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t‘ Obsah této publikace nesmi byt bez souhlasu spolec¢nosti Medicair Factory Srl
kopirovan vcelku ani po Castech.

Prevence prolezenin u velmi rizikovych pacientii a u pacienti s proleZzeninami az do IV.
stupné (EPUAP/NPUAP).

Uc¢elem antidekubitniho systému je umoznit dynamické odlehéeni bod(i na téle, které jsou v
kontaktu s nemocnic¢nim lGzkem, aby se zabranilo vzniku dekubitld nebo omezilo jejich zhorseni.

Antidekubitni povrch se nejen dokadze pfizpUsobit béznym nemocni¢nim a osetfovatelskym
lGzkdm, ale diky hodnoté zatizeni pfi pretrzeni pfi 350 kg mlze byt pouzita pro pacienty s
hmotnosti az 320 kg.

Prestoze byl systém navrZen a zkonstruovdn tak, aby zvldd| pacienty s vyse uvedenym hmotnostnim
limitem, pokud by pacient tuto hmotnost prekrocil, bude z hlediska jeho mobility potreba veétsi

®‘ Vzhledem k vysokym hmotnostem, pro které je produkt urcen, zkontrolujte, zda je ltizko kompatibilni s
hmotnosti pacienta.

Nepouzivejte u pacientl s nestabilnimi zlomeninami obratl{.

U pacientU s jinymi nestabilnimi zlomeninami, pro které nemusi byt vhodny pohyblivy povrch, je
tfeba kontaktovat lékare.

Systém je pomdickou pFi prevenci a lécbé dekubitd.
Pokud se klinicky stav pacienta zhorsi, doporucujeme kontaktovat specialistu.
Tato uZivatelska prirucka poskytuje voditko, ale nenahrazuje klinicky posudek.
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POPIS VYROBKU

Potah

Povrch

Kompresor

Vzduchovy antidekubitni systém vybaveny dynamickou funkci se stfidavym tlakem a statickou
funkci s kontinualnim nizkym tlakem, ktery zcela nahrazuje nemocnicni matraci.

Dynamicky rezim se stfidavym tlakem v poméru 1:1 (jedna komora nafouknuta a jedna
vyfouknuta) a nastavitelnym cyklem

Rezim je navrZen tak, aby se dosahlo Ucinkd jako pfi spontannich pohybech pacienta a zajistila se
maximalni perfuze tkani.

Dily, které tvori povrch, se stfidave nafukuji a vyfukuji podle definovaného casového cyklu, coz
zajistuje primérny kontaktni tlak nizsi, nez je hodnota okultniho kapilarniho tlaku (POC) 32 mmHg
po 100 % casu.

Cely provozni cyklus mlze zdravotnik nastavit od 10 (5+5) minut do 30 (15+15) minut pomoci
funkce Timing.

Staticky rezim s kontinualnim nizkym tlakem

Maximalni rozlozeni povrchu téla na matraci.

Systém fidi a vypocitava minimalni mnozstvi vzduchu potiebné k zajisténi ulozeni téla a zaroven
udrzuje prameérny kontaktni tlak pod hodnotou POC.

Komory zlstavaji ,bez stfidavého pohybu” a vzajemné na sebe pUsobi pfi zménach polohy, které
ovliviuji prerozdéleni tlaku a vytvareji plovouci efekt téla.
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HLAVA HRUDNIK PATY

Nosna zakladna

Zakladna z polyuretanové pény, hermeticky uzaviena, aby se zabranilo bakterialni kontaminaci, a
snadno dezinfikovatelna.

Umoznuje nafouknuti systému i v pfipadé, Ze je pacient jiz napolohovan.

Zajistuje, ze se pacient nedotyka podlozky lGzka, a zabranuje tak efektu propadnuti pacienta.

Nafukovaci komory
Jsou vyrobeny z polyuretanového nylonu, pfizpGsobuji se tvaru pacientova téla, zajistuji jeho
optimalni pohodli a zaroven jsou dostatecné pevné, aby unesly velkou hmotnost.

Zona hlavy - 3 komory

Statické komory s dvojitou strukturou, aby se zabranilo nepfijemnym pohybdm hlavy.

Komory mohou byt vyrfazeny z nafukovani, aby bylo mozné provadét péci o pacienta (intubace,
tracheotomie a hygiena), a poté je snadno a bezpecné znovu nafouknout, ¢imz se zabrani
mimovolnym pohybdm.

Zona hrudniku - 11 komor

Dynamické komory s dvojitou strukturou, mohou byt vyrazeny z nafukovani. Schopné udrzet vétsi
hmotnost pacienta i vsedé, vérné kopiruji tvar pacientova téla.

Zona pat - 7 komor

Dynamické komory, mohou byt vyfazeny z nafukovani. Mensi prirez a trojita struktura.

Jejich tvarovani umoznuje zvétsit kontaktni plochu v obzvlasté citlivé oblasti.

