut présenter un
risque d'étouffement.

* Seule I'association pompe et matelas indiquée par Arjo doit étre utilisée. Le bon fonc-
tionnement de ce produit ne peut étre garanti en cas d'utilisation de mauvaises associa-
tions pompe et matelas.

* Si un incident grave se produit en rapport avec ce dispositif médical et affecte I'utili-
sateur ou le patient, I'utilisateur ou le patient doit le signaler au fabricant ou au distri-
buteur du dispositif médical. Dans I'Union européenne, l'utilisateur doit également
signaler I'incident grave a I'autorité compétente de I'Etat membre ou il se trouve.

1. Le personnel soignant peut étre un professionnel de santé ou une personne extérieure
a la profession utilisant ce dispositif médical.
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Précautions d’emploi

Pour votre sécurité et celle de I'équipement, prenez systématiquement les précautions suivantes :

* L'insertion de couches supplémentaires entre le patient et le matelas peut réduire potentielle-
ment les bienfaits de ce dernier. Il convient donc de les éviter ou de les réduire autant que pos-
sible. Par mesure de précaution dans une zone de pression sensible, il est préférable d'éviter
de porter des vétements susceptibles d'occasionner des zones de pression élevée localisée
a cause de plis, de coutures, ou autres. Pour la méme raison, il faut éviter d'avoir des objets
dans les poches.

* Ne pas exposer le dispositif, et en particulier le matelas, a des flammes nues (notamment ciga-
rettes).

* Ranger le systéme a I'abri des rayons du soleil.

* N'employez pas de solutions a base de phénol pour nettoyer le dispositif.

* Assurez-vous que le dispositif est propre et sec avant de I'utiliser ou de le ranger.

* Ne jamais utiliser d'objets pointus ou chauffés électriquement sous des couvertures placées sur
le dispositif ou en dessous de celui-ci.

« Stocker la pompe et le matelas dans les sacs de protection fournis.

+ A proximité du dispositif, il convient de surveiller les animaux domestiques et les enfants.

* Lorsque la pompe est en cours d'utilisation, I'opérateur doit se trouver dans la zone en cas de
déclenchement de I'alarme du systéme.

Compatibilité électromagnétique (CEM)

Ce produit est conforme aux exigences des normes CEM applicables. Les appareils électromédi-

caux doivent faire I'objet de précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité électroma-

gnétique et doivent étre installés conformément aux instructions suivantes :

» L'utilisation d’accessoires non spécifiés par le fabricant risque d’entrainer des émissions supé-
rieures, ou de réduire I'immunité de I'’équipement, et donc d’avoir une incidence sur ses perfor-
mances.

* Les appareils portables et mobiles de radiocommunication (RF), comme les téléphones por-
tables, peuvent avoir un impact sur les dispositifs électromédicaux.

» Si cet équipement doit étre utilisé a proximité d’autres appareils électriques, il convient de véri-
fier qu’il fonctionne normalement avant utilisation.

» Pour toute demande de renseignements en matiére de CEM, veuillez contacter le personnel
technique d’Arjo.

Protection de I’environnement

La mise au rebut incorrecte de cet équipement et de ses composants, en particulier les batteries ou
d’autres composants électriques, risque de produire des substances dangereuses pour I'environne-
ment. Afin de limiter ces risques, contacter Arjo pour en savoir plus sur la mise au rebut appropriée.

Durée de vie prévue

La durée de vie prévue de la pompe Alpha Active® est de sept ans. Pour maintenir la pompe en bon
état, veillez a ce que l'entretien de la pompe soit effectué régulierement, conformément au calendrier
recommandé par Arjo.

N'utilisez PAS d'accessoires non agréés et ne tentez PAS de modifier, démonter ou d'utiliser de toute
autre maniére le systéme Alpha Active. Le non-respect de cet avertissement risque d'entrainer des
blessures, voire la mort.

Elimination en fin de vie

* Les tissus utilisés sur les matelas ou tout autre textile, polymére ou matiere plastique, etc.
doivent étre triés en tant que déchets combustibles ultimes.

* Les matelas en fin de vie doivent étre éliminés conformément aux exigences nationales ou
locales en vigueur en tant que déchets ultimes pouvant étre enfouis ou incinérés.

* Les pompes équipées de composants électriques et électroniques doivent étre démontées et
recyclées conformément a la directive sur les déchets d'équipements électriques et électro-
niques (DEEE) ou a la réglementation locale ou nationale en vigueur.
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1.

Introduction

A propos de
ce manuel

Utilisation prévue

A propos
d'Alpha Active 4

Le présent manuel vous présente I'Alpha Active® 4. Il est
important que vous lisiez et compreniez parfaitement ce manuel
avant d'utiliser le dispositif.

Utilisez ce manuel pour configurer le systéme dans un premier
temps et conservez-le par la suite comme référence pour
['utilisation quotidienne et comme guide pour I'entretien.

Si vous rencontrez des difficultés lors de la mise en place ou
de l'utilisation du dispositif Alpha Active 4, contactez le bureau
de vente Arjo le plus proche (voir liste a la fin du manuel).

Ce produit est destiné a prévenir et/ou gérer les escarres de
patients pesant moins de 200 kg (440 Ib).

Le dispositif Alpha Active 4 doit étre utilisé dans le cadre d'un
plan de soins prescrit (cf. « Indications » a la page 5).

Les dispositifs Alpha Active 4 sont composés d'un matelas et
d'une pompe. Le dispositif de soutien peut étre utilisé sur des
lits d'hépitaux et des lits domestiques dans le cadre de soins
intensifs, de soins de longue durée et de soins a domicile,

y compris au sein d'un établissement prive.

AVERTISSEMENT

En tant que soignant ou personne extérieure a la
profession, pour éviter de blesser le patient lors de
I'utilisation du systéme Alpha Active 4 :

* Assurez-vous que le systéme fonctionne
conformément aux dispositions de la section
« Fonctionnement du matelas et de la pompe »
a la page 10.

* Sile systeme ne fonctionne pas correctement,
voir « Dépannage et conditions de
déclenchement de I'alarme » a la page 16.

* Sile systeme ne fonctionne toujours pas
correctement, ou si vous avez des doutes,
contactez le médecin du patient ou le
personnel infirmier pour obtenir des conseils.




Pompe Alpha Active 4 La pompe Alpha Active 4 est constituée d'un boitier moulé dont
la base est équipée de pieds antidérapants et comportant des
crochets de suspension intégrés.

Les commandes sont situées a I'avant de la pompe et un sys-
téme d'alarme sophistiqué fait la différence entre un mode de
fonctionnement normal et de réels dysfonctionnements. Si une
situation d'urgence est détectée, un voyant s'allume a I'avant de
la pompe et un signal d'avertissement retentit.

... Panneau
de commande

Crochets de
suspension

Raccordement
du matelas




Matelas Alpha Active 4

Housse supérieure
amovible

Cellules

Fonction CPR

Faisceau

Le matelas Alpha Active 4 est composé des éléments suivants :

La housse standard est constituée d'une enduction de polyuré-
thane dans un tissu jersey, extensible dans les deux sens ratta-
ché a une base résistante en nylon. Les fermetures a glissiére
sont protégées par des rabats pour prévenir la pénétration d'élé-
ments contaminants et permettre d'enlever facilement la housse
pour la nettoyer.

Le matelas comporte 19 cellules en polyuréthane (PU) dont

16 fournissent un soutien au patient que ce soit en mode Alterné
(Actif) ou Statique (basse pression continue) et 3 cellules de téte
statiques.

REMARQUE

Les cellules de la téte n'étant pas impliquées dans le mouve-
ment d'alternance, elles n'ont pas de fonction de gestion des
escarres. Dans le cadre des soins du patient, il convient de véri-
fier régulierement la zone de la téte du patient et d'étre attentif
a la peau.

Une commande CPR (réanimation cardio-pulmonaire) est située
a la téte du matelas pour permettre un dégonflage rapide du
matelas.

Le faisceau de raccordement comprend une connexion
pneumatique a trois voies qui intégre un tube flexible, compact,
anti-pincement, résistant a I'écrasement et a toute obstruction
a la circulation d'air.

Lors du débranchement du faisceau de raccordement, placer
le capuchon fourni sur I'extrémité du faisceau de raccordement
pour passer le matelas en mode transport.



Housse inférieure Lahousse inférieure du matelas est en nylon enduit de PU sur la
du matelas face intérieure. Quatre sangles sont situées sous le matelas pour
le fixer au cadre du lit.

RCP‘ Housse zippée

3 cellules de téte

statique
Faisceau
16 cellules a air
a pression alternée
N° de série

(Intérieur de la housse)

Housse inférieure

Vous trouverez une description technique compléte du dispositif
Alpha Active 4 dans le manuel de service (référence SER0018),
disponible auprés de votre représentant Arjo local.



2. Applications cliniques

Indications

Contre-indications

Précautions

Le matelas Alpha Active 4 est indiqué dans le cadre de la préven-
tion et/ou de la gestion de toutes les catégories1 d’escarres, dans
le cadre d'un protocole complet et individualisé de prévention des
escarres : par exemple, repositionnement, soutien nutritionnel et
soin de la peau. La sélection doit se baser sur une évaluation

holistique des besoins individuels du patient en matiére de soins.

Les dispositifs représentent 'un des aspects du protocole de
gestion des escarres. Il appartient au médecin prescripteur
d’envisager tous les autres aspects des soins.

Si les plaies existantes ne s’améliorent pas ou si I'état de santé
du patient évolue, le médecin prescripteur devra reconsidérer le
traitement global.

Les indications ci-dessus constituent uniquement des recom-
mandations et ne doivent pas remplacer un jugement clinique.

Le matelas Alpha Active 4 est congu pour des patients pesant
jusqu'a 200 kg (440 Ib).

N'utilisez pas le dispositif Alpha Active 4 pour des patients
atteints de fractures instables de la colonne vertébrale.

Si les patients présentent d’autres fractures instables, ou bien un
état susceptible de complication sur une surface molle ou en
mouvement, un avis médical est nécessaire avant utilisation.

Méme si le dispositif Alpha Active 4 a été congu pour porter des
patients jusqu'aux limites de poids indiquées ci-dessus, il est
possible que ceux dont le poids est proche du seuil aient d'autres
besoins en matiére de soins et de mobilité. Dans ces cas-1a,

un dispositif spécial pour personne obése serait peut-étre plus
approprié.

REMARQUE

Ces indications font uniquement office d’instructions générales
et ne doivent en aucun cas remplacer un avis ou une expe-
rience clinique.

1. Directive internationale NPUAP/EPUARP sur la prévention et le traitement des escarres, 2014.
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3. Installation

Préparation du
dispositif a I'emploi

Installation
du matelas

Pour terminer
I'installation du
matelas

Retirez le dispositif de son emballage. On doit disposer des
éléments suivants :

* Pompe Alpha Active 4 comprenant un cable
d'alimentation secteur et des crochets de suspension.

» Matelas Alpha Active 4 avec faisceau de raccordement
intégral.

* Housse.

Le matelas Alpha Active 4 doit étre installé comme suit :

1.

Retirer le matelas existant du sommier et vérifier qu’aucun
ressort ou objet pointu ne dépasse de celui-ci.

2. Dérouler le matelas sur le sommier et vérifier que le fais-
ceau de raccordement se trouve au pied du lit et 'unité
CPR a la téte. Les cellules du matelas doivent étre orien-
tées vers le haut.

3. Attacher le matelas au sommier a l'aide des 6 sangles de
fixation.

REMARQUE

Si le lit peut étre mis en différentes positions (par ex. relevé ou
abaissé), attacher le matelas aux parties mobiles du lit
uniquement.

Terminer l'installation du matelas comme suit :

1.

Si elle n'est pas déja en place, placer la housse de protec-
tion sur le matelas. Vérifier que le logo se trouve face vers
le haut au pied du matelas.

2. Attacher la housse au matelas en commencant par la téte
et en prenant soin de ne rien coincer dans la fermeture a
glissiére.

3. Vérifier que le CPR est fixé en position fermée.

REMARQUE

L'unité CPR doit étre accessible a tout moment.




AVERTISSEMENT

S'assurer que le cable d'alimentation secteur est placé de maniére a éviter tout
danger et qu'il ne se bloque pas dans les mécanismes du lit en mouvement ou
dans d'autres zones possibles de coincement.

Installation de la La pompe doit étre installée de la fagon suivante :

pompe 1 Placer la pompe, pieds vers le bas, sur toute surface
horizontale adaptée ou la suspendre au panneau de pied
du lit grace aux crochets de suspension intégrés.

2. Vérifier que le faisceau de raccordement du matelas n'est ni
« tordu » ni écrasé et le brancher a la pompe ; un clic se fait
entendre lorsqu'il s'enclenche. Vérifier que le faisceau
de raccordement est correctement raccordé a la pompe.

3. Insérez la prise d'alimentation secteur dans la prise de
courant appropriée.

4. Placer le cable d’alimentation dans les passe-cables situés
de l'autre c6té de la tubulure de la pompe et de l'unité CPR.
Fixer le cable a I'aide des cinq passe-cables et des clips
de fixation. On peut utiliser le cable d'attache magique
pour disposer de I'excés de cable au garde-pieds du lit.

Fonctionnement e dispositif est maintenant prét a I'emploi. Cf. « Fonctionnement
du dispositif du matelas et de la pompe » a la page 10 pour les consignes de
fonctionnement au quotidien.




4. Commandes, alarmes et indicateurs

Commandes

Cycle Time (durée du cycle)

Sélection du poids du patient

Touche marche/arrét

Mode silence

B) o &
Sélection du mode

® .

33

Mode Autofirm
oM

H

Sélection du poids du
patient

Kg ‘ 20 50 75 100 125 150 175 200 e

Cycle Time (durée
du cycle)

Ll @ 10 20

Mode silence  Sélection du mode I\//Iode Autofirm

Alarmes

Une pression sur la touche marche/arrét active la pompe.
La pompe lance alors un test automatique au cours duquel
tous les témoins s'allument et des bips sont émis.

Si une alarme se déclenche, la sonnerie de I'alarme peut étre
désactivée au moyen de cette touche. L'alarme sonore sera
désactivée pendant 15 minutes. Il est possible d'arréter manuel-
lement le mode silence en appuyant a nouveau sur cette touche.

Le bouton de commande du mode permet de sélectionner le
mode de fonctionnement.

Deux modes de fonctionnement sont disponibles, Alterné ou
Statique (non alterné). Le voyant situé a cété de l'icbne
respective indique le mode actuellement sélectionné.

Sélectionne le mode Autofirm non alterné. Le voyant orange
s'allume lorsque la pompe fonctionne sur ce mode.

Le mode Autofirm dure 30 minutes, aprés quoi la pompe revient
par défaut au mode précédent.

Deux boutons (+ et -) sont utilisés pour sélectionner le poids
du patient. lls permettent de définir la pression dans le matelas
et ainsi le soutien que le patient recoit. Le parameétre de poids
du patient peut étre affecté en cas de panne de courant.

Cf. Panne de courant a la page 8.

Le réglage de la pression est indiqué par un voyant vert au-
dessus du paramétre sélectionné.

Un seul bouton permet de sélectionner la durée de cycle pour les
préférences du patient et/ou médecin. Le réglage de la durée
de cycle est indiqué par un voyant vert au-dessus du parameétre
sélectionné.



Alarmes et voyants

Voyant de basse
pression

Lo

@ [

Le voyant Pression faible s'allume lorsque la pompe détecte une
pression insuffisante dans le matelas. Une alarme sonore
retentit, mais il est possible de I'arréter en appuyant sur la touche
silence.

Le voyant s'éteint une fois que la pression normale est atteinte.

REMARQUE

Voir « Dépannage et conditions de déclenchement de
l'alarme » a la page 16 pour les raisons possibles d'une basse
pression.

Voyant Maintenance/Défaut pompe

Voyant de panne de
courant

Le voyant Maintenance/Défaut pompe s'allume et reste allumé
lorsque la pompe détecte une erreur interne. Il faut appeler un
technicien de maintenance.

Le voyant Panne d'alimentation s'allume lorsqu'une panne
électrique est détectée. Une alarme sonore retentit jusqu'a
ce que le courant revienne ou que la pompe soit éteinte

a l'aide de la touche marche/arrét.

REMARQUE

Les paramétres de poids sont affectés en cas de coupure
de courant. Deux variantes de pompe sont disponibles sur
le marché :

1. La pompe reviendra a un poids de patient par défaut de
125 kg (275 livres) une fois I'alimentation électrique rétablie
aprés une panne de courant ou un test de générateur.

2. La pompe reviendra au dernier poids paramétré par le
soignant une fois I'alimentation électrique rétablie apres
une panne de courant ou un test de générateur.

Pour déterminer quelle pompe est en cours d'utilisation lorsque
la pompe est en fonctionnement, réglez la pompe sur 20 kg
(44 livres) et débranchez I'alimentation électrique. Rebranchez
l'alimentation. Sila pompe revient a 125 kg (275 livres), il s'agit
de la pompe 1. Si elle revient a 20 kg (44 livres), il s'agit de la
pompe 2.




5. Fonctionnement du matelas
et de la pompe

Ces consignes concernent le fonctionnement quotidien du systéme. Les autres opérations,
comme les taches de maintenance et de réparation, sont réservées exclusivement au personnel

ddment qualifié.

REMARQUE

Cf. « Commandes, alarmes et indicateurs » a la page 8 pour obtenir une description compléete
des commandes et indicateurs figurant sur la pompe.

gonflé.

AVERTISSEMENT

N'installez pas le patient sur le matelas tant que celui-ci n'est pas entierement

Démarrage rapide Avantd'utiliser le matelas Alpha Active 4, vérifier qu'il est correc-
tement installé conformément a la section « Installation
du matelas » a la page 6 et vérifier que le dispositif de CPR du
matelas est bien en position fermée (vous devez entendre un

clic).
1.

Branchez la pompe sur le secteur a I'aide du cable fourni,
et allumez-la.

Appuyer sur le bouton marche/arrét situé sur le cété
de la pompe.

Sélectionner la durée de cycle appropriée.

Sélectionner le poids du patient sur la pompe. Ceci constitue
uniquement un guide approximatif. Une décision clinique
indépendante doit confirmer le soutien correct du patient.

Attendre environ 30 minutes que le matelas soit entierement
gonflé.

Placer simplement un drap sur le matelas sans le border
pour obtenir une redistribution maximale de la pression.

Procédure de mise Il estimportant de respecter la procédure correcte de mise en
en place du support place du support pour s'assurer que le patient regoit un soutien
adapté (levage) tout en obtenant une redistribution de la pression
et un confort maximum.

7.
8.

Allonger ou asseoir le patient sur le matelas.

Attendre 10-20 minutes pendant que la pompe ajuste les
pressions.

S'assurer que le patient ne talonne pas. Pour ce faire,
desserrer la housse et passer une main sous la région
du sacrum du patient pour s'assurer que I'espace est
d'au moins 2,5 cm entre le sacrum et la base du lit.
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Changements de
position du patient

Statique

Panne de courant

Pour débrancher le
faisceau de
raccordement

10. Si le soignant estime que I'espace entre le patient et le
support est inférieur a 2,5 cm, le patient talonne et les pres-
sions du support doivent étre ajustées en conséquence.

Lorsqu'un patient est en position allongée ou en décubitus
dorsal, son poids est dispersé sur une vaste zone. Lorsqu'il est
en position assise, son poids est concentré sur une zone bien
plus restreinte et nécessitera par conséquent plus de soutien
qu'en position allongée.

Ainsi, lorsque le patient change de position, pour maximiser

les avantages de la surface de support, il peut étre nécessaire
d'ajuster les paramétres de sélection du poids du patient.

De la position allongée a la position assise - Augmenter le
paramétre de sélection du poids.

De la position assise a la position couchée - Réduire le
parameétre de sélection du poids.

Cet ajustement doit se faire conjointement avec la décision
clinique indépendante du soutien approprie.

Fournit une surface de support stable et immobile dans des cas
ou une thérapie active n'est pas indiquée, p. ex. pour réaliser des
soins ou pour des patients incapables de tolérer une surface
mobile. En mode Statique, la surface de support reste constante
(toutes les cellules sont uniformément gonflées). Une évaluation
clinique supplémentaire doit avoir lieu pour établir un programme
de repositionnement individualisé.

Avant d'utiliser le dispositif en mode Statique, il peut étre
nécessaire, dans la mesure du possible, de réduire le réglage de
la pression afin d'augmenter le niveau de confort et de sécurité
du patient.

En cas de panne de courant, débrancher le faisceau de raccor-
dement de la pompe et placer le capuchon attaché a I'extrémité
du faisceau de raccordement pour passer le matelas en mode
Transport. Lorsque le courant est rétabli, rebrancher le faisceau
de raccordement a la pompe et procéder a la « Procédure de
mise en place du support » a la page 10 pour poursuivre la thé-
rapie.

Pour débrancher le faisceau de raccordement, appuyer sur
les boutons en haut et en bas du connecteur du faisceau de
raccordement et tirer le connecteur de la pompe.

Pour dégonfler le matelas, se rapporter a la « Pour dégonfler et
ranger le matelas Alpha Active 4 » a la page 12.
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Mode Transport Pourtransporter un patient en utilisant le matelas Alpha Active 4,
débrancher le faisceau de raccordement de la pompe et placer
le capuchon attaché a I'extrémité du faisceau de raccordement
pour passer le matelas en mode Transport. Le matelas passe
ainsi automatiquement en mode Transport.

Le patient restera soutenu par le matelas pendant 12 heures
maximum.

Pour reprendre le fonctionnement normal, rebrancher simple-
ment le faisceau de raccordement et remettre la pompe en
marche.

Attention

Le mode Transport est non-thérapeutique, et offre un soutien pendant 12 heures
maximum seulement. Il est recommandé de régulierement surveiller le patient
en mode Transport.

Pour dégonfler et ranger le matelas Alpha Active 4
Pour dégonfler 1. Débrancher le faisceau de raccordement de la pompe.
le matelas 5  Activez la commande CPR pour dégonfler le matelas.

Pour ranger le matelas Apres le dégonflage :

1. Positionner le faisceau de raccordement au-dessus du
matelas pour qu'il soit paralléle au cété pied du matelas.

2. Enrouler le matelas du cété pied jusqu'a la téte du matelas.
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Commande CPR

IMPORTANT

EN CAS D’ARRET CARDIAQUE

Si le patient subit un arrét cardiaque et qu'une réanimation
cardio-pulmonaire doit étre administrée :

Pour activer la Une sangle rouge dénommée CPR est située coté téte du
commande CPR matelas (du méme coté que le faisceau de raccordement).
En cas d'arrét cardiaque, tirer cette étiquette pour que le
matelas se dégonfle.

Pour réinitialiser Pour regonfler le matelas, replacer simplement le bouchon bien
le CPR en place sur le collecteur.
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6. Décontamination

Les procédures suivantes sont recommandées, mais doivent étre adaptées pour garantir la
conformité avec les directives locales ou nationales (décontamination de dispositifs médicaux),
éventuellement applicables au sein de I'établissement de soins ou dans le pays d’utilisation. En
cas de doute, il convient de solliciter I'avis de votre spécialiste chargé du contréle des infections.

Le dispositif Alpha Active 4 doit systématiquement faire I'objet d’'une décontamination entre
chaque patient, et ce, a intervalle régulier en cours d’utilisation, conformément aux bonnes
pratiques applicables a tous les dispositifs médicaux réutilisables.

AVERTISSEMENT

Mettre la pompe hors tension en débranchant le cordon d’alimentation du
secteur avant de procéder au nettoyage. Portez toujours des vétements de
protection pour effectuer les procédures de décontamination.

Attention

N’utilisez pas de solutions a base de phénol ou de composés ou tampons abra-
sifs pendant le processus de décontamination, car cela risquerait d’endom-
mager le revétement de surface. Ne tordez/n'essorez pas la housse, ne la faites
pas bouillir et ne la passez pas a I'autoclave.

Eviter de plonger des piéces électriques dans I’eau pendant le processus de
nettoyage. Ne pulvérisez pas de solutions de nettoyage directement sur la
pompe.

Nettoyage Nettoyez toutes les surfaces exposées et retirez les éventuels
résidus organiques en les essuyant avec un chiffon imbibé d’eau
mélangée a un détergent simple (neutre). Sécher soigneusement.

Désinfection chimique Afin de préserver I'intégrité de la housse, nous recommandons
I'utilisation d’un agent libérateur de chlore, comme I'hypochlorite
de sodium, a un dosage de 1 000 ppm de chlore disponible
(cela peut varier entre 250 ppm et 10 000 ppm en fonction de
la réglementation locale et du niveau de contamination).

Essuyer toutes les surfaces nettoyées avec la solution, puis
rincer et sécher soigneusement.

Comme solution de rechange, il est possible d’utiliser des
désinfectants a base d’alcool (70 %).

Vérifiez que le produit est sec avant de le ranger.

Si vous choisissez un autre désinfectant, parmi la grande variété
de produits disponibles, nous vous conseillons de consulter le
fournisseur du produit chimique pour étre sir qu’il convient avant
utilisation.

Désinfection Pour en savoir plus sur la housse de matelas, notamment les
thermique directives en matiere de lavage, reportez-vous a « Spécifications
des housses » a la page 20.
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7. Maintenance de routine

Systeme Alpha Active 4

Maintenance

Entretien

Période d’entretien

Pompe Alpha Active 4

Contréles généraux,
maintenance
et inspection

Matelas Alpha Active 4

Entretien général

L’équipement a été congu pour impliquer une maintenance quasi
nulle entre les périodes d’entretien.

Arjo pourra fournir des manuels d'entretien, des listes de piéces
de composants et d'autres informations nécessaires a la répara-
tion du dispositif confiée au personnel formé par Arjo, sur simple
demande.

Arjo recommande de confier I'entretien du dispositif Alpha Active 4
a un technicien agréé par Arjo, aprés 12 mois de fonctionnement.

Le symbole d’entretien (Service) s’allume pour indiquer que la
pompe nécessite un entretien (cf. « Voyant Maintenance/Défaut
pompe » a la page 9).

Vérifier que tous les branchements électriques et le cordon
d'alimentation ne présentent pas de traces d'usure.

Dans I'éventualité ou la pompe aurait été soumise a un traitement
anormal (immersion dans I'eau ou chute par exemple), il convient
de la retourner au centre de service agréé.

Retirez la housse et inspectez-la afin de détecter d'éventuels
signes d'usure ou des déchirures.

Vérifiez que toutes les fermetures éclair sont en parfait état de
fonctionnement.

Vérifiez l'intégrité de tous les connecteurs, et notamment la
cellule liée aux raccords divers.

Vérifiez que toutes les fixations de cellule sont correctement
branchées sur le drap housse du matelas et ne sont pas laches
ou abimées.

Etiquettes de numéro de série

Pompe

Matelas

Le numéro de série de la pompe figure sur I'étiquette au dos du
boitier de celle-ci.

L'étiquette de série du matelas se trouve juste a l'intérieur de
la housse de base, au-dessus du faisceau de raccordement.
Se référer a la section « Matelas Alpha Active 4 » a la page 3.
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8. Dépannage et conditions de
déclenchement de I'alarme

Le tableau suivant est proposeé a titre de guide de dépannage et de conditions d'alarme en cas
de dysfonctionnement du dispositif Alpha Active 4. Ces alarmes n'entrainent aucun retard ou
interruption pendant le traitement.

Indicateur lumineux

Cause possible

Solution

BASSE PRESSION

Le faisceau de raccor-
dement n'est pas cor-
rectement branché.

L'unité CPR n'est pas
totalement fermée.

Il y a une fuite dans le
dispositif.

Vérifier le connecteur
du faisceau de rac-
cordement ; s'assurer
qu'il est correctement
attaché a la pompe.

Refermer l'unité CPR.

Appelez untechnicien
de maintenance.

Priorité basse selon la
norme CEI 60601-1-8

PANNE DE COURANT

La pompe n’a plus
d’alimentation élec-
trique.

Rétablir le courant ou
éteindre la pompe.

Priorité basse selon la
norme CEl 60601-1-8

MAINTENANCE

CYWAN

La pompe a détecté
une erreur interne,
comme une défail-
lance de la boite
d'engrenages.

Eteindre la pompe et

appeler un technicien.

Priorité basse selon la
norme CEl 60601-1-8
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9. Caractéristiques techniques

POMPE

Modéle : Alpha Active 4
Tension d’alimentation : 230V
Fréquence d’alimentation : 50Hz
Alimentation électrique : 0,1A

Taille : (L) 280 mm x (I) 205 mm x (E) 112 mm
Poids : 2,5kg
Matériau du boitier : Plastique ABS

Régime nominal du fusible
de la prise :

5 A sur BS1362 (Royaume-Uni uniquement)

Calibre du fusible de la 2 x T1AL 250V
pompe :
Degré de protection : Classe Il
contre les chocs électriques
Type BF
Degré de protection :
contre l'infiltration de P21
liquides :
Mode de fonctionnement : Continu
Durée des cycles : 10 minutes 20 minutes

Gonflage - 4,5 minutes

Gonflage - 9,5 minutes

Transition - 30 sec

Transition - 30 sec

Dégonflage - 4,5 minutes

Dégonflage - 9,5 minutes

Transition - 30 sec

Transition - 30 sec
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SYMBOLES FIGURANT SUR LA POMPE

L’opérateur doit lire ce

document (mode d’emploi) Débranche- Interrupteur
avant utilisation. O (arrét) | mentdu I (marche) | Connexion
Remarque : ce symbole systeme de a l'alimentation
est bleu sur I'étiquette I'alimenta- secteur
du produit. tion secteur
&&Slﬁ% E_n ce qui, f:oncernelles
risques d’électrocution,
C US | d’incendie et risques méca- Double
E348583 niques, uniquement selon la isolation m Type BF
CANN’%§26‘13212-2 norme CAN/CSA-C22.2 n° |:|
(zoo‘é) + (20'14) 60601.1 (2008) + (2014).
ANSIAAMI ES 60601-1 | ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) +AMD (2012) (2005) +AMD (2012)
EQUIPEMENT MEDICAL
Pour la description du
classement du produit
(3e édition), veuillez vous Numéro Numéro
reporter au présent docu- SN de série REF de modéle

ment (mode d’emploi).

Marquage CE indiquant la

Ne pas jeter

Fabricant : ce

conformité avec la législa- avec les symbole est
c € tion harmonisée de la ordures accompagné
2797 Comm'unaut_é e'uropéenne. — ménageres qu nom et de

Les chiffres indiquent la 'adresse du

supervision de l'organisme fabricant.

notifié.

Pour la description du clas-

sement du produit (2e édi-

tion), veuillez vous reporter Tension Date de

au présent document dangereuse fabrication

(mode d’empiloi).

Indique que le produit

est un dispositif médical Identifiant
MD conforme au réglement UDI unique du

UE 2017/745 sur les dispositif

dispositifs médicaux.

INFORMATIONS RELATIVES A L’ENVIRONNEMENT

Condition

Plage de températures

Humidité relative

Pression atmosphérique

Fonctionnement

+10 °C 4 +40 °C
(+50 °F & +104 °F)

30%a75%
(sans condensation)

700 hPa a 1060 hPa

Stockage (longue durée)

+10 °C a +40 °C
(+50 °F a +104 °F)

20 % a 95 %
(sans condensation)

700 hPa a 1 060 hPa

Stockage (courte durée)

-20 °C & +50 °C
(-4 °F a +122 °F)

20 % a 95 %

(sans condensation)

500 hPa a 1 060 hPa

REMARQUE

Si la pompe est stockée dans des conditions hors plage de fonctionnement, prévoyez le temps
nécessaire pour que sa température se stabilise a la normale avant utilisation.
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MATELAS

Description

Matériau des cellules

Matériau de la base

ALPHA ACTIVE 4 MR 90

Enduit de polyuréthane
nylon

Enduit de polyuréthane nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 85

Enduit de polyuréthane
nylon

Enduit de polyuréthane nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 85 (PU)

Polyuréthane

Enduit de polyuréthane nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 80 (PU)

Polyuréthane

Enduit de polyuréthane nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 90 (PU)

Polyuréthane

Enduit de polyuréthane nylon

DIMENSIONS DES MATELAS

Référence | Description Housse Housse Lon- Largeur Hauteur
supplé- soudée gueuren | en mm en mm
mentaire | supplé- mm
mentaire
648322 ALPHA ACTIVE 4 MR 90 Sans 857
objet (33 3/4")
648437
648334 ALPHAACTIVE 4 MR 90 PU Sans
objet
648324 ALPHAACTIVE 4 MR 85 Sans 806
objet (31 3/4")
648461
648326 ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU Sans
objet
648333 ALPHAACTIVE 4 MR 80 PU | 648338 Sans 800
648322W | ALPHA ACTIVE 4 MR 90 Sans (75.1/4") | g57 (8")
soudé objet (33 3/4™)
648437W
648334W | ALPHAACTIVE4 MR 90 PU | Sans
soudé objet
648324W | ALPHA ACTIVE 4 MR 85 Sans 806
soudé objet (31 3/4")
648461W
648326W | ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU | Sans
soudé objet
648333W | ALPHAACTIVE 4 MR 80 Sans 648338W 800
soudé objet (31 1/2")

Concernant les spécifications de dimensions et de poids du présent mode d’emploi, il peut y avoir
des tolérances non explicitement indiquées. Arjo peut demander des précisions sur ces spécifications.
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SYMBOLES DE NETTOYAGE

Température de lavage

recommandée : 15 min a 60 °C
Lo | (140°F)

Max.95° | Température de lavage maximale :

15min | 15 min & 95 °C (203 °F)

3

1 Séchage en machine a 60 °C (140 °F)
Température de séchage maximale :
80 °C (176 °F)

N\

Max. 80 °

N

Température de lavage

recommandée : 15 min & 60 °C Vs 1
(140 °F) @ Séchage en machine a 60 °C (140 °F)

71max. | Température de lavage maximale : L

15min 1 15 min a 71 °C (160 °F)

e, Ne pas utiliser de solutions de
% Ne pas repasser w‘@ nettoyage a base de phénol
Nettoyer toutes les surfaces avec
une solution nettoyante, rincer Utiliser une solution diluée a 1 000 ppm
avec un chiffon humidifié avec de 1000ppm de chlore disponible
I'eau et sécher soigneusement o

SPECIFICATIONS DES HOUSSES

Caractéristiques Reliant 1S2
Housse amovible Qui
Perméable a la vapeur d'eau Faible
Faible friction Non
Imperméable aux liquides/hydrofuge Oui

Le revétement en polyuréthane com-

prend un agent antifongique permet- Oui

tant de contréler la détérioration
microbienne du tissu.

Ignifuge*

BS7175:0,1&5

Extensible dans les deux sens

Oui

Températures de lavage
recommandées

60 °C (140 °F) pendant 15 min

Températures de lavage maximales

Max 95 °C (203 °F) 15 min

Températures de séchage
recommandées

60 °C (140 °F) ou séchage a l'air

Températures de séchage maximales

Max 80 °C (176 °F)

Produits chimiques**

Chlore a 1 000 ppm ou alcool d'une concentration de 70 % ; pas de
phénol ; s'assurer que le produit est sec avant de le ranger

Pour consulter les autres normes d’essai d’'inflammabilité, consulter les étiquettes de conformité

de chaque produit.

" Les concentrations de chlore peuvent varier de 250 ppm a 10 000 ppm en fonction des
politiques locales et du niveau de contamination. Si vous choisissez un autre désinfectant,
parmi la grande variété de produits disponibles, Arjo conseille de consulter le fournisseur
du produit chimique pour étre sar qu’il convient avant utilisation.
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10. Compatibilite électromagnétique (CEM)

Le produit a été testé pour vérifier sa conformité aux normes et aux reglementations actuelles
concernant sa capacité a bloquer les interférences électromagnétiques (EMI) provenant de sources
extérieures.
Certaines procédures peuvent contribuer a réduire les interférences électromagnétiques, notamment :
« Utiliser uniquement les cables et les piéces de rechange Arjo afin d'éviter d'augmenter les
émissions ou de diminuer I'immunité ce qui risque de compromettre le fonctionnement correct
de l'appareil.
« S'assurer que les autres appareils utilisés pour le suivi et/ou le maintien en vie de patients sont
conformes aux normes admissibles pour les émissions.

AVERTISSEMENT

Les équipements de communication sans fil, tels que périphériques réseau sans fil, télé-
phones mobiles, téléphones sans fil et leur station de base, talkies-walkies, etc., risquent
d'affecter cet appareil et doivent étre éloignés d'au moins 1,5 m de celui-ci.

Environnement prévu : soins a domicile et établissements de soins professionnels.
Exceptions : équipement chirurgical HF (haute fréquence) et salle blindée anti-RF (fréquences radio)
issues d'un systéme d'imagerie par résonance magnétique.

AVERTISSEMENT

L'utilisation de cet équipement a proximité ou relié a un autre équipement devrait étre évitée,
car ceci peut entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet
équipement et I'autre équipement doivent étre examinés afin de contréler leur bon fonctionne-
ment.

Recommandations et déclarations du fabricant — Emissions électromagnétiques

Essai de controle Conformité Recommandations
des émissions

Emissions RF CISPR - 11 Groupe 1 Cet équipement n'utilise I'énergie RF que pour
ses fonctionnalités internes. Ses émissions RF

... sont donc trés faibles et ne sont pas suscep-
Emissions RF CISPR - 11 | Classe B tibles de provoquer d’interférences avec un équi-

pement électronique a proximite.

Emissions de courant Classe A o X - R
harmonique Cet équipement convient a une utilisation dans
CEl 61000-3-2 tous les établissements, y compris les établisse-

ments domestiques et ceux raccordés directe-
Fluctuations de tension/ Conforme ment au réseau public de distribution a basse
scintillement tension utilisé pour le grand public, et qui

alimente les immeubles a usage domestique.
CEI 61000-3-3
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Recommandations et déclarations du fabricant - immunité électromagnétique

Essai d’'immunité | Niveau de test Niveau de Environnement
CEIl 60601-1-2 conformité électromagnétique —
Recommandations
Décharge électros- | £ 2 kV, £ 4 kV, +2KkV, £4kV, Le sol doit étre en bois, en béton ou
tatique (DES) + 8 kV, £ 15kV + 8 kV, £ 15 kV en carrelage. Si les sols sont recou-
dans l'air dans l'air verts de matériau synthétique, I'hnumi-
EN 61000-4-2 dité relative doit étre d'au moins
18 kV contact 18 kV contact 30 %.
Perturbations 3Ven0,15 MHz 3Ven0,15 MHz Ne pas utiliser d'équipements de

conduites induites
par les champs RF

EN 61000-4-6

a 80 MHz

6 V dans les
bandes ISM et les
bandes de radios
amateur entre
0,15 et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

a 80 MHz

6 V dans les
bandes ISM et les
bandes de radios
amateur entre
0,15 et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Champ électroma-
gnétique de RF
rayonnées

EN 61000-4-3

Soins a domicile
10 V/im

80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Soins a domicile
10 Vim

80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM & 1 kHz

communication RF portables et
mobiles a proximité d'un quelconque
composant de l'appareil, y compris
les cables, a une distance inférieure
a 1 métre si la puissance nominale de

sortie des émetteurs dépasse 1 W@,

Les forces des champs provenant
d’émetteurs RF fixes, telles qu’elles
sont définies par une étude du site
électromagnétique, doivent étre infé-
rieures au niveau de conformité dans

chaque plage de fréquence®).

Des interférences peuvent survenir
en cas d'utilisation a proximité d’'un
equipement portant le symbole sui-
vant :

@)

Transitoires élec-
triques rapides/
salves

Ports SIP/SOP
+1kV

Ports SIP/SOP
+1kV

L'alimentation électrique doit étre
celle d'un environnement commercial
ou hospitalier standard.

Port AC +2 kV Port AC +2 kV
EN 61000-4-4
Fréquence de Fréquence de
répétition : répétition :
100 kHz 100 kHz
Champ magné- 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques de la fré-
tique de la quence d'alimentation doivent corres-
fréquence d'ali- pondre au niveau de celle d'un
mentation environnement typique commercial
ou médical standard.
EN 61000-4-8
Surtension 10,5 kV £1 kV; +0,5 kV £1 kV ; La qualité du secteur doit corres-
12 kV, CA secteur, | +2 kV, CA secteur, | pondre a celle d’'un environnement
CEI 61000-4-5 phase a la terre phase a la terre hospitalier ou commercial type.

10,5 kV £1 kV,
CA secteur,
phase a phase

+0,5 kV =1 kV,
CA secteur,
phase a phase
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Recommandations et déclarations du fabricant - immunité électromagnétique

Creux de tension,
coupures breves
et variations de
tension sur les
lignes d’entrée
de l'alimentation

CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0 % UT ; 1 cycle
et 70 % UT;
25/30 cycles
Monophasé : a 0°

0% UT;
250/300 cycles

0% UT; 0,5 cycle
A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0 % UT ; 1 cycle
et 70 % UT;
25/30 cycles
Monophasé : a 0°

0 % UT;
250/300 cycles

La qualité du secteur doit corres-
pondre a celle d’'un environnement
hospitalier ou commercial type.

Si l'utilisateur de la pompe a besoin
de poursuivre le fonctionnement
pendant des interruptions de I'alimen-
tation secteur, il est recommandé
d’alimenter la pompe a partir d’'un
onduleur ou d’une batterie.

Remarque : UT désigne la tension de secteur CA avant I'application du niveau d'essai.

a) On ne peut théoriquement pas estimer avec précision les forces de champ d'émetteurs fixes, tels que
stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios terrestres mobiles, radios ama-
teur, chaines de radio PO/GO et chaines de télévision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique
lié aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité du
champ mesurée sur le site ou est utilisé le produit est supérieure au niveau de conformité RF applicable
mentionné ci-dessus, il faut vérifier que le produit fonctionne normalement. Si des anomalies sont
observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires.

b) Sur la plage de fréquence 150 kHz-80 MHz, la force du champ doit étre inférieure a 1 V/m.
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WAARSCHUWING

Lees altijd de gebruiksaanwijzing en bijbehorende documenten voordat
u het product gaat gebruiken om letsel te voorkomen.

Beleid met betrekking tot het ontwerp en auteursrecht

® en ™ zijn handelsmerken van de Arjo-bedrijvengroep.

© Arjo 2023.

Wij voeren een beleid van continue verbetering en behouden ons daarom het recht voor
ontwerpen zonder vooraankondiging te wijzigen. Het is niet toegestaan de inhoud van
deze publicatie zonder toestemming van Arjo geheel of gedeeltelijk te kopiéren.
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Algemene veiligheid

Lees de installatierichtlijnen in deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u de pomp op het
stopcontact aansluit.
Het systeem voldoet aan de wettelijke veiligheidsrichtlijnen, waaronder:

L]

L]

EN60601-1:2006/A1:2013 en IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN60601-1-11:2010; IEC 60601-1-11:2010 en IEC60601-1-8:2012
ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)+AMD(2012) en CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1(2008)+(2014).

Veiligheidswaarschuwingen

De zorgverlener! is verantwoordelijk voor het veilige gebruik van dit product bij zorg-
vragers.

Op basis van klinische beoordeling en overeenkomstig de plaatselijke richtlijnen die-
nen onrusthekken te worden gebruikt als de cliént alleen wordt gelaten.

Aanpassing van het bedframe, de bedhekken en de matras mag geen tussenruimte cre-
éren waarin het hoofd of het lichaam van de patiént bekneld zou kunnen raken, of waar-
door de patiént bij het verlaten van het bed verstrikt kan raken in elektrische kabels, de
slangenset of luchtslangen. Men dient ervoor te zorgen dat er geen tussenruimten ont-
staan als de matras wordt ingedrukt of verplaatst. Dat kan ernstig letsel of het overlij-
den van de patiént tot gevolg hebben.

Zorg ervoor dat het elektriciteitssnoer en de slangenset of luchtslangen zo worden
geplaatst dat struikelen of andere gevaarlijke situaties worden voorkomen en deze niet
tussen bewegende mechanismen van het bed kunnen komen of anderszins bekneld
kunnen raken. Als kabelbeschermers aan de zijkant van de matras zijn aangebracht,
dienen deze gebruikt te worden om de voedingskabel af te dekken.

De elektrische uitrusting kan gevaarlijk zijn bij verkeerd gebruik. De pomp bevat geen
door de gebruiker te bedienen onderdelen. De behuizing van de pomp mag alleen door
bevoegd personeel worden verwijderd. Modificatie van dit apparaat is niet toegestaan.
De stekker in het stopcontact moet altijd bereikbaar zijn. Om de pomp geheel van de
stroomtoevoer af te sluiten, verwijdert u de stekker uit het stopcontact.

De CPR-bediening en/of het CPR-indicatorlabel moeten altijd zichtbaar en toegankelijk
zijn.

De pomp loskoppelen van het stopcontact alvorens ze schoon te maken of te inspecteren.
De pomp uit de buurt van vioeistoffen houden en niet in water onderdompelen.
Gebruik de pomp niet in de buurt van onafgesloten brandbare vloeistoffen of gassen.
De hoes van dit product is dampdoorlatend, maar niet luchtdoorlatend en kan daarom
verstikking veroorzaken.

Gebruik alleen de door Arjo aangegeven combinatie van pomp en matras. Wij kunnen
geen goede werking van het product garanderen als u een onjuiste pomp- en matras-
combinatie gebruikt.

Als er een ernstig incident optreedt, gerelateerd aan dit medische hulpmiddel, dat
invioed heeft op de gebruiker of de zorgvrager, dan moet de gebruiker of de zorgvrager
het incident melden aan de fabrikant of de distributeur van het medische hulpmiddel. In
de Europese Unie moet de gebruiker het incident bovendien melden aan de bevoegde
autoriteit in de lidstaat waarin hij of zij zich bevindt.

1. De zorgverlener die dit medische hulpmiddel bedient moet een professionele zorgverlener zijn.
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Voorzorgsmaatregelen

Neem voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van de apparatuur altijd de volgende voorzorgsmaat-

regelen:

» Het aanbrengen van extra lagen tussen de patiént en de matras heeft een mogelijk nadelige
invloed op de werking van de matras. Dat dient te worden voorkomen of tot een minimum te wor-
den beperkt. Voor een correcte preventie en behandeling van decubituswonden raden wij aan
kleding met veel vouwen, naden, enz. te vermijden, zodat hierdoor geen drukpunten kunnen ont-
staan. Om dezelfde reden mogen zich ook geen voorwerpen in (broek)zakken bevinden.

+ Stel het systeem, en met name de matras, niet bloot aan open vuur, zoals sigaretten enz.

» Berg het systeem niet op in direct zonlicht.

* Gebruik geen fenolhoudende oplossingen om het systeem te reinigen.

» Zorg dat het systeem schoon en droog is voor gebruik of opslag.

* Gebruik geen scherpe voorwerpen of elektrische onderdekens op of onder het systeem.

+ Bewaar de pomp en de matras in de meegeleverde beschermhoezen.

* Er moet toezicht worden gehouden op huisdieren en kinderen in de buurt van het systeem.

* Als de pomp in gebruik is, moet degene die hem bedient in de buurt blijven voor het geval het
systeem het alarm activeert.

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Dit product beantwoordt aan de vereisten van de toepasselijke EMC-normen. Medische elektrische
apparaten vereisen speciale voorzorgsmaatregelen betreffende EMC en moeten volgens de onder-
staande richtlijnen geinstalleerd worden.

» Het gebruik van accessoires die niet door de fabrikant zijn gespecificeerd, kan leiden tot een ver-
hoogde emissie door, of verlaagde immuniteit van, het apparaat en kan invioed hebben op de
werking ervan.

» Draagbare en mobiele radiofrequentie (RF) communicatieapparatuur (zoals mobiele telefoons)
kunnen invloed hebben op medische elektrische apparatuur.

+ Controleer of de apparatuur goed functioneert als communicatieapparatuur of andere elektrische
apparatuur in de omgeving wordt gebruikt.

*  Neem contact op met Arjo voor gedetailleerde informatie over EMC.

Milieubescherming

Een onjuiste verwijdering van dit systeem en de onderdelen ervan, in het bijzonder de accu’s of andere
elektrische onderdelen, kan stoffen produceren die schadelijk zijn voor het milieu. Om deze risico's te
minimaliseren, kunt u contact opnemen met Arjo voor informatie betreffende een correcte verwijdering.

Verwachte levensduur

De Alpha Active®-pomp heeft een verwachte levensduur van zeven jaar. Laat de therapie-unit regel-
matig onderhouden volgens het door Arjo aanbevolen schema om de therapie-unit in goede staat te
houden.

Gebruik UITSLUITEND goedgekeurde accessoires en probeer het Alpha Active-systeem niet te wijzi-
gen, te demonteren of verkeerd te gebruiken. Het negeren van deze waarschuwing kan leiden tot let-
sel, of in extreme gevallen tot een dodelijk ongeluk.

Verwijdering na einde levensduur

+ Stofmateriaal dat bij matrassen is gebruikt of eventuele andere textielen, polymeren of plastic
materialen, etc., moeten worden gesorteerd als ontvlambaar afval.

* Aan het einde van hun levensduur moeten matrassen worden verwijderd als afval in overeenstem-
ming met de nationale of lokale vereisten, mogelijk naar de vuilstortplaats of voor verbranding.

* Pompeenheden met elektrische en elektronische componenten moeten uit elkaar worden
gehaald en conform Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur (AEEA=WEEE)
of in overeenstemming met lokale of nationale voorschriften worden gerecycled.
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1. Inleiding

Over deze
gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Beschrijving van
Alpha Active 4

Deze handleiding is uw introductie tot de Alpha Active® 4. U moet
deze gebruiksaanwijzing lezen en volledig begrijpen voordat
u het systeem gebruikt.

Gebruik deze gebruiksaanwijzing om het systeem de eerste keer
in te stellen en bewaar ze als referentie voor dagelijks gebruik en
als richtlijn voor het onderhoud.

Als u problemen ondervindt bij het instellen of gebruik van het
Alpha Active 4-systeem, neem dan contact op met uw Arjo-
verkoopkantoor. Contactgegevens vindt u achterin deze
gebruiksaanwijzing.

Dit product is bedoeld voor de preventie en/of behandeling van
decubituswonden bij cliénten tot maximaal 200 kg (440 Ib).

Het Alpha Active 4-systeem moet in combinatie met een voorge-
schreven behandelingsplan worden gebruikt (zie "Indicaties"
op pagina 5).

De Alpha Active 4-systemen bestaan uit een matrasvervangend
systeem en een pomp. De ondersteuningssystemen zijn zowel
geschikt voor ziekenhuisbedden als voor bedden in de acute en
langdurige zorg en thuiszorgomgevingen, waaronder privéwo-
ningen.

WAARSCHUWING

Om letsel bij de zorgvrager te voorkomen wanneer
het Alpha Active 4-systeem door een zorgverlener of
leek wordt bediend:

» Zorg dat het systeem werkt volgens het
hoofdstuk "Matras — Bediening van de therapie-
unit" op pagina 10.

* Raadpleeg het hoofdstuk "Probleemoplossing
en alarmstatus” op pagina 16 als het systeem
niet correct werkt.

* Als het systeem nog steeds niet goed werkt,
neem dan contact op met Arjo.




Alpha Active 4-pomp

Ophangbajgels

Matrasaansluiting

De Alpha Active 4-pomp bestaat uit een ronde behuizing met antis-
lipvoetjes aan de onderkant en geintegreerde ophangbeugels.

De bedieningselementen bevinden zich aan de voorkant van

de pomp. Een geavanceerd alarmsysteem maakt onderscheid
tussen een normale werking en mogelijke defecten in het systeem.
In geval van een alarmsituatie gaat er aan de voorkant van de
therapie-unit een indicatielampje branden en wordt er een waar-
schuwingssignaal afgegeven.

..—— Bedieningspaneel



Alpha Active 4 Matrasvervangend systeem

Afneembare hoes

Cellen

CPR-functie

Slangenset

Het Alpha Active 4 matrasvervangend systeem bestaat uit de
volgende onderdelen:

De standaardhoes bestaat uit een tweezijdig rekbare stof met
een coating van polyurethaan dat aan een duurzame nylonbasis
is vastgeritst. De ritsen worden door flappen bedekt tegen het
binnendringen van verontreinigende stoffen en zorgen ervoor dat
de hoes eenvoudig verwijderd kan worden voor reiniging.

De matras bestaat uit 19 cellen van polyurethaan (PU), waarvan
er 16 ondersteuning verlenen aan de gebruiker in Alternerende
(Actieve) stand of Statische (Reactieve) stand en 3 statische
hoofdcellen.

LET OP

De hoofdcellen worden niet gebruikt bij het alterneren, waar-
door deze niet bijdragen tot de behandeling van decubituswon-
den. Controleer de hoofdzone van de patiént regelmatig en
wees waakzaam voor huidproblemen.

Aan het hoofdeind beschikt de matras over een CPR (Cardio-
Pulmonaire Resuscitatie)-eenheid, waardoor de lucht snel uit de
matras kan worden gelaten.

De slangenset heeft een 3-weg-luchtaansluiting die is uitgevoerd
met een flexibele, compacte antiknikslang die bestand is tegen
samendrukking, zodat de luchtstroom niet belemmerd kan worden.

Bij het loskoppelen van de slangenset plaatst u de aangebrachte
stop over het einde van de slangenset om de matras in de
transportstand te zetten.



Basishoes van
matrasvervanging

Slangenset

Serienummer
(binnen in de hoes)

De hoes voor het matrasvervangend systeem bestaat uit een
nylonstof met PU-coating aan de onderzijde. Er bevinden zich
zes bevestigingsbanden aan de onderkant van het matrasver-
vangend systeem om de matras aan het bedframe te bevestigen.

Hoes met rits

Reanimatie ‘

| 3 statische
hoofdcellen

16 alternerende
cellen

Basishoes

De volledige technische beschrijving van het Alpha Active 4-
systeem vindt u in de onderhoudshandleiding, onderdeelnummer
SERO0018, verkrijgbaar bij uw Arjo-verkoopkantoor.



2. Klinische toepassingen

Indicaties

Contra-indicaties

Voorzorgsmaatre-
gelen

Het Alpha Active 4-systeem is aangewezen voor de preventie en/
of behandeling van alle soorten decubitus in combinatie met een
individueel, volledig decubitusprotocol: bijvoorbeeld herpositio-
nering, voedingsondersteuning, huidverzorging. De keuze moet
gebaseerd zijn op een holistische beoordeling van de individuele
zorg die de cliént nodig heeft.

De systemen vertegenwoordigen slechts één aspect van de
behandeling van decubituswonden. Alle andere zorgaspecten
moeten worden afgewogen door de behandelende arts.

Als bestaande wonden niet genezen of de toestand van de cliént
verandert, moet het algemene therapieregime door de behande-
lend arts worden herzien.

Het bovenstaande geeft slechts richtlijnen. Deze kunnen nooit
het oordeel van een arts vervangen.

De Alpha Active 4-matras is ontworpen voor cliénten met een
gewicht van maximaal 200 kg (440 Ib).

Gebruik het Alpha Active 4-systeem niet voor cliénten met
instabiele ruggengraatfracturen.

Als cliénten andere instabiele fracturen hebben of condities die
complicaties kunnen opleveren door een zacht of bewegend
opperviak, moet advies gevraagd worden aan een bevoegde
arts.

Het Alpha Active 4-systeem is ontworpen voor cliénten tot aan de
bovenstaande gewichtslimiet, maar cliénten dichtbij de bovengrens
van de limiet hebben wellicht extra zorg- en mobiliteitseisen,
waarvoor een speciaal bariatrisch systeem mogelijk geschikter
is.

LET OP

Het bovenstaande vormt slechts een richtlijin en kan nooit het
oordeel of de ervaring van een arts vervangen.

1. NPUAP/EPUAP International Pressure Ulcer Guideline, 2014.



3. Installatie

Systeem
voorbereiden
voor gebruik

De matras installeren

De matrasinstallatie
voltooien

Haal het systeem uit de verpakking. De verpakking dient de
volgende componenten te bevatten:

» Alpha Active 4-pomp met stroomkabel en ophangbeugels.

* Alpha Active 4 matrasvervangend systeem met inge-
bouwde slangenset.

* Hoes.

Het Alpha Active 4 matrasvervangend systeem dient als volgt
te worden geinstalleerd:

1. Verwijder de reguliere matras van het bedframe en
controleer of het bedframe geen uitstekende spiralen of
scherpe voorwerpen heeft.

2.  Rol de matras uit op het bedframe en zorg ervoor dat de
slangenset zich aan het voeteneinde en de CPR-eenheid
zich aan het hoofdeinde bevindt. De cellen van de matras
moeten naar boven wijzen.

3. Bevestig de matras met behulp van de 6 bevestigings-
banden aan het bedframe.

LET OP

Als het bed verstelbaar is (bijvoorbeeld kan worden verlaagd of
verhoogd) dient u het matrasvervangend systeem alleen aan de
bewegende bedonderdelen te bevestigen.

Voltooi de installatie van het matrasvervangend systeem als
volgt:

1. Plaats de beschermhoes over de matras als dit nog niet is
gebeurd. Zorg ervoor dat het logo naar boven wijst en zich
aan het voeteneinde van de matras bevindt.

2. Rits de hoes vast aan de matras. Begin bij het hoofdeinde
en zorg ervoor dat er niets tussen de rits komt te zitten.

3. Zorg ervoor dat de CPR-eenheid in de gesloten stand wordt
vastgezet.

LET OP
De CPR-eenheid moet te allen tijde te bereiken zijn.




WAARSCHUWING

Zorg ervoor dat het netsnoer geen gevaar kan opleveren en niet geklemd raakt
tussen bewegende onderdelen van het bed of elders verstrikt kan raken.

De pomp installeren De therapie-unit dient als volgt te worden geinstalleerd:

1. Plaats de therapie-unit met de pootjes naar beneden op
een geschikt horizontaal oppervlak of hang de therapie-unit
met behulp van de ingebouwde ophangbeugels aan de rail
aan het voeteneind van het bed op.

2. Zorg ervoor dat de slangenset van het matrassysteem niet
is geknikt of gedraaid en sluit de slangen met een hoorbare
klik aan op de pomp. Zorg ervoor dat de slangenset goed
vastzit.

3. Sluit de hoofdstekker op een geschikte wandcontactdoos
aan.

4. Plaats de voedingskabel in de kabelgeleiders aan de
tegenoverliggende zijde van de slangenset van de pomp
en de CPR-eenheid. Zet de kabel vast met behulp van de
vijf kabelgeleiders met borgklemmen. U kunt de magische
kabelbinders gebruiken om het overschot aan kabels op de
rails aan het voeteneinde van het bed bij elkaar te houden.

Bediening van Het systeem is nu klaar voor gebruik. Zie "Matras — Bediening
het systeem van de therapie-unit" op pagina 10 voor dagelijks gebruik.




4. Knoppen, alarmsignalen en
indicatielampjes

Bediening

Cyclusduur

Gewichtslimietschakelaar

Aan-/uitknop

Alarm Mute
£ o &

Mode Select

® .

33

Auto-firm stand

oM

Gewichtslimietscha-
kelaar

Kg 0 20 50 75 100 125 150 175 200 e

Cyclusduur

Min @ 10 20

Alarm Mute Mode Select Auto-firm stand

Alarmen

Door op de Aan/uit-knop te drukken, wordt de therapie-unit
geactiveerd. De therapie-unit voert een zelftest uit, tijdens welke
alle leds oplichten en pieptonen te horen zijn.

In alarmsituaties kan het alarmsignaal via deze toets ook worden
uitgeschakeld. Het alarmsignaal wordt dan 15 minuten gedempt.
De gedempte status kan ook handmatig worden beéindigd door
opnieuw op deze knop te drukken.

Met de Standkeuzeschakelaar kan de bedieningsstand worden
geselecteerd.

Er zijn twee bedieningsstanden verkrijgbaar, Alternerend of
Statisch (niet-alternerend). Het indicatielampje naast het respec-
tievelijke icoontje geeft de momenteel geselecteerde stand aan.

Hiermee selecteert u de niet-alternerende stand Auto-firm. Het
oranje indicatielampje brandt als de pomp in deze stand staat.

Auto-firm blijft 30 minuten ingeschakeld, waarna de pomp
terugkeert naar de vorige instelling.

Het gewicht van de cliént wordt met twee toetsen (+ en -) inge-
steld. Hiermee wordt de druk binnenin het matrasvervangende
systeem ingesteld en dus de hoeveelheid steun voor de cliént.
De instelling van het gewicht van de cliént kan worden veranderd
bij stroomuitval. Zie Stroomuitval op pagina 8.

De drukinstelling wordt door het groene indicatielampje boven de
gekozen stand aangegeven.

Met één knop kan de cyclusduur ingesteld worden voor de cliént
en/of klinische voorkeur. De cyclusduurinstelling wordt door het
groene indicatielampje boven de gekozen stand aangegeven.



Alarmsignalen en indicatielampjes

Indicatielampje
voor lage druk

Lo

@ [

Het indicatielampje voor Lage druk brandt als de pomp een lage
druk in het matrasvervangende systeem waarneemt. Er wordt
een alarmsignaal afgegeven, maar het signaal kan via de knop
mute worden gedempt.

Het indicatielampje gaat weer uit zodra het normale drukniveau
is bereikt.

LET OP

Zie "Probleemoplossing en alarmstatus” op pagina 16 voor
mogelijke oorzaken van de lage druk.

Servicelampje/therapie-unitstoring

Indicatielampje
stroomonderbreking

Het indicatielampje voor Service/Pompstoring gaat branden en
blijft aan als de pomp een interne storing heeft gesignaleerd.
Neem contact op met Arjo om het probleem te laten verhelpen.

Het indicatielampje voor Stroomstoring brandt als een stroomsto-
ring is gesignaleerd. Er wordt een alarmsignaal afgegeven, totdat
er weer stroom beschikbaar is of de therapie-unit wordt uitge-
schakeld via de Aan/Uit-toets.

LET OP

De gewichtsinstellingen worden veranderd bij stroomuitval.
Er zijn twee uitvoeringen van de pomp op de markt:

1. De pomp keert terug naar een standaard cliéntgewicht
van 125 kg (275 Ib) zodra de stroomtoevoer hersteld wordt na
een stroomonderbreking of generatortest.

2. De pomp gaat terug naar de laatste instelling die door de
zorgverlener is ingesteld wanneer de stroomtoevoer na
stroomuitval of het testen van de generator wordt hersteld.

U kunt achterhalen welke pomp het is door de pomp in te
schakelen, in te stellen op 20 kg (44 Ib) en daarna de
stroomtoevoer te onderbreken. Sluit de voeding weer aan.
Als de pomp teruggaat naar 125 kg (275 Ib) hebt u pomp 1
en als de pomp teruggaat naar 20 kg (44 Ib) hebt u pomp 2.




5. Matras — Bediening van de therapie-unit

Deze instructies beschrijven de dagelijkse routinewerkzaamheden met het systeem. Overige
werkzaamheden, zoals onderhoud en reparatie, mogen alleen door gekwalificeerd personeel

worden uitgevoerd.

LET OP

Zie "Knoppen, alarmsignalen en indicatielampjes” op pagina 8 voor een uitgebreide beschrijving
van de bedieningsknoppen en indicatielampjes op de pomp.

WAARSCHUWING

Leg de cliént niet op de matras vooraleer die volledig is opgeblazen.

Snel aan de slag

Procedure voor
instellen van
ondersteuning

Voordat u het Alpha Active 4 matrasvervangend systeem
gebruikt, moet u er zeker van zijn dat dit op de juiste manier is
geinstalleerd volgens "De matras installeren" op pagina 6 en
moet u ervoor zorgen dat de CPR-eenheid van de matras in
de gesloten stand staat.

1.

Sluit de therapie-unit op de netstroom aan met het
meegeleverde snoer en zet de therapie-unit aan.

Druk op de Aan/Uit-knop aan de zijkant van de therapie-unit.
Selecteer de gewenste cyclusduur.

Stel het gewicht van de zorgvrager in op de pomp. Deze
instelling is slechts een benadering. Een onafhankelijke
klinische beoordeling moet bevestigen dat de zorgvrager
correct wordt ondersteund.

Het duurt ongeveer 30 minuten voordat het matrasvervan-
gend systeem volledig opgepompt is.

Plaats een laken over de matras en stop het losjes in voor
maximale drukverdeling.

Het is belangrijk om de juiste procedure voor het instellen van
de ondersteuning te volgen om te verzekeren dat de cliént
voldoende ondersteund wordt en om optimale drukverdeling
en comfort te verzekeren.

7.
8.
9.

10.

Laat de cliént liggend of zittend op de matras plaatsnemen.
Wacht 10 tot 20 minuten terwijl de pomp de druk bijstelt.

Controleer of de cliént niet wegzakt. Dit doet u door de hoes
los te maken en een hand onder de sacrale ruimte van de
cliént te schuiven om te controleren of er tenminste 2,5 cm
ruimte is tussen het heiligbeen en het bed.

Als de verzorger minder dan 2,5 cm ondersteund materiaal
voelt, dan is de cliént verzakt en moet de druk van de
ondersteuning aangepast worden.
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Veranderingen
in de houding
van de cliént

Statisch

Stroomstoringen

De slangenset
loskoppelen

Als een cliént op de zij of op de rug ligt, dan is het lichaamsge-

wicht over een groot oppervlak verspreidt. In de zittende houding
is het gewicht op een veel kleiner oppervlak geconcentreerd en
vereist daarom meer steun dan in de liggende positie.

Wanneer de cliént van positie verandert, kan het daarom nodig
zijn om de instelling van de gewichtslimietschakelaar aan te
passen zodat het ondersteuningsoppervlak maximaal wordt
benut.

Van liggen naar zitten - Verhoog de gewichtslimiet.
Van zitten naar liggen - Verhoog de gewichtslimiet.

Deze aanpassing moet uitgevoerd worden in combinatie met een
onafhankelijke klinische beoordeling van passende ondersteu-
ning.

Verschaft een stabiel, niet-bewegend ondersteuningsoppervlak
voor gevallen waarin een actieve therapie ongeschikt is,
bijvoorbeeld voor het uitvoeren van verpleegprocedures of voor
cliénten die een bewegend oppervlak niet kunnen verdragen. In
de Statische stand blijft het ondersteuningsoppervlak constant
(alle cellen zijn gelijkmatig opgeblazen). De verpleging moet
verder bepalen welk geindividualiseerd
herpositioneringprogramma toegepast moet worden.

Bij gebruik van het systeem in de Statische stand kan het, waar
mogelijk, nodig zijn om de drukregeling te verminderen zodat het
comfort en de veiligheid van de cliént worden verhoogd.

Als zich een Stroomstoring voordoet, koppelt u de slangenset
los van de pomp en plaatst u de bevestigde sluiting op het eind
van de slangenset om de matras in de transportstand te zetten.
Wanneer de stroomvoorziening is hersteld, sluit u de slangenset
weer aan op de pomp en voert u de "Procedure voor instellen van
ondersteuning" op pagina 10 uit om de therapie voort te zetten.

Voor het loskoppelen van de slangen drukt u op de knoppen aan
de boven- en onderkant van de aansluiting van de slangenset en
trekt u de aansluiting los van de pomp.

Zie "Het Alpha Active4-matrassysteem leeg laten lopen en
opbergen" op pagina 12 voor aanwijzingen over het leeg laten
lopen van de matras.

11



Transportmodus Wanneer u een cliént wilt transporteren met het Alpha Active 4
vervangend matrassysteem, moet de slangenset van de pomp
worden losgekoppeld en moet de bijbehorende kap over het
uiteinde van de slangenset worden geplaatst om de matras in de
transportstand te zetten. Hierdoor gaat de matras automatisch
over op de transportstand.

De cliént kan maximaal 12 uur door de matras worden
ondersteund.

Voor het hervatten van normaal bedrijf, sluit u de slangenset
opnieuw aan en schakelt u de pomp in.

Let op

De transportstand is niet-therapeutisch en biedt tot maximaal 12 uur onder-
steuning. Het is aanbevolen de cliént regelmatig te controleren als het bed in
de transportstand staat.

Het Alpha Active4-matrassysteem leeg laten lopen en opbergen
De matras leeg 1. Koppel de slangenset los van de pomp.
laten lopen 5 Activeer de CPR-eenheid zodat de matras leegloopt.
Voor het opbergen van Na het leeg laten lopen:

de matras {1 |eq de slangenset over de matras, parallel aan het
voeteneinde van de matras.

2. Rol de matras op vanaf het voeteneind naar het hoofdeind
van de matras.

12



CPR-knop

BELANGRIJKE

IN GEVAL VAN EEN HARTSTILSTAND

In geval van hartstilstand en toedienen van reanimatie:

Activering van de Aan het hoofdeind van de matras (aan dezelfde kant als de
CPR-eenheid slangenset) bevindt zich een rode riem gemarkeerd met CPR.
Bij een hartstilstand trekt u aan de riem om de matras snel te
laten leeglopen.

Opnieuw instellen De stop weer op het verdeelstuk aanbrengen om de matras weer
van de CPR-eenheid op te blazen.

13



6. Reiniging en desinfectie

Wij bevelen de volgende procedures aan. Ze dienen echter te worden aangepast aan de plaatse-
liike of nationale richtsnoeren (inzake ontsmetting van medische hulpmiddelen) die mogelijk van
toepassing zijn in de zorginstelling of het betreffende land. Indien u twijfels hebt, moet u advies
inwinnen van uw eigen specialist op het gebied van infectiecontrole.

Het Alpha Active 4-systeem moet altijd tussen cliénten en als het wordt gebruikt met regelmatige
intervallen worden ontsmet, zoals de correcte procedure is voor alle herbruikbare medische hulp-

middelen.

WAARSCHUWING

Sluit voor het reinigen de stroomtoevoer van de pomp af door het netsnoer uit
het stopcontact te halen.
Draag altijd beschermende kleding als u desinfecteerwerkzaamheden uitvoert.

de pomp.

Let op

Gebruik tijdens het desinfecteren geen oplossingen op basis van fenol of
schuurmiddelen of -sponsjes. Hiermee kunt u het oppervlak beschadigen. Niet
geschikt voor wringen/mangelen, de kookwas of de autoclaaf.

Elektrische onderdelen mogen tijdens het schoonmaken in geen geval in water
worden ondergedompeld. Spuit schoonmaakmiddelen nooit rechtstreeks op

Reinigen

Chemische desinfectie

Thermische
desinfectie

Reinig alle oppervlakken en verwijder eventueel organisch vuil
met een doek en een eenvoudig (neutraal) reinigingsmiddel en
water. Goed laten drogen.

Voor de bescherming van de integriteit van het oppervlak advi-
seren wij een chloorhoudend middel, zoals natriumhypochloriet,
met een sterkte van 1.000 ppm beschikbaar chloor (dit kan vari-
éren van 250 ppm tot 10.000 ppm, athankelijk van het plaatselijk
beleid en de mate van besmetting).

Alle schoongemaakte opperviakken afnemen met de oplossing,
vervolgens afspoelen en goed laten drogen.

Als alternatief kunnen ontsmettingsmiddelen op basis van
alcohol (sterkte 70%) worden gebruikt.

Zorg ervoor dat het apparaat volledig droog is voordat het wordt
opgeborgen.

Als een alternatief ontsmettingsmiddel is geselecteerd uit de
grote variéteit die beschikbaar is, raden wij aan dat de geschikt-
heid voor gebruik van het middel door de leverancier ervan wordt
bevestigd.

Zie "Specificatie hoes" op pagina 20 voor informatie over de
matrashoes, inclusief aanwijzingen voor het wassen.
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7. Routineonderhoud

Alpha Active 4-systeem

Onderhoud Deze apparatuur is zodanig ontwikkeld dat zij tussen de vaste

Service

Serviceperiode

Alpha Active 4-pomp

onderhoudsbeurten praktisch niet hoeft te worden onderhouden.

Arjo stelt desgewenst voor reparatie van de apparatuur onder-
houdshandboeken, onderdelenlijsten en overige noodzakelijke
informatie beschikbaar voor gekwalificeerde Arjo-medewerkers.

Arjo raadt aan het Alpha Active 4-systeem na 12 maanden
bedrijfstijd te laten onderhouden door een door Arjo geautori-
seerde servicemonteur.

Het servicesymbool licht op om aan te geven dat de pomp onder-
houd nodig heeft (zie "Servicelampje/therapie-unitstoring”
op pagina 9).

Algemene verzorging, onderhoud en inspectie

Controleer alle elektrische aansluitingen en stroomkabels
op tekenen van ernstige slijtage.

Als de therapie-unit niet op de juiste manier wordt gebruikt,
bijvoorbeeld wordt ondergedompeld in water of gevallen is,
dient de apparatuur direct naar een erkende servicedienst
te worden gestuurd.

Alpha Active 4 matrasvervangend systeem

Algemeen gebruik

Serienummerlabels
Pomp

Matras

Verwijder de bovenste hoes en controleer de apparatuur op
tekenen van slijtage of beschadigingen.

Controleer of alle ritssluitingen in orde zijn.

Controleer alle aansluitingen, inclusief aansluitingen van cel
op verdeelstuk.

Zorg ervoor dat alle fixatiebanden van de cellen op de juiste
manier aan de hoes van de matras zijn vastgemaakt en niet
loszitten of beschadigd zijn.

Het serienummer van de therapie-unit staat op de label aan
de achterkant van de therapie-unitbehuizing.

Het serienummer van de matras bevindt zich net binnen de
matrashoes boven de slangenset. Zie "Alpha Active 4
Matrasvervangend systeem" op pagina 3.
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8. Probleemoplossing en alarmstatus

De volgende tabel geeft een overzicht van mogelijke probleemoplossingen en alarmstatussen

voor het Alpha Active 4-systeem in geval van storingen. Deze alarmen veroorzaken geen
vertraging of onderbreking van de therapie.

Indicatie

Mogelijke oorzaak

Oplossing

LAGE DRUK

Lo

o =

De slangenset is niet
op de juiste manier
aangesloten.

CPR staat niet volledig
in de sluitstand.

Er is sprake van een
lek in het systeem.

Controleer de
connector van de
slangenset en zorg
dat deze goed op de
pomp is aangesloten.

Sluit de CPR-eenheid

Neem contact op met
servicemonteur.

Lage prioriteit
volgens
IEC60601-1-8

STROOMONDERBREKING

0@«

De therapie-unit krijgt
geen stroom meer.

Sluit de therapie-unit
opnieuw op de

stroom aan of schakel
de therapie-unit uit en
vervolgens weer aan.

Lage prioriteit
volgens
IEC60601-1-8

ONDERHOUD

® /N

De therapie-unit heeft
een intern defect
gesignaleerd, zoals
een storing van de
tandwieloverbrenging.

Schakel de therapie-
unit uit en neem
contact op met een
servicemonteur.

Lage prioriteit
volgens
IEC60601-1-8
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9. Technische gegevens

POMP

Model: Alpha Active 4

Voedingsspanning: 230V

Voedingsfrequentie: 50 Hz

Ingangsvermogen: 0,1A

Maat: (L) 280 mm x (W) 205 mm x (H) 112 mm
Gewicht: 2,5kg

Materiaal behuizing: ABS plastic

Zekeringenwaarde:

5A tot BS1362 (ALLEEN HET VK)

Zekeringenwaarde 2xT1AL 250 V
therapie-unit:
Beschermingsklasse Klasse Il
tegen elektrische schokken:
Type BF
Beschermingsklasse
tegen binnendringen P21
van vloeistof:
Werkingsmodus: Continue
Cyclusduur: 10 min. 20 min.

Opblazen - 4-5 min.

Opblazen - 9,5 min.

Crossover - 30 sec.

Crossover - 30 sec.

Leeglopen - 4-5 min.

Leeglopen - 9,5 min.

Crossover - 30 sec.

Crossover - 30 sec.
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THERAPIE-UNITSYMBOLEN

De bediener moet dit docu-
ment (gebruiksaanwijzing)
lezen voor gebruik.

Let op: Dit symbool is
blauw op het productlabel.

0 (Uit)

Schakelt de
voeding uit

Elektrisch
Schakelt de
voeding aan

I (Aan)

SSIF,
M=

H us

E348583
CAN/CSA-C22.2
No 60601-1
(2008) + (2014)
ANSI/AAMI ES 60601-1
(2005) +AMD (2012)

Geclassificeerd met betrek-
king tot elektrische schok-
ken, brand en mechanische
risico’s alleen in overeen-
stemming met CAN/CSA
C22.2 nummer 60601.1
(2008) + (2014). ANSI/
AAMI ES 60601-1 (2005)
+AMD (2012)

MEDISCHE APPARATUUR

Dubbel

geisoleerd

Type BF

Raadpleeg dit document
(gebruiksaanwijzing) voor
een beschrijving van

de productclassificatie
(3e editie).

Serienummer

SN

Artikelnummer
REF

2797

CE-markering die confor-
miteit aanduidt met de
geharmoniseerde wetge-
ving van de Europese Unie
Afbeeldingen duiden
toezicht van een
aangemelde instantie
(Notified Body) aan.

Niet met
huisvuil
meegeven

14

Fabrikant: Dit
symbool wordt
vergezeld van
de naam en
het adres van
de fabrikant.

Raadpleeg dit document
(gebruiksaanwijzing) voor
een beschrijving van

de productclassificatie
(2e editie).

Gevaarlijk
voltage

Productie-
datum

MD

Duidt aan dat het product
een medisch hulpmiddel is

in overeenstemming

Unieke
hulpmiddele-

uDI

met EU-verordening
betreffende medische
hulpmiddelen 2017/745

nidentificatie

MILIEU-INFORMATIE therapie-unit

Toestand

Temperatuurbereik

Relatieve vochtigheid

Luchtdruk

Bediening

+10 °C tot +40 °C
(+50 °F tot +104 °F)

30% tot 75%
(niet-condenserend)

700hPa tot 1060 hPa

Opslag (langdurig)

+10 °C tot +40 °C
(+50 °F tot +104 °F)

20% tot 95%
(niet-condenserend)

700 hPa tot 1.060 hPa

Opslag (tijdelijk)

-20 °C tot +50 °C
(-4 °F tot +122 °F)

20% tot 95%
(niet-condenserend)

500 hPa tot 1060 hPa

LET OP

Als de therapie-unit is opgeslagen in omstandigheden buiten de normale werkingsomstandig-
heden, moet hij voor gebruik bij normale werkingsomstandigheden gestabiliseerd worden.
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MATRAS

Beschrijving

Celmateriaal

Materiaal basiskussen

ALPHA ACTIVE 4 MR 90

PU gecoat nylon

PU gecoat nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 85

PU gecoat nylon

PU gecoat nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 85 (PU)

Polyurethaan

PU gecoat nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 80 (PU)

Polyurethaan

PU gecoat nylon

ALPHA ACTIVE 4 MR 90 (PU)

Polyurethaan

PU gecoat nylon

INFORMATIE OVER MATRASMATEN

Onder- Beschrijving Extra Gelaste Lengte Breedte Hoogte
deelnum- hoes extra hoes | mm mm mm
mer
648322 ALPHA ACTIVE 4 MR 90 n.v.t 857
648437 (33 3/4")
648334 ALPHAACTIVE 4 MR 90 PU n.v.t
648324 ALPHA ACTIVE 4 MR 85 n.v.t 806
648461 (31 3/4")
648326 ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU n.v.t
648333 ALPHA ACTIVE 4 MR 80 PU 648338 | n.v.t 800
1911 (31172") | 200
648322W | ALPHA ACTIVE 4 MR 90 gelast n.v.t (751/4%) | 857 (8"
648437W (33 3/4")
648334W | ALPHAACTIVE 4 MR 90 PU gelast | n.v.t
648324W | ALPHA ACTIVE 4 MR 85 gelast n.v.t 806
648461W (31 3/4")
648326W | ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU gelast | n.v.t
648333W | ALPHA ACTIVE 4 MR 80 gelast n.v.t 648338W 800
(31 1/2")

Voor de specificaties van de afmetingen en gewichten in deze gebruiksaanwijzing gelden er
mogelijk enige toleranties die niet expliciet worden vermeld. Arjo heeft het recht om de definitieve
specificaties te bepalen.
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REINIGINGSSYMBOLEN

,?Sar:rt:iivc:)leré(\;v?ét((an%e:i’;uur: r 1 Machinaal drogen op 60 °C (140 °F)
m 1n. op i Maximale droogtemperatuur
Maximale wastemperatuur: L J 80 °C (176 °F)

WX 95| 15 min op 95 °C (203 °F) Max. 80
' Aanbevolen wastemperatuur: r 1

0] | 15min. op 60 °C (140 °F) _ @ Machinaal drogen op 60 °C (140 °F)

Max. 71 Maximale wastemperatuur: L J

15 min 15 min. op 71 °C (160 °F)

Niet strijken

@'@ Gebruik geen fenolhoudende
ontsmettingsmiddelen.

D

Alle oppervlakken met de reini-
gingsoplossing afnemen, met een Gebruik oplossing van beschikbaar

met water bevochtigde doek 1000ppm chloor verdund tot 1000 ppm
nawrijven en goed laten drogen. o

SPECIFICATIE HOES

aantasting van de stof door bacterién
tegen te gaan

Feature Reliant IS?
Afneembare hoes Ja
Dampdoorlatend Laag

Lage wrijving Nee
Waterresistent/ afstotend Ja

De polyurethaancoating bevat een
schimmeldodend middel om de Ja

Brandvertrager*

BS 7175: 0,1 &5

2-zijdige rek

Ja

Aanbevolen wastemperaturen

60 °C (140 °F) 15 min

Maximale wastemperaturen

Max. 95 °C (203 °F) 15 min.

Aanbevolen droogtemperaturen

60 °C (140 °F) of in de lucht drogen

Maximale droogtemperaturen

Max. 80 °C (176 °F)

- ' *%
Chemicalién om schoon te vegen

Chloor met een sterkte van 1.000 ppm of alcohol met een concentratie
van 70%. Geen fenol. Zorg ervoor dat het product droog is voordat het
wordt opgeborgen.

" Voor aanvullende brandveiligheidsnormen kunnen de afzonderlijke wettelijke labels van de

producten worden geraadpleegd.

™ De concentratie chloor kan variéren van 250 tot 10.000 ppm, afhankelijk van het plaatselijk
beleid en de verontreinigingsgraad. Als een alternatief ontsmettingsmiddel is geselecteerd uit
de grote variéteit die beschikbaar is, raadt Arjo aan dat de geschiktheid voor gebruik van het
middel door de leverancier ervan wordt bevestigd.
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10. Elektromagnetische compatibiliteit

(EMC)

Het product is getest op naleving van de huidige wettelijke normen betreffende het vermogen om
elektromagnetische interferentie uit externe bronnen te blokkeren.
Bepaalde procedures kunnen helpen elektromagnetische interferentie te verlagen:
* Gebruik uitsluitend snoeren en vervangingsonderdelen van Arjo om verhooge emmissies of
verminderde immuniteit te voorkomen, waardoor de juiste werking van de apparatuur kan

worden aangepast.

» Zorg dat andere apparaten op afdelingen voor zorgvragerbewaking en/of life-support voldoen
aan de aanvaarde emissienormen.

WAARSCHUWING

Apparatuur voor draadloze communicatie zoals draadloze netwerkapparaten, mobiele tele-
foons, draadloze telefoons en hun basisstations, walkietalkies en dergelijke kan dit hulpmiddel
beinvioeden en moet op ten minste 1,5 m afstand worden gehouden.

Bedoelde omgeving: Thuiszorgomgeving en professionele gezondheidszorgomgeving.
Uitzonderingen: Hoogfrequente chirurgische toestellen en RF-afgeschermde ruimte van een
ME-SYSTEEM voor magnetic resonance imaging (MRI).

WAARSCHUWING

Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden verme-
den, aangezien het kan leiden tot een onjuiste werking. Als dergelijk gebruik nodig is, moet
deze apparatuur en de andere apparatuur worden waargenomen om te verifiéren dat ze nor-

maal werken.

Richtlijn en verklaring fabrikant — elektromagnetische emissies

Richtlijn

Emissietest Medewerking cliént
RF-emissie CISPR - 11 Groep 1
RF-emissie CISPR - 11 Klasse B
Harmonische emissies Klasse A

IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/
flikkeremissie

IEC 61000-3-3

Voldoet aan de norm

Dit hulpmiddel gebruikt RF-energie uitsluitend
voor de interne werking. Daarom zijn de RF-
emissies erg laag en zullen deze waarschijnlijk
geen storingen veroorzaken in elektronische
apparatuur in de omgeving.

Dit hulpmiddel is geschikt voor gebruik in alle
instellingen, met inbegrip van gewone huishou-
dens en instellingen die rechtstreeks zijn aange-
sloten op het openbare laagspanningsnetwerk
dat gebouwen met een woonfunctie van stroom
voorziet.
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Richtsnoer en verklaring fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest IEC 60601-1-2 Conformiteitsni- Elektromagnetische omgeving —
testniveau veau richtsnoer
Elektrostatische 12 kV, £4 kV, +2 kV, £4 kV, Vloeren moeten hout, beton of kera-
ontlading (ESD) 18 kV, £15 kV +8 kV, £15 kV mische tegels zijn. Als de vloeren zijn
in lucht in lucht bedekt met een synthetisch mate-
EN 61000-4-2 riaal, moet de relatieve luchtvochtig-
+ 8 kV bij contact + 8 kV bij contact heid minimaal 30% zijn.
Geleide storingen 3Vin 0,15 MHz 3Vin0,15 MHz Draagbare en mobiele RF-communi-
veroorzaakt door tot 80 MHz tot 80 MHz catieapparatuur mag niet worden
RF-velden gebruikt op een afstand van minder
6 V binnen ISM- 6 V binnen ISM- dan 1,0 meter tot enig onderdeel van
EN 61000-4-6 banden en ama- banden en ama- het product, inclusief kabels, als het
teurradiobanden teurradiobanden uitgangsvermogen van de zender
tussen 0,15 — tussen 0,15 — meer dan 1 W@ bedraagt.
80 MHz 80 MHz
De veldsterkte van vaste RF-zenders,
80% AM bij 1 kHz | 80% AM bij 1 kHz | z0als bepaald door een elektromag-
Uitgestraald Thuiszorgomge- Thuiszorgomge- netisch locatieonderzoek, moet in elk

radiofrequent elek-
tromagnetisch veld

EN 61000-4-3

ving 10 V/m

80 MHz tot
2,7 GHz

80% AM bij 1 kHz

ving 10 V/m

80 MHz tot
2,7 GHz

80% AM bij 1 kHz

frequentiebereik onder het conformi-
teitsniveau liggen®).

Interferentie kan optreden in de nabij-
heid van apparatuur die is gemar-
keerd met dit symbool:

@)

Elektrische snelle
transiénten/stoot-

1 kV SIP/SOP-
poorten

+1 kV SIP/SOP-
poorten

De netvoeding moet die van een kan-
toor- of ziekenhuisomgeving zijn.

spanning
+2 kV AC-poort +2 kV AC-poort
EN 61000-4-4
100 kHz herha- 100 kHz herha-
lingsfrequentie lingsfrequentie
Stroomfrequentie 30 A/m 30 A/m Magnetische velden met stroomfre-
magnetisch veld quentie dienen niveaus te hebben die
kenmerkend zijn voor een normale
EN 61000-4-8 locatie in een normale bedrijfs- of zie-
kenhuisomgeving.
Stootspanningen +0,5 kV %1 kV; +0,5 kV 1 kV; De kwaliteit van de netvoeding moet
12 kV, wissel- 12 kV, wissel- die van een kantoor- of zieken-

IEC 61000-4-5

stroomvoorzie-
ning, lijn naar
massa

10,5 kV 1 kV, wis-
selstroomvoorzie-
ning, lijn naar lijn

stroomvoorzie-
ning, lijn naar
massa

10,5 kV 1 kV, wis-
selstroomvoorzie-
ning, lijn naar lijn

huisomgeving zijn.
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Richtsnoer en verklaring fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Spanningsda-
lingen, korte
onderbrekingen en
spanningsschom-
melingen in voe-
dingsleidingen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° en 315°

0% UT; 1 cyclus
en 70% UT;
25/30 cycli
Eenfasig: bij 0°

0% UT;
250/300 cyclus

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° en 315°

0% UT; 1 cyclus
en 70% UT;
25/30 cycli
Eenfasig: bij 0°

0% UT;
250/300 cyclus

De kwaliteit van de netvoeding moet
die van een kantoor- of zieken-
huisomgeving zijn. Als de gebruiker
van de pomp een doorlopende wer-
king tijdens een netuitval vereist,
raden wij aan om de pomp te voeden
via een ononderbroken voeding of
een accu.

NB  UT is de wisselstroom netspanning voor toepassing van het testniveau.

a) De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor (draagbare/draadloze) zendertelefoons en
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch
niet nauwkeurig worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving in de buurt van vaste RF-zen-

ders te bepalen, kan een elektromagnetisch onderzoek van het terrein worden uitgevoerd. Als de
gemeten veldsterkte op de locatie waar het product wordt gebruikt groter is dan het bovengenoemde
toepasselijke RF-conformiteitsniveau, moet het product worden nagekeken om ervoor te zorgen dat het
normaal werkt. Als u constateert dat het hulpmiddel niet normaal functioneert, kan het nodig zijn om
extra maatregelen te treffen.

b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager dan 1 V/m zijn.
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OSTRZEZENIE

Aby nie doznaé obrazen, przed uzyciem urzadzenia nalezy sie zapoznaé
z instrukcja obstugi i dotagczonymi do niej dokumentami.

Polityka zmian konstrukcyjnych i prawa autorskie

® i ™ to znaki towarowe nalezgce do firm grupy Arjo.

© Arjo 2023.

Naszg strategig jest nieustanny rozwdj, dlatego zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania
zmian w produktach oraz specyfikacjach technicznych bez uprzedzenia. Zabrania sie
kopiowania w catosci lub w czesci tresci niniejszej publikacji bez zgody firmy Arjo.
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Bezpieczenstwo — informacje ogoine

Przed podtgczeniem pompy do gniazda zasilania nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informa-
cje dotyczace instalacji zawarte w niniejszej instrukciji.
Zestaw zostat zaprojektowany zgodnie z normami bezpieczenstwa, w tym:

EN60601-1:2006/A1:2013 oraz IEC 60601-1:2005/A1:2012
EN60601-1-11:2010; IEC 60601-1-11:2010 oraz IEC60601-1-8:2012
ANSI/AAMI ES 60601-1(2005)+AMD(2012) oraz CAN/CSA C22.2 No.60601-1(2008)+(2014).

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Odpowiedzialno$¢ za bezpieczne korzystanie z produktu przez uzytkownika ponosi
opiekun’.

Jezeli pacjent nie znajduje sie pod stalg opieka, barierki zabezpieczajace powinny by¢ sto-
sowane na podstawie oceny klinicznej pacjenta i zgodnie z przepisami miejscowymi.
Pomiedzy rama t6zka, barierkami zabezpieczajacymi i materacem nie powinno by¢ zad-
nych szczelin, w ktérych mogtaby sie zaklinowa¢ gtowa lub inna czesé¢ ciata pacjenta
oraz ktére moglyby spowodowaé zaplatanie sie pacjenta w przewéd zasilania i zestaw
przewodow lub przewody powietrzne podczas schodzenia z t6zka. Nalezy nie dopuscic¢
do powstania szczelin na skutek kompresji lub przemieszczania sie materaca. Moze to
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznych obrazen ciala.

Nalezy upewni¢ sie, ze przewodd zasilania i zestaw przewodoéw lub przewody powietrzne sg
umieszczone tak, aby nie stwarzaly ryzyka potkniecia sie, nie stanowity innego zagrozenia
i nie znajdowaty sie w poblizu ruchomych elementéw tézka lub w innych miejscach, w ktoé-
rych moga sie zakleszczy¢. Jezeli na bokach materaca znajduja sie klapki, nalezy je
stosowaé do zabezpieczenia przewodoéw zasilania.

Nieprawidtowo eksploatowane urzadzenie elektryczne moze stanowié¢ zagrozenie.
Pompa nie zawiera czesci przeznaczonych do naprawy przez uzytkownika. Obudowa
pompy moze by¢ zdejmowana wyltacznie przez autoryzowanych pracownikéw technicz-
nych. Nie zezwala si¢ na dokonywanie zadnych modyfikacji tego urzadzenia.
Gniazdo/wtyczka zasilania muszg by¢ zawsze dostepne. Aby catkowicie odigczy¢
pompe od zasilania elektrycznego, nalezy wyciagna¢ wtyczke z gniazda zasilania.
Zawor CPR i/lub etykieta CPR muszg by¢ zawsze widoczne i dostepne.

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub przegladu odtgczy¢ pompe od gniazda zasilania.
Nie dopuszczaé¢ do kontaktu pompy z cieczg i nie zanurzaé¢ urzadzenia w wodzie.

Nie uzywaé pompy, jezeli w poblizu znajdujg sie niezabezpieczone ciecze lub gazy palne.
Pokrowiec tego produktu przepuszcza wilgoé¢, jednak nie przepuszcza powietrza, wiec
moze stwarzaé ryzyko uduszenia.

Pompa i materac moga by¢é uzywane razem wylgcznie w sposéb wskazany przez Arjo.
Jesli pompa i materac uzywane sg w niewlasciwej kombinacji, nie mozna zagwaranto-
wac prawidlowego funkcjonowania urzadzenia.

W razie powaznego zdarzenia niepozadanego z udziatem wyrobu medycznego, ktére sta-
nowi zagrozenie dla uzytkownika lub pacjenta, uzytkownik lub pacjent powinni zgtosi¢ to
powazne zdarzenie niepozadane do producenta lub dystrybutora wyrobu medycznego.
W Unii Europejskiej uzytkownik powinien takze zgtosi¢ to powazne zdarzenie niepoza-
dane wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

1. Opiekun moze by¢ pracownikiem stuzby zdrowia lub pracownikiem niemedycznym, ktéry obstuguje
to urzagdzenie medyczne.
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Srodki ostroznosci

Dla wtasnego bezpieczenstwa i bezpieczenstwa urzadzenia nalezy zawsze przestrzegac

nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

*  Umieszczenie dodatkowych warstw pomiedzy pacjentem a materacem moze zmniejszyé
korzy$ci ptyngce z uzytkowania materaca, wiec nalezy tego unika¢ lub ograniczyé do minimum.
W ramach pielegnacji okolic wrazliwych na ucisk zaleca sie unikanie noszenia odziezy, ktora
moze powodowac powstawanie stref o znacznym ucisku ze wzgledu na fatdy, szwy itp. Z tej
samej przyczyny nalezy unika¢ wktadania jakichkolwiek przedmiotéw do kieszeni.

* Nie korzysta¢ z zestawu, w szczegodlnosci z materaca, w poblizu otwartego ognia np.
papierosow itp.

* Nie wystawiac¢ zestawu na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

* Do czyszczenia zestawu nie uzywac srodkéw na bazie fenolu.

* Przed uzyciem lub odstawieniem do przechowania zestaw nalezy wyczysci¢ i osuszy¢.

* Pod zestawem lub na nim nie wolno umieszczac¢ ostrych przedmiotow oraz kocow
elektrycznych.

* Pompe i materac nalezy przechowywac¢ w workach ochronnych dotgczonych do zestawu.

« Zwierzeta i dzieci przebywajgce w poblizu urzgdzenia powinny znajdowac sie pod nadzorem.

* Podczas pracy pompy operator powinien pozostawa¢ w poblizu na wypadek alarmoéw systemu.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Niniejszy produkt spetnia wymagania odpowiednich norm EMC. Medyczne urzgdzenia elektryczne
wymagajg szczegolnych srodkéw ostroznosci w odniesieniu do EMC. Nalezy je instalowac zgodnie
z ponizszymi instrukcjami:
* Uzycie akcesoriow innych niz okreslone przez producenta moze spowodowac wzrost emisji
lub narazenie urzgdzenia na usterki, co w rezultacie moze mie¢ wptyw na jego wydajnosc.
* Niekorzystny wptyw na medyczne urzgdzenia elektryczne moze mie¢ sprzet przenosny
i do komunikacji radiowej (np. telefony komoérkowe).
+ Jesli konieczne jest korzystanie z tego urzgdzenia w poblizu innego sprzetu elektrycznego,
przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ jego funkcjonalnosé.
» Szczegotowe informacje dotyczgce EMC mozna uzyskaé u pracownikéw Arjo.

Ochrona srodowiska

Niewtasciwa utylizacja urzadzenia i jego czesci, zwtaszcza akumulatora lub innych elementéw
elektrycznych, moze spowodowacC wydzielanie substancji niebezpiecznych dla srodowiska. Aby
zminimalizowac to zagrozenie, nalezy skontaktowac sie z firmg Arjo w celu uzyskania informac;ji
dotyczgcych wiasciwej utylizacji.

Przewidywany okres eksploataciji

Oczekiwany okres eksploatacji pompy Alpha Active® wynosi siedem lat. Aby utrzyma¢ pompe w dobrym
stanie technicznym, nalezy poddawac jg regularnym przegladom zgodnie z harmonogramem zalecanym
przez Arjo.

NIE uzywaé niezatwierdzonych akcesoridw i nie podejmowac préb modyfikacji, demontazu lub innego
niewtasciwego uzycia urzgdzen Alpha Active. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze by¢ przyczyng
urazéw, a w skrajnych przypadkach nawet Smierci.

Utylizacja po zakonczeniu eksploatacji

+  Wszelkie tkaniny, polimery lub plastiki itp. posortowac jako materiaty tatwopalne.

» Po zakonczeniu eksploatacji materace przekaza¢ na odpady zgodnie z przepisami prawa
krajowego lub miejscowego, czyli na sktadowisko lub do spalenia.

* Pompy zawierajace podzespoty elektryczne i elektroniczne nalezy zdemontowac i przekazac
do recyklingu zgodnie z dyrektywg o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym (WEEE)
lub zgodnie z przepisami prawa miejscowego lub krajowego.
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1. Wstep

Niniejsza instrukcja

Przeznaczenie
produktu

Informacije
o Alpha Active 4

Niniejsza instrukcja jest wprowadzeniem do urzgdzen

Alpha Active® 4. Przed uzyciem urzgdzenia nalezy doktadnie
zapoznac sie z trescig instrukciji.

Instrukcji nalezy uzy¢ przy wprowadzaniu wstepnych ustawien
urzgdzenia oraz stosowac jako pomoc w trakcie codziennej
eksploatacji i konserwacji.

W razie problemow z konfiguracjg lub obstugg urzadzen

Alpha Active 4 prosimy o kontakt z lokalnym punktem sprzedazy
Arjo wymienionym w koncowej czesci instrukcji.

Produkt ten przeznaczony jest do zapobiegania i/lub w leczeniu
odlezyn u pacjentow o wadze nieprzekraczajgcej 200 kg (440 Ib).

Systemu Alpha Active 4 nalezy uzywac jako uzupetnienie
zalecanego planu opieki (zob. ,Wskazania” na stronie 5).

System Alpha Active 4 sktada sie z materaca i pompy. Systemu
Alpha Active 4 mozna uzywac na t6zkach szpitalnych i domowych
w warunkach opieki dtugoterminowe;j i szpitalnej, rowniez

w domach prywatnych.

UWAGA

Aby unikngé obrazen pacjenta podczas obstugi
materaca Alpha Active 4 przez opiekuna Ilub
pracownika niemedycznego:
* Upewnic sie, ze urzadzenie dziata zgodnie
z rozdziatem ,,Materac — Dziatanie pompy”
na stronie 10.
* Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo,
zob. rozdziatl ,,Rozwigzywanie probleméw
oraz stany alarmowe” na stronie 16.
* Jesli system nadal nie dziata prawidiowo lub
jesli masz watpliwosci, skontaktuj sie z lekarzem
lub pielegniarka w celu uzyskania porady.




Pompa Alpha Active 4 Pompa Alpha Active 4 posiada obudowe ze stopkami przeciw-
poslizgowymi u spodu i wbudowane wsporniki do zawieszania.

Przyciski sterujgce zostaty umieszczone z przodu pompy.
Ztozony system alarmowy potrafi odrézni¢ zwykig prace

od prawdziwych usterek systemu. W przypadku wystgpienia
sytuacji alarmowej, w przedniej czesci pompy zaswieci

sie specjalny wskaznik oraz rozlegnie sygnat dzwigkowy.

. Panel
sterowania

Wsporniki do
zawieszania

Miejsce podtgczenia
przewodu materaca




Materac Alpha Active 4

Zdejmowany
pokrowiec

Komory

Funkcja CPR

Przewdd powietrzny

Materac Alpha Active 4 sktada sie z nastepujgcych elementéw:

Standardowy pokrowiec sktada sie z dwukierunkowo rozciggliwej
dzianiny powlekanej PU (poliuretanem) przypietej do wytrzymatej
nylonowej bazy. Zamki btyskawiczne chronione sg przez specjalne
klapy, ktére zapobiegajg przedostawaniu sie zanieczyszczen,
jednoczesnie pozwalajgc na fatwe zdjecie pokrowca w celu
wyczyszczenia.

Materac sktada sie z 19 poliuretanowych komér, 16 zapewniajg-
cych uzytkownikowi podparcie w trybie Naprzemiennej pracy
komoér (Aktywnym) albo Statycznym (Pasywnym) oraz 3 komoér
statycznych gtowy.

UWAGA

Komory w czeSci wezgfowia nie biorg udziatu w naprzemiennej
zmianie ciSnienia, wiec nie zapewniajg leczenia odlezyn.
Regularnie sprawdzaj okolice gtowy pacjenta pod katem
odlezyn, ktére mogg wymagac leczenia.

Zawor CPR (resuscytacja krgzeniowo-oddechowa) znajduje
sie u wezgtowia materaca, co umozliwia szybkie spuszczenie
powietrza z materaca.

Przewdd powietrzny posiada 3-drozne ztgcze pneumatyczne,
ktére obejmuje elastyczng, niewielkg rurke z zabezpieczeniem
przez ztamaniem, dzieki ktébremu nie dojdzie do zgniecenia,
ani podzniejszego zahamowania przeptywu powietrza.

W czasie odtgczania przewodu powietrznego, zatozy¢ dotgczong
pokrywe na koniec w celu ustawienia materaca w trybie
transportowym.



Pokrowiec dolny Pokrowiec dolny materaca od spodu pokryty jest nylonem
materaca powlekanym poliuretanem. Na spodzie materaca znajduje sie
sze$¢ pasow, ktére stuzg do przymocowania go do ramy tézka.

Zawor CPR ‘ Pokrowiec z zamkiem
btyskawicznym

3 statyczne komory

przy gtowie
Przewdéd
powietrzny
16 Komor pompowanych
naprzemiennie
Nr seryjny

(wewnatrz pokrowca)

Pokrowiec dolny

Petny opis techniczny systemu Alpha Active 4 znajdg Panhstwo
w instrukcji serwisowania, nr czesci SER0018, dostepnej
w przedstawicielstwie handlowym Arjo.



2. Zastosowania kliniczne

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia

Systemy Alpha Active 4 zalecane sg w zapobieganiu i/lub stoso-
waniu w leczeniu odlezyn wszystkich stopni1 w potgczeniu ze
zindywidualizowanymi, wszechstronnymi procedurami dotycza-
cymi samych odlezyn; na przyktad: zmiana pozycji pacjenta,
wspomaganie zywienia oraz pielegnacja. Wybodr nalezy oprze¢
na kompleksowej ocenie indywidualnych potrzeb pielegnacyj-
nych pacjenta.

Systemy te sg jednym z elementéw programu przeciwodlezyno-
wego; pozostate elementy powinien okresli¢ lekarz prowadzacy.

W przypadku braku poprawy stanu ran lub w przypadku zmiany
stanu pacjenta ogdlny tryb leczenia powinien zostaé¢ poddany
ocenie lekarza prowadzgcego.

Powyzsze informacje to jedynie wskazowki i nie powinny
zastepowac oceny klinicznej.

Materac Alpha Active 4 przeznaczony jest dla pacjentéw

o maksymalnej masie ciata do 200 kg (440 funtéw).

Systemu Alpha Active 4 nie nalezy stosowaé w przypadku
pacjentéw z niestabilnymi ztamaniami kregostupa.

Pacjenci z niestabilnymi ztamaniami innego rodzaju lub znajdu-
jacy sie w stanie, w ktorym moze dojs¢ do powiktan z powodu
miekkiego lub ruchomego podtoza, przed zastosowaniem
zestawu powinni zasiegng¢ porady odpowiedniego lekarza.

Systemy Alpha Active 4 przeznaczone sg do leczenia pacjentéw
0 masie ciata nieprzekraczajgcej wskazanych powyzej limitow,
jednak osoby, ktérych masa ciata jest bliska gornej granicy moga
mie¢ zwiekszone potrzeby zwigzane z opiekg i mobilnoscig, stgd
bardziej odpowiedni dla nich moze by¢ specjalistyczny system
bariatryczny.

UWAGA
Powyzsze informacje to jedynie wskazowki i nie powinny
zastepowac oceny klinicznej ani doswiadczenia.

1. Migdzynarodowe zalecenia przeciwodlezynowe NPUAP/EPUAP 2014.
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3. Instalacja

Przygotowanie
urzgdzenia do
eksploatacji

Zakltadanie materaca

Aby zakonczyé
montaz materaca

Wyija¢ urzagdzenie z opakowania. Kompletny zestaw zawiera
nastepujgce elementy:
* Pompa Alpha Active 4 z przewodem zasilania oraz
wspornikiem do zawieszania.

» Materac Alpha Active 4 z wbudowanym przewodem
powietrznym.

¢ Pokrowiec.

Materac Alpha Active 4 nalezy zaktada¢ w nastepujgcy sposéb:

1. Zdjg¢ dotychczasowy materac z ramy t6zka i sprawdzi¢,
czy na jej powierzchni nie znajdujg sie odstajgce sprezyny
tézka lub ostre elementy.

2. Rozwing¢ materac na ramie t6zka w taki sposob, by
przewdd powietrzny znajdowat sie w czesci noznej t6zka,
a zawor CPR u wezgtowia. Komory naktadki muszg by¢
skierowane ku gorze.

3. Zapomocg 6 paskodw mocujgcych przymocowac materac
do ramy tézka.

UWAGA

Jesli tézko posiada funkcje zmiany potozenia (np. podnoszenie
lub opuszczanie), materac nalezy przymocowac wytgcznie do
ruchomych czesci tozka.

Montaz materaca nalezy zakonczy¢ w nastepujgcy sposob:

1. Umiescic¢ pokrowiec ochronny na materacu, jezeli nie zostat
on juz wczesniej zatozony. Upewni¢ sig, ze logo jest
skierowane ku goérze i znajduje sie w czesci ndg.

2. Zapig¢ pokrowiec na materacu. Rozpocza¢ od wezgtowia,
uwazajgc, aby zamkiem btyskawicznym nie pochwyci¢

materiatu.
3.  Upewni¢ sie, ze zawor CPR zostat zablokowany w pozyciji
zamknietej.
UWAGA

Zawor CPR musi by¢ zawsze dostepny.




OSTRZEZENIE

Nalezy upewnic¢ sie, ze kabel zasilajacy nie stwarza zagrozenia oraz ze nie blokuje
ruchu mechanizmu tézka, lub nie moze zosta¢ zakleszczony w inny sposoéb.

Instalacja pompy Pompe nalezy zmontowaé w nastepujacy sposdb:

1.

Pompe umiesci¢ na dowolnej dogodnej, poziomej
powierzchni lub zawiesi¢ na poreczy w czesci noznej tézka
za pomocg wbudowanych uchwytéw do zawieszania.

Upewni¢ sie, ze przewdd powietrzny materaca nie zostat
skrecony, a nastepnie podtgczy¢ go do pompy. Klikniecie
oznaczato bedzie wtasciwe podtgczenie. Upewnic sie,
ze przewod powietrzny zostat odpowiednio podtgczony
do pompy.

Wtyczke zasilania podtgczy¢ do odpowiedniego gniazda
zasilajgcego.

Umiescic¢ przewodd zasilajgcy w petlach do prowadzenia
przewoddéw po przeciwnej stronie od przewodu
powietrznego pompy i zaworu CPR. Przymocowaé
przewod za pomocg pieciu petli z zaciskami blokujgcymi.
Opaska zaciskowa pomoze w przymocowaniu hadmiaru
kabla przy panelu w czesci podparcia stop.

Obstuga urzadzenia Urzadzenie jest juz gotowe do uzycia. Instrukcja codziennej
obstugi, zob. ,Materac — Dziatanie pompy” na stronie 10.




4. Przyciski, alarmy i wskazniki

Przyciski
Czasy cyklu

Przetacznik ustawienia wagi pacjenta

Przycisk wigcz/wytacz

Wyciszenie alarmu
Wybér trybu

® .

Tryb Auto-firm
oM

33
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Przetgcznik ustawienia
wagi pacjenta
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Czasy cyklu

Min @ 10 20

Wybér trybu

Wyciszenie alarmu
/

'I/'ryb Auto-firm

Sygnaty alarmowe

Nacisniecie przycisku Wtacz/Wylgcz spowoduje aktywacije
pompy. Pompa wykona test, podczas ktérego wszystkie diody
LED bedgs sie $wiecity oraz stycha¢ bedzie sygnaty dzwigkowe.

W przypadku pojawienia sie alarmu, ten przycisk wyciszy jego
dzwiek na 15 minut. Wyciszenie mozna takze przerwac recznie,
ponownie naciskajgc ten przycisk.

Przetacznik trybu umozliwia wybranie trybu pracy.
Dostepne sg dwa tryby pracy: naprzemiennej pracy komor
lub statyczny. Wskaznik obok odpowiednich ikon informuje
o aktualnym trybie.

Wybdr trybu Auto-firm, state, wysokie cisnienie we wszystkich
komorach. Gdy pompa bedzie pracowac¢ w tym trybie, zaswieci
sie pomaranczowy wskaznik.

Auto-firm pozostaje aktywny przez 30 minut. Po uptywie tego
czasu pompa powréci do poprzedniego ustawienia.

Do wprowadzania wagi pacjenta stuzg dwa przyciski (+ i -).
Powoduje to ustawienie cisnienia w materacu i w konsekwencji
stopienh podparcia pacjenta. Ustawienie wagi pacjenta moze
nie zosta¢ zapamietane w przypadku awarii zasilania. Patrz
Awaria zasilania — wigczanie strona 8.

Ponad wybranym ustawieniem znajduje sie zielony wskaznik
ustawienia cisnienia.

Jeden przycisk umozliwia wybranie czasu cyklu pacjenta i/lub
wedtug preferencji opiekuna. Ponad wybranym ustawieniem
znajduje sie zielony wskaznik ustawienia czasu cyklu.



Alarmy i wskazniki
Wskaznik niskiego
cisnienia

Lo

@ [

Wskaznik niskiego cisnienia swieci sie, gdy pompa wykryje
niskie cisnienie wewnagtrz materaca. Alarm dzwiekowy uruchomi
sie, jezeli nie zostat wczesniej wyciszony przyciskiem Mute.

Wskaznik ten zostanie wytgczony po przywrdcenia normalnego
ci$nienia.

UWAGA

Aby poznac¢ mozliwe przyczyny niskiego ciSnienia, patrz
,Rozwigzywanie problemoéw oraz stany alarmowe”

na stronie 16.

Wskaznik serwisowy/Awaria pompy

Wskaznik usterki
zasilania

Wskaznik Service/lawaria pompy zaswieci sie i pozostanie
wigczony, jezeli pompa wykryta wewnetrzng usterke. Nalezy
skontaktowac sie z pracownikiem serwisu.

Wskaznik Usterki Zasilania zaswieci sie po wykryciu awarii
zasilania sieciowego. Alarm dzwiekowy wylgczy sie dopiero po
przywréceniu zasilania lub po wylgczeniu pompy za pomocag
przycisku on/off.

UWAGA

Ustawienia wagi pacjenta mogg nie zosta¢ zapamietane
w przypadku awarii zasilania. Na rynku sg dwa nastepujgce
warianty pompy:

1. Pompa powréci do domys$inej wagi pacjenta, ktéra wynosi
125 kg (275 funtéw) po przywrdceniu zasilania nastepujgcym
po usunieciu awarii zasilania lub teScie generatora.

2. Gdy zostanie przywrécone zasilanie po zaniku zasilania lub
teScie generatora, pompa powroci do ostatnio ustawionej wagi
pacjenta.

Aby sprawdzic, ktdra pompa jest uzytkowana, nalezy jg ustawic
podczas jej pracy na 20 kg (44 funty), nastepnie odfgczyc¢
zasilanie. Podtgczy¢ ponownie zasilanie i jezeli pompa ustawi
sie na 125 kg (275 funtéw), jest to pompa 1, a jezeli ustawi sie
na 20 kg (44 funty), jest to pompa 2.




5. Materac — Dzialanie pompy

Ponizsze instrukcje dotyczg codziennej obstugi urzgdzenia. Inne czynnosci, takie jak konserwacja
i naprawy, powinny by¢ wykonywane jedynie przez odpowiednio przeszkolony personel. .

UWAGA

Petny opis regulatorow i wskaznikow pompy, zob. ,Przyciski, alarmy i wskazniki” na stronie 8.

OSTRZEZENIE

Pacjenta nie nalezy umieszczaé na materacu, jesli materac nie zostat catkowicie

napompowany.

Szybkie Przed uzyciem jakiegokolwiek z systeméw materacy Alpha Active
uruchomienie 4 nalezy upewnic sie, ze zostaty prawidtowo zamontowane,
zgodnie z ,Zaktadanie materaca” na stronie 6, oraz sprawdzic,
czy zawoér CPR na materacu zostat prawidtowo zatrzasniety
w pozycji zamkniete;j.

1.

Podtgczy¢ pompe do zasilania sieciowego przy uzyciu
dostarczonego przewodu i wigczy¢ pompe.

Nacisng¢ przycisk On/Off z boku pompy.
Wybierz odpowiedni czas cyklu.

Ustaw wage pacjenta na pompie. Powinno to by¢
wykorzystywane jedynie jako przyblizona wskazowka.
W celu okreslenia, czy pacjent jest odpowiednio
podparty, konieczna jest niezalezna ocena kliniczna.

Odczekaé 30 minut, az materac zostanie catkowicie
napompowany.

Umiesci¢ posciel luzno na materacu bez podwijania pod
spod, aby uzyska¢ maksymalng redystrybucje cisnienia.

Procedura Wazne jest przestrzeganie procedury ustawiania poprawnego
ustawiania podparcia podparcia — jednoczesnej maksymalizacji redystrybucii cinienia

i komfortu.

7. Potdz lub posadz pacjenta na materacu.

8. Odczekaj 10/20 minut, az pompa ustawi cisnienia.

9. Upewnij sig, ze pacjent nie lezy na ramie leza. W tym celu
odepnij pokrowiec i wsun reke pod kos¢ krzyzowg pacjenta
w celu upewniania sie, ze pomiedzy koscig krzyzowg
a lezem t6zka jest zachowane przynajmniej 2,5 cm przeswitu.

10. Jezeli opiekun wyczuwa mniej niz 2,5 cm materiatu podpie-

rajgcego, pacjent spoczywa na lezu i cisnienie w komorach
materaca powinno by¢ odpowiednio wyregulowane.
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Zmiany pozycji
pacjenta

Tryb statyczny

Awaria zasilania

Odfgczanie przewodu
powietrznego

Gdy pacjent znajduje sie w pozyciji lezgcej na plecach lub
brzuchu, jego masa ciata jest roztozona na duzej powierzchni.
Gdy znajduje sie w pozycji siedzgcej, jego masa ciata jest
skoncentrowana na duzo mniejszej powierzchni i dlatego
bedzie wymagata wiekszego podparcia niz w pozycji lezgce;.
Dlatego, gdy pacjent zmienia pozycje, moze by¢ konieczne
dokonanie regulacji ustawieh na przetgczniku wagi pacjenta
w celu maksymalizacji korzysci dla pacjenta.

Z lezenia do siedzenia — Zwiekszy¢ ustawienie przetgcznika
wagi.

Z siedzenia do lezenia — Zmniejszy¢ ustawienie przetgcznika.

Regulacja ta powinna by¢ wykonywana wraz z niezalezng oceng
kliniczng w zakresie odpowiedniego podparcia.

Zapewnia stabilng, nieporuszajgcg sie powierzchnie wspierajgca
w przypadkach, gdzie nie jest zalecana aktywna terapia np.

w celu wykonywania zabiegow pielegniarskich lub w przypadku
pacjentow nietolerujgcych poruszajgcg sie powierzchnie.

W trybie Statycznym powierzchnia podtrzymujgca jest nie-
ruchoma (cisnienie we wszystkich komorach jest jednakowe).
Nalezy podjg¢ dodatkowg ocene w celu nakierowania
indywidualnego programu zmian pozyciji.

Podczas pracy w trybie Statycznym moze by¢ konieczne

(jezeli jest to mozliwe) zredukowanie ustawienia cisnienie
w celu zwiekszenia komfortu pacjenta.

W przypadku wystgpienia Awarii zasilania nalezy odtgczy¢
przewod powietrzny od pompy i zatozy¢ dotgczong zatyczke na
konhcu przewodu powietrznego w celu wprowadzenia materaca
w tryb transportowy. Po przywrdoceniu zasilania ponownie
podtgczy¢ do pompy przewdd powietrzny i wykonac ,Procedura
ustawiania podparcia” na stronie 10 w celu kontynuowania
terapii.

Aby w kazdej chwili méc odtaczy¢ przewdd powietrzny,
wcisnij przyciski na dole i na gorze ztgcza tego przewodu
i wyciggnij ztgcze przewodu powietrznego z pompy.

Aby spusci¢ powietrze z materaca, patrz ,Spuszczanie powietrza
i przechowywanie materaca Alpha Active 4” na stronie 12.
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Tryb transportowy W celu przetransportowania pacjenta z uzyciem materaca
Alpha Active 4, odtgczy¢ przewdd powietrzny od pompy
i umiesci¢ dotgczong zatyczke na koncu przewodu powietrznego
w celu wprowadzenia materaca w tryb transportowy. Spowoduje
to automatyczne przetgczenie materaca w tryb transportowy.

Pacjentowi nadal zapewniane bedzie podparcie do 12 godzin.

Aby przywrdci¢ normalne dziatanie, wystarczy ponownie
podigczy¢ do pompy przewdd powietrzny.

Ostrzezenie

Tryb transportowy to ustawienie nie-terapeutyczne oferujgce podparcie tylko
na czas do 12 godzin. W trybie transportowym zalecane jest czeste monitoro-
wanie pacjenta.

Spuszczanie powietrza i przechowywanie materaca Alpha Active 4
Aby spusci¢ powietrze 1. 0Od pompy odigczy¢ przewod powietrzny.

zZ materaca 2 Uzy¢ zaworu do resuscytacii, aby spusci¢ powietrze
z materaca.

Przechowywanie Po spuszczeniu powietrza:

materaca 1. przewsd powietrzny poprowadzi¢ nad materacem,
aby lezat rownolegle do czesci noznej materaca.

2. Zrolowa¢ materac rozpoczynajgc od czesci noznej
w kierunku jego wezgtowia.
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Zawor CPR

WAZNE

W RAZIE WSTRZYMANIA AKCJI SERCA

W razie zatrzymania akcji serca pacjenta i koniecznosci
przeprowadzenia resuscytacji krgzeniowo-oddechowej:

Aby uruchomié Zzawoér CPR (resuscytacja krgzeniowo-oddechowa) znajduje
zawor CPR sie u wezgtowia materaca (po tej samej stronie co przewod
powietrzny) i jest oznakowany czerwonym paskiem. W razie
wstrzymania akcji serca wyciggng¢ go z materaca w celu
wypuszczenia powietrza.

Aby ponownie Aby ponownie napompowaé materac, nalezy wtozy¢ stoper
zamocowac <z powrotem do kolektora.

zawor CPR

13




6. Odkazanie

Zaleca sie stosowanie nastepujgcej procedury, moze ona jednak wymagaé modyfikacji pod katem
zgodnosci z przepisami krajowymi lub lokalnymi (odkazanie urzadzen medycznych),
obowigzujgcymi w danej placowce zdrowotnej lub w danym kraju. W razie watpliwo$ci zasiegng¢
rady miejscowego specjalisty ds. kontroli zakazen.

Zestaw Alpha Active 4 nalezy regularnie odkazac¢, zaréwno przed przekazaniem go do nowego
pacjenta, jak i podczas eksploatacji — podobnie jak w przypadku wszystkich urzgdzen
medycznych wielokrotnego uzytku.

OSTRZEZENIE

Przed czyszczeniem odcigé doptyw pradu do pompy poprzez odtaczenie kabla
zasilajgcego od gniazda zasilania.

W trakcie wykonywania procedur odkazania personel powinien mie¢ na sobie
odziez ochronna.

Ostrzezenie

Podczas odkazania nie uzywac¢ srodkéw na bazie fenolu ani srodkéw czy mate-
riatdbw sSciernych, gdyz powoduja one uszkodzenie powloki zewnetrznej. Nie
wyzymagé, maglowac i gotowac pokrowca ani nie sterylizowaé¢ go w autoklawie.
Podczas czyszczenia nalezy unika¢ kontaktu elementéw elektrycznych z woda.
Nie nalezy rozpyla¢ srodkéw czyszczacych bezposrednio na pompe.

Czyszczenie Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie i usungc¢ wszelkie pozostato-
Sci organiczne, przemywajgc urzgdzenie szmatkg zanurzong
w wodzie z dodatkiem prostego (neutralnego) detergentu.
Doktadnie osuszyc.

Dezynfekcja Aby chroni¢ pokrowiec przed uszkodzeniem, zalecane jest stoso-
chemiczna wanie $rodka z aktywnym chlorem, np. podchlorynem sodu,
o stezeniu 1000 ppm dostepnego chloru (stezenie moze sie
zawiera¢ w przedziale od 250 do 10 000 ppm w zaleznosci od
miejscowych przepiséw i stanu zanieczyszczenia).

Wszystkie czyszczone powierzchnie nalezy przetrze¢ srodkiem
czyszczacym, a nastepnie przemyc¢ i doktadnie osuszyc.

Ewentualnie mozna réwniez stosowac srodki dezynfekujgce
na bazie alkoholu (moc do 70%).

Przed odstawieniem do przechowania upewnic sie, ze produkt
jest suchy.

W przypadku wyboru innego srodka dezynfekujgcego z szerokiej
gamy dostepnych produktow zaleca sie, by przed uzyciem potwier-
dzi¢ jego zdatnos¢ do stosowania z produktem u dostawcy produk-
téw chemicznych.

Dezynfekcja termiczna Informacje na temat gérnego pokrowca materaca, w tym
wskazéwki dotyczace prania, zob. ,Specyfikacja pokrowca”
na stronie 20.
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7. Rutynowa konserwacja

System Alpha Active 4
Konserwacja

Serwisowanie

Okres serwisowy

Pompa Alpha Active 4

Konserwacja ogélna
i przeglady

Materac Alpha Active 4

Ogodlna konserwacja

Urzgdzenia zostaty zaprojektowane w taki sposob, aby nie
wymagaty praktycznie zadnych czynnosci konserwacyjnych
w okresie pomiedzy serwisami.

Firma Arjo udostepni na zgdanie wszelkie instrukcje serwisowe,
listy czesci i podzespotow oraz wszystkie inne informacje,
ktérych moze potrzebowac personel przeszkolony przez firme
Arjo do naprawy urzgdzenia.

Firma Arjo zaleca, aby urzgdzenia Alpha Active 4 byly serwiso-
wane po 12 miesigcach ciggtej eksploatacji przez autoryzowany
serwis Arjo.

Swiecacy sie symbol serwisu oznacza, ze pompa jest gotowa
do serwisowania (patrz ,Wskaznik serwisowy/Awaria pompy”
na stronie 9).

Sprawdzi¢ wszystkie ztgcza elektryczne oraz kabel zasilajgcy
pod katem nadmiernego zuzycia.

W razie upadku, zalania wodg itp., pompe nalezy zwrécic¢ do
autoryzowanego centrum serwisowego.

Zdjg¢ gorny pokrowiec i dokonac¢ kontroli pod kgtem oznak
zuzycia oraz rozdarc.

Sprawdzi¢, czy wszystkie zamki blyskawiczne sg zabezpie-
czone.

Sprawdzi¢ stan wszystkich ztgczy oraz komore potgczen kolektora.

Upewni¢ sie, ze wszystkie tgczniki komor zostaty prawidtowo
potgczone z pokrowcem dolnym naktadki i nie sg poluzowane
badz uszkodzone.

Etykiety z numerami seryjnymi

Pompa

Materac

Numer seryjny pompy znajduje sie na etykiecie umiejscowionej
w tylnej czesci obudowy.

Etykieta z numerem seryjnym materaca znajduje sie wewnatrz
pokrowca dolnego powyzej przewodu powietrznego. Patrz
.Materac Alpha Active 4” na stronie 3.
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8. Rozwiazywanie problemoéw
oraz stany alarmowe

Ponizsza tabela dostarcza wskazowek z zakresu rozwigzywania problemow i stanéw alarmowych
dotyczgcych systemu Alpha Active 4 w przypadku wystgpienia usterki. Alarmy te nie powodujg
zadnych op6znien ani przerw w terapii.

Wskaznik Prawdopodobna Rozwigzanie
przyczyna

NISKIE CISNIENIE Przewdd powietrzny Sprawdzi¢ ztgcze Niski priorytet zgodnie
nie jest poprawnie przewodu powietrz- z IEC60601-1-8
podtgczony. nego i upewnic sie,

Lo ze zostato prawidtowo
. zamocowane do
Zawor CPR nie zostat pompy.
catkowicie zamkniety.

Zamkng¢ zawor CPR.
System nie jest
szczelny. Skontaktowac sie
z pracownikiem
serwisu.
AWARIA ZASILANIA Odtaczono zasilanie Ponownie podtgczy¢ Niski priorytet zgodnie
pompy. zasilanie lub wytgczy¢ | z IEC60601-1-8
pompe.
SERWIS Pompa wykryta usterke | Wytgczy¢ pompe Niski priorytet zgodnie
wewnetrzng, np. awa- i skontaktowac sie z IEC60601-1-8
rie przektadni. z pracownikiem
serwisu.

® /N
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9. Dane techniczne

POMPA

Model: Alpha Active 4
Napiecie zasilania: 230V
Czestotliwos¢ zasilania: 50 Hz

Moc wejsciowa: 0,1A

Wymiary: (D) 280 mm x (S) 205 mm x (W) 112 mm
Masa: 2,5 kg
Materiat obudowy: Tworzywo ABS

Prad znamionowy

bezpiecznika wtyczki:

5 Awg normy BS1362 (DOT. TYLKO WIELKIEJ BRYTANII)

Prad znamionowy 2xT1AL 250 V
bezpiecznika pompy:
Stopien ochrony Klasa Il
przed porazeniem:
Typ BF
Stopien ochrony
przed zalaniem: 1P21
Tryb pracy: Ciggty
Czasy cyklu: 10 min 20 min

Pompowanie — 4,5 min

Pompowanie — 9,5 min

Faza posrednia — 30 sek

Faza posrednia — 30 sek

Spuszczanie — 4,5 min

Spuszczanie — 9,5 min

Faza posrednia — 30 sek

Faza posrednia — 30 sek
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SYMBOLE POMPY

Przed uzyciem nalezy
zapoznac sie z tym
dokumentem (instrukcjg Odtacza Zasilanie
obstugi). O (Off) od zrodia 1 (On) Podtgcza do
Uwaga: Na etykiecie zasilania zrodta zasilania
urzgdzenia ten symbol
jest niebieski.

Q}}SSIF/% Wyiacerie w odniesieniu
do porazenia pradem,

(H US | pozaru i zagrozen mecha-
E348583 nicznych, zgodnie z norma Podwajnie 0 Typ BF
CANNI%?,QBﬁZ'Z CAN/CSA-C22.2 nr |:| izolowany r
(2003) + (20-14) 60601.1 (2008) + (2014).
ANSI/AAMI ES 60601-1 ANS|/AAM| ES 60601_1
(2005) +AMD (2012) (2005) +AMD (2012)

SPRZET MEDYCZNY
Opis klasyfikaciji
urzgdzenia (3. edycja)
zostat przedstawiony Numer Numer modelu
w tresci tego dokumentu SN seryjny REF
(instrukcji obstugi).
Znak CE oznaczajgcy Wytworca:
zgodnos¢ ze zharmonizo- Nie Ten symbol

c € wanymi przepisami wyrzucac wystepuje obok

2797 Wspolnoty EUI'OlpejSkleJ’ o z odpadaml nazwy i adresu
Liczby oznaczajg nadzoér domowymi producenta.
jednostki notyfikowane;.
Opis klasyfikacji urzgdze-
nia (2. edycja) zostat Niebez-
przedstawiony w tresci pieczne @ Data produkcji
tego dokumentu napiecie
(instrukcji obstugi).
Wskazuje, ze produkt Niepowta-
jest wyrobem medycznym rzalny

M D W rozumieniu rozporzg- UDI identyfikator
dzenia o wyrobach urzadzenia
medycznych 2017/745. (UDI)

POMPA — INFORMACJA DOTYCZACA OCHRONY SRODOWISKA

Stan

Zakres temperatur

Wilgotnosé wzgledna

Cisnienie atmosferyczne

Praca

od +10°C do +40°C
(od +50°F do +104°F)

od 30% do 75%
(bez kondensaciji)

Od 700 hPa do 1060 hPa

Przechowywanie
(dtugotrwate)

od +10°C do +40°C
(od +50°F do +104°F)

od 20% do 95%
(bez kondensaciji)

Od 700 hPa do 1060 hPa

Przechowywanie
(krétkotrwate)

od -20°C do +50°C
(od -4°F do +122°F)

od 20% do 95%
(bez kondensaciji)

Od 500 hPa do 1060 hPa

UWAGA

Jesli pompa jest przechowywana w warunkach spoza zakresu roboczego, przed uzyciem
nalezy odczekac, az jej temperatura sie ustabilizuje.
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MATERAC

Opis

Materiat komoér

Material podkiadki bazowej

ALPHA ACTIVE 4 MR 90

Nylon powlekany PU

Nylon powlekany PU

ALPHA ACTIVE 4 MR 85

Nylon powlekany PU

Nylon powlekany PU

ALPHA ACTIVE 4 MR 85 (PU) Poliuretan Nylon powlekany PU
ALPHA ACTIVE 4 MR 80 (PU) Poliuretan Nylon powlekany PU
ALPHA ACTIVE 4 MR 90 (PU) Poliuretan Nylon powlekany PU

INFORMACJE O WYMIARACH MATERACA

Nr czesci Opis Pokrowiec | Pokrowiec Diugosé Szerokos¢ | Wyso-
zapasowy zapasowy (mm) (mm) kos¢
zgrzewany (mm)
648322 ALPHA ACTIVE 4 MR 90 NIE 857
DOTYCZY (33 3/4™)
648437
648334 ALPHAACTIVE 4 MR 90 PU NIE
DOTYCZY
648324 ALPHAACTIVE 4 MR 85 NIE 806
DOTYCZY (31 3/4™)
648461
648326 ALPHAACTIVE 4 MR 85 PU NIE
DOTYCZY
648333 ALPHAACTIVE 4 MR 80 PU | 648338 NIE 800
DOTYCZY 1911 (31 1/2") 200
648322W | ALPHA ACTIVE 4 MR 90 NIE (751/4%) | g57 (8")
zgrzewany DOTYCZY (33 3/4™)
648437W
648334W | ALPHAACTIVE4 MR 90 PU | NIE
zgrzewany DOTYCZY
648324W | ALPHA ACTIVE 4 MR 85 NIE 806
zgrzewany DOTYCZY (31 3/4")
648461W
648326W | ALPHAACTIVE4 MR 85PU | NIE
zgrzewany DOTYCZY
648333W | ALPHAACTIVE 4 MR 80 NIE 648338W 800
zgrzewany DOTYCZY (31 1/2")

Dla wymiaréw i mas podanych w niniejszej instrukcji obstugi moze istnie¢ pewien zakres tolerancji,
ale nie zostato to wyraznie okreslone. Arjo przystuguje prawo ostatecznej interpretaciji
tych specyfikaciji.
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SYMBOLE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

15 min w 60°C (140°F)

[

Maks. 95 | 15 min w 95°C (203°F)

15 min

Zalecana temperatura prania: r 1 Suszyé w suszarce w 60°C (140°F)
. L J Maksymalna temperatura suszenia:

Maksymalna temperatura prania:

80°C (176°F)
Maks. 80

15 min w 60°C (140°F)

[

15 min 15 min w 71°C (160°F)

Zalecana temperatura prania:

Maks. 71 | Maksymalna temperatura prania: L

(o) , e (140°
J Suszy¢ w suszarce w 60°C (140°F)

Nie prasowac

M Nie uzywac $rodkéw czyszczacych
na bazie fenolu

D

Wytrzeé wszystkie powierzchnie

Srodkiem czyszczgcym, a nastep- Uzywac roztworu o stezeniu 1000 ppm
nie przetrze¢ szmatkg nawilzong 1000ppm dostepnego chloru

wodg i doktadnie osuszy¢

NaOCI
NaDCC

ograniczy¢ zanieczyszczenie
mikrobiologiczne tkaniny

SPECYFIKACJA POKROWCA
Wiasciwosé/element wyposazenia Reliant 1S2
Wymienny pokrowiec Tak
Przepuszczalnos¢ wilgoci Niska
Niskie tarcie Nie
Wodoodpornos¢ / impregnacja Tak
Powtoka poliuretanowa zawiera

srodek przeciwgrzybiczy pozwalajacy Tak

Ognioodpornoéé*

BS 7175: 0,1 & 5

Elastycznos¢ w dwoéch kierunkach

Tak

Zalecana temperatura prania

60°C (140°F) 15 min.

Maksymalna temperatura prania

Maks. 95°C (203°F) 15 min.

Zalecana temperatura suszenia

60°C (140°F) lub na powietrzu

Maksymalna temperatura suszenia

Maks. 80°C (176°F)

Srodki chemiczne do czyszczenia**

Roztwor chloru o stezeniu 1000 ppm lub 70% roztwér alkoholu.
Nie uzywac fenolu. Przed odstawieniem do przechowania upewni¢
sie, ze produkt jest suchy.

" Dodatkowe standardy w zakresie testow palnosci — patrz etykieta z regulacjami prawnymi dot.

danego produktu

" Stezenie chloru moze zawiera¢ sie w przedziale od 250 ppm do 10 000 ppm w zaleznosci od
stanu zanieczyszczenia i przepisow lokalnych. W przypadku wyboru innego srodka dezynfekuja-
cego z szerokiej gamy dostepnych produktéw Arjo zaleca, by przed uzyciem potwierdzi¢ jego
zdatnosc¢ do stosowania z produktem u dostawcy produktéw chemicznych.
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10. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna
(EMC)

Produkt zostat przetestowany w zakresie zgodnosci z aktualnymi standardami prawnymi w zakresie
jego zdolnosci do blokowania zaktocen elektromagnetycznych z innych zewnetrznych Zrédet.
Ponizsze procedury mogg zmniejszy¢ zakitdcenia elektromagnetyczne:
» Uzywac wytacznie kabli i cze$ci zamiennych firmy Arjo w celu unikniecia zwiekszonej emisji
lub zmniejszonej odpornosci, ktére mogtyby naruszy¢ poprawne dziatanie urzgdzenia.
» Zapewni¢, aby inne urzgdzenia stuzgce do monitorowania lub podtrzymywania zycia pacjenta
spetniaty przyjete standardy emisiji.

OSTRZEZENIE

Urzadzenia komunikacji bezprzewodowej, takie jak elementy bezprzewodowych sieci, telefony
komérkowe, telefony bezprzewodowe oraz ich stacje bazowe, radiotelefony itp. moga wptywaé
na dziatanie podnosnika, stad odlegtosé takich urzadzen od podnosnika powinna wynosi¢ co
najmniej 1,5 m.

Srodowisko docelowe: $rodowisko domowej opieki medycznej i profesjonalnego zaktadu opieki
medycznej

Wyjatki: urzgdzenia chirurgiczne wysokich czestotliwosci oraz sala z ostong RF i SYSTEMEM ME
przeznaczonym do obrazowania magnetycznego.

OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ korzystania z tego urzagdzenia po ustawieniu innych urzadzen lub na nich, gdyz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli jest to konieczne, przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ poprawne dzialanie wszystkich urzadzen.

Wskazoéwki i oswiadczenie producenta — emisja zakiocen elektromagnetycznych

Test emisji Zgodnosé Wskazowki

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 To urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko do

swoich wiasnych potrzeb. Dlatego jego emisje
. w zakresie czestotliwosci radiowych sg bardzo

Emisje RF CISPR 11 Klasa B niskie i mato prawdopodobne, ze bedg przy-

Emisje harmoniczne Klasa A czyng jakichkolwiek zaktdcen w otoczeniu

IEC 61000-3-2 sprzetu elektronicznego.
To urzgdzenie nadaje sie do uzytku we wszyst-
kich pomieszczeniach wigcznie z domami i pla-

Wahania napiecia/ Jest zgodna céwkami bezposrednio podtgczonymi do

emisja migotania publicznej sieci zasilania o niskim napieciu zasi-
lajgcej budynki uzywane do celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-3
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Informacja i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testu
IEC 60601-1-2

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowanie elek-
trostatyczne (ESD)

EN 61000-4-2

12kV, +4kV, £8kV,
1+15kV powietrze

+8 kV kontakt

1+2kV, +4kV, £8kV,
+15kV powietrze

+8 kV kontakt

Podtogi powinny by¢ wykonane

z drewna, betonu lub ptytek cera-
micznych. Jezeli podtogi sg pokryte
materiatem syntetycznym, wilgot-
nos¢ wzgledna powinna wynosic
przynajmniej 30%.

Przenoszenie
zaktocen induko-
wanych polem RF

EN 61000-4-6

3V w zakresie
od 0,15 MHz
do 80 MHz

6 V w pasmach
ISM i amatorskich
w zakresie od
0,15 MHz do

80 MHz

80% AM
w czestotliwosci
1 kHz

3V w zakresie
od 0,15 MHz
do 80 MHz

6 V w pasmach
ISM i amatorskich
w zakresie od
0,15 MHz do

80 MHz

80% AM
w czestotliwosci
1 kHz

Pole elektroma-
gnetyczne RF

Srodowisko
domowej opieKi
medycznej 10 V/m

Srodowisko
domowej opieki
medycznej 10 V/im

Urzgdzenia przenosne i mobilne
komunikacji radiowej nie powinny by¢
uzywane w poblizu jakiejkolwiek
czesci produktu, w tym przewodow,
w odlegtosci mniejszej niz 1,0 m, jesli
moc nadajnika przekracza 1 W(@),

Natezenia pola od statych nadajnikow
czestotliwosci radiowych, okreslone
w pomiarze poziomu zakidcen elek-
tromagnetycznych w miejscu mon-
tazu powinny by¢ mniejsze od
poziomu zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci®),

Zaktocenie moze wystgpi¢ w poblizu
sprzetu z tym symbolem:

EN 61000-4-3 Od 80 MHz Od 80 MHz (( . ))
do 2,7 GHz do 2,7 GHz i
80% AM 80% AM
w czestotliwosci w czestotliwosci
1 kHz 1 kHz
Elektryczne Porty +1 kV Porty +1 kV Zasilanie sieciowe powinno spetniac
szybkie stany SIP/SOP SIP/SOP wymogi typowego srodowiska komer-
przejsciowe/serie cyjnego lub szpitalnego.
impulséw Port £2 kV AC Port £2 kV AC
EN 61000-4-4 Czestotliwose Czestotliwosé
powtarzania powtarzania
100 kHz 100 kHz
Czestotliwosé 30 A/m 30 A/m Natezenia pél magnetycznych o cze-
napiecia Pole stotliwosci napiecia w sieci powinny
magnetyczne odpowiadaé typowemu Ssrodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.
EN 61000-4-8
Przepiecia 10,5 kV 11 kV; 10,5 kV =1 kV; Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
12 kV, sie¢ AC, +2 kV, sie¢ AC, spetnia¢ wymogi typowego $rodo-
IEC 61000-4-5 linia do ziemi linia do ziemi wiska komercyjnego lub szpitalnego.

+0,5 kV 1 kV, sie¢
AC, linia do linii

+0,5 kV +£1 kV, sie¢
AC, linia do linii
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Informacja i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Spadek napiecia,
krétkie przerwy i
wahania napiecia
zasilajgcych linii
wejsciowych

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
W temp. 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,

225°,270°i 315°

0% UT; 1 cykl
i 70% UT;
cykle 25/30
Jedna faza:
w temp. 0°

0% UT;
250/300 cykli

0% UT; 0,5 cyklu
W temp. 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,

225°,270° i 315°

0% UT; 1 cykl
i 70% UT;
cykle 25/30
Jedna faza:
w temp. 0°

0% UT;
250/300 cykli

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
spetnia¢ wymogi typowego srodowi-
ska komercyjnego lub szpitalnego.
Jesli uzytkownik musi korzystaé

Z pompy roéwniez w czasie przerw

w zasilaniu, zaleca sie podtgczenie
pompy do zasilacza typu UPS lub

do akumulatora.

Uwaga: UT jest napieciem prgdu przemiennego przed przytozeniem napiecia testowego.

a) Natezenia pola statych nadajnikdw takich, jak bazowe stacje telefonéw radiowych (przeno$nych/bez-
przewodowych) i naziemne przenos$ne urzadzenia radiowe, radionadajniki amatorskie, audycje radiowe
AM i FM oraz audycje TV nie mogg by¢ teoretycznie przewidziane z odpowiednig doktadnoscia.

Ze wzgledu na state nadajniki czestotliwosci radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie oceny srodo-
wiska elektromagnetycznego. W przypadku, gdy mierzone natezenie pola w miejscu, gdzie uzytkowany
jest produkt, przekracza odpowiedni, wspomniany powyzej poziom RF, prace produktu nalezy nadzoro-
wac w celu zweryfikowania, czy dziata on poprawnie. W przypadku stwierdzenia nienormalnej pracy,

moga by¢ konieczne dodatkowe srodki.

b) W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 1 V/m.
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AUSTRALIA

Arjo Australia

Building B, Level 3

11 Talavera Road
Macquarie Park, NSW, 2113,
Australia

Phone: 1800 072 040

BELGIQUE / BELGIE

Arjo Belgium

Evenbroekveld 16

9420 Erpe-Mere

Phone: +32 (0) 53 60 73 80
Fax: +32 (0) 53 60 73 81
E-mail: info.belgium@arjo.com

BRASIL

Arjo Brasil Equipamentos Médicos Ltda
Rua Marina Ciufuli Zanfelice, 329 PB02
Galpéo - Lapa

Sao Paulo — SP — Brasil

CEP: 05040-000

Phone: 55-11-3588-5088

E-mail: vendas.latam@arjo.com
E-mail: servicios.latam@arjo.com

CANADA

Arjo Canada Inc.

90 Matheson Boulevard West
Suite 350

CA-MISSISSAUGA, ON, L5R 3R3
Tel/Tél: +1 (905) 238-7880

Free: +1 (800) 665-4831

Fax: +1 (905) 238-7881

E-mail: info.canada@arjo.com

CESKA REPUBLIKA

Arjo Czech Republic s.r.o.
Na Strzi 1702/65

140 00 Praha

Czech Republic

Phone No: +420225092307
E-mail: info.cz@arjo.com

DANMARK

Arjo A/S

Vassingergdvej 52

DK-3540 LYNGE

Tel: +45 49 13 84 86

Fax: +45 49 13 84 87

E-mail: dk_kundeservice@arjo.com

DEUTSCHLAND

Arjo GmbH
Peter-Sander-Strasse 10
DE-55252 MAINZ-KASTEL
Tel: +49 (0) 6134 186 0
Fax: +49 (0) 6134 186 160
E-mail: info-de@arjo.com

ESPANA

ARJO IBERIAS.L.

Poligono Can Salvatella

c/ Cabanyes 1-7

08210 Barbera del Valles
Barcelona - Spain

Telefono 1: +34 900 921 850
Telefono 2: +34 931 315 999

FRANCE

Arjo SAS

2 Avenue Alcide de Gasperi
CS 70133

FR-59436 RONCQ CEDEX
Tél: +33 (0) 32028 1313
Fax: +33 (0) 320 28 13 14
E-mail: info.france@arjo.com

HONG KONG

Arjo Hong Kong Limited

Room 411-414, 4/F, Manhattan Centre,
8 Kwai Cheong Road, Kwai Chung, N.T.,
HONG KONG

Tel: +852 2960 7600

Fax: +852 2960 1711

ITALIA

Arjo ltalia S.p.A.

Via Giacomo Peroni 400-402
IT-00131 ROMA

Tel: +39 (0) 6 87426211

Fax: +39 (0) 6 87426222
E-mail: Italy.promo@arjo.com

MIDDLE EAST

Arjo Middle East FZ-LLC
Office 908, 9th Floor,

HQ Building,North Tower,
Dubai Science Park,

Al Barsha South

P.O. Box 11488, Dubai,
United Arab Emirates
Direct +971 487 48053
Fax +971 487 48072
Email: Info.ME@arjo.com

NEDERLAND

Arjo Nederland BV
Biezenwei 21

4004 MB TIEL

Postbus 6116

4000 HC TIEL

Tel: +31 (0) 344 64 08 00
Fax: +31 (0) 344 64 08 85
E-mail: info.nl@arjo.com

NEW ZEALAND

Arjo Ltd

34 Vestey Drive

Mount Wellington
NZ-AUCKLAND 1060
Tel: +64 (0) 9 573 5344
Free Call: 0800 000 151
Fax: +64 (0) 9 573 5384
E-mail: nz.info@Arjo.com

NORGE

Arjo Norway AS

Olaf Helsets vei 5

N-0694 OSLO

Tel: +47 22 08 00 50

Faks: +47 22 08 00 51

E-mail: no.kundeservice@arjo.com

OSTERREICH

Arjo Austria GmbH

Lembdckgasse 49 / Stiege A/ 4.0G
A-1230 Wien

Tel: +43 1 8 66 56

Fax: +43 1 866 56 7000

www.arjo.com

POLSKA

Arjo Polska Sp. z o.0.

ul. Ks Piotra Wawrzyniaka 2
PL-62-052 KOMORNIKI (Poznan)
Tel: +48 691 119 999

E-mail: arjo@arjo.com

PORTUGAL

Arjo em Portugal

MAQUET Portugal, Lda.
(Distribudor Exclusivo)

Rua Poeta Bocage n.° 2 - 2G
PT-1600-233 Lisboa

Tel: +351 214 189 815

Fax: +351 214 177 413
E-mail: Portugal@arjo.com

SUISSE / SCHWEIZ

Arjo Switzerland AG
Fabrikstrasse 8

Postfach

CH-4614 HAGENDORF
Tél/Tel: +41 (0) 61 337 97 77
Fax: +41 (0) 61 311 97 42

SUOMI

Arjo Scandinavia AB

Riihitontuntie 7 C

02200 Espoo

Finland

Puh: +358 9 6824 1260

E-mail: Asiakaspalvelu.finland@arjo.com

SVERIGE

Arjo International HQ

Hans Michelsensgatan 10
SE-211 20 MALMO

Tel: +46 (0) 10 494 7760

Fax: +46 (0) 10 494 7761
E-mail: kundservice@arjo.com

UNITED KINGDOM

Arjo UK and Ireland

Houghton Hall Park

Houghton Regis
UK-DUNSTABLE LU5 5XF
Tel: +44 (0) 1582 745 700
Fax: +44 (0) 1582 745 745
E-mail: sales.admin@arjo.com

USA

Arjo Inc.

2349 W Lake Street Suite 250
US-Addison, IL 60101

Tel: +1 (630) 307-2756

Free: +1 (800) 323-1245

Fax: +1 (630) 307 6195
E-mail: us.info@arjo.com

JAPAN

Arjo Japan K.K.
HREBXE/FI=ZTHT &8 &
FUTavoE2 R/PIELI BE
Tel: +81 (0)3-6435-6401

Fax: +81 (0)3-6435-6402
E-mail: info.japan@arjo.com
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At Arjo, we believe that empowering movement within healthcare environments is essential to quality care. Our products and solutions are
designed to promote a safe and dignified experience through patient handling, medical beds, personal hygiene, disinfection, diagnostics,
and the prevention of pressure injuries and venous thromboembolism. With over 6500 people worldwide and 65 years caring for patients and
healthcare professionals, we are committed to driving healthier outcomes for people facing mobility challenges.
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ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10
211 20 Malmé, Sweden

www.arjo.com
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