Komory mohou byt vyrazeny z nafukovani pomoci funkce ZERO PRESSURE.

Povrch neobsahuje latex a je radiolucentni, aby nenarusoval diagnosticka vysetreni.
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Postup a upozornéni pro vyrazeni komor z nafukovaciho cyklu.

Chcete-li komory vyradit, oteviete kryt na strané ventilu CPR.

Identifikujte bilé konektory CPC pro kazdou komoru a stisknutim kovového tlacitka prislusné komory
vyradte (ne vice nez 1 pro kazdou télesnou zonu, pokud se ovsem nejedna o polohu na bfrise).

Tim se zcela bezpecné eliminuje kontaktni tlak tim, Ze se vytvofi prostor pro pripadné polohovaci
zafizeni a umozni se uloZeni pacienta na bficho pfi zachovani jeho pohodli a optimalnich standardd
klinického managementu.

Zona hlavy Jednotlivé vyraditelné komory
Zo6na hrudniku  Jednotlivé vyraditelné komory
Zo6na pat Jednotlivé vyraditelné komory

Operace musi byt provedena po klinickém zhodnoceni, protoZe vyrazeni komor
@ z nafukovdni mizZe ovlivnit podporu pacienta zvysenim kontaktnich tlakd na jiné oblasti.
Tento rezim pouZivejte pouze pro docasné sluzby a procedury.

BEZPECNOST PACIENTA A OBSLUHY

Na bocni strané povrchu je kryt napajeciho kabelu, chranény robustnim zipem, ktery umoznuje jeho
udrzeni v poloze, aby se omezilo riziko padu a neprekazel obsluze.

Pét metrd dlouhy napajeci kabel mize byt dodan s italskou nebo Schuko zastrckou, v zavislosti na
pozadavcich zékaznika.

Rezim TRANSPORT umoznuje nafouknuti povrchu nizkym kontinualnim tlakem bez napajeni po
dobu delsi nez 24 hodin.

Cely systém je fizen Spickovymi senzory, které neustale komunikuji s pacientem a posilaji
informace mikroprocesoru, ktery reguluje provozni tlaky a udrzuje je podle nastaveni vpousténim
nebo vypousténim vzduchu do/z matrace.
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Vrchni potah, ktery je v kontaktu s pacientem, je vyroben z materialu Dartex Resilience, coz je
bielasticka tkanina se 140-% prataznosti certifikovana podle normy EN ISO 1421, s nizkym
koeficientem treni.

Je navrzen tak, aby se co nejvice pfizplsobil pacientovi, aktivné se podilel na prevenci a snizovalo
efekt provéseni.

Snadno odnimatelny a pfipevnény k zakladné povrchu pomoci zipu, chranény proti nedmysinému

where
skin

meefs
fabric . % p

Dartex Bielastico Impermeabile Traspirante Antibatterico

manipulovani a vniknuti nezadoucich kapalin do systému.

Kompresor FLOW ADVANCE BARIATRIC je kompaktni a )
inovativné navrzeny tak, aby dodaval vzduch automatickym T
fizenim tlaku prostrednictvim funkci popsanych v této pfrirucce.

Je snadno ovladatelny, nema zadné vycnélky, které by mohly byt
nebezpecné, a ma malé rozméry a hmotnost, aby usnadnil
kazdodenni ¢innosti zdravotnikd.

Medih!

Pro snadné pouziti je kompresor dodavan s navodem kompletné v
italstiné.

Systém upevnéni kompresoru k nozni pelesti lizka umoznuje snadné a stabilni ukotveni.

Pouzity material kompresoru zajistuje flexibilitu, robustnost a pevnost vhodnou pro pouziti v
nemocni¢nim i domacim prostredi.

Ovladaci klavesnice je vybavena okamzité rozpoznatelnymi tlacitky, kterd usnadnuji porozumeéni
pouzivanym pfikaz(m a alarmim udrzby.

Kazdé nové nastaveni funkce nebo zjisténi problémd a alarm( je obsluze signalizovano
prostfednictvim LCD displeje, LED kontrolek a akustickych signald.

ANTIBAKTERIALNI KLAVESNICE

Vyrobena z antibakterialniho materialu Autotex AM, aby poskytovala ochranu

pred mnoha bakteriemi, napf. MRSA, Escherichia coli, Salmonella spp, pfi Autotex
pouzivani pristroji v mistech obzvlasté vystavenych riziku infekce, jako jsou

nemocnice a ordinace Iékard.

Polyesterovy povlak obsahuje antimikrobialni ochranu Microban®, kterd rozklada stény
bakterialnich bunék a brani jejich rdstu a mnozeni.

Funkce Autotex a Microban je zarucena po celou dobu zZivotnosti vyrobku.
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PRIKAZ CPR (KPR - kardiopulmonalni resuscitace)

Umoznuje vyfouknout matraci za méné nez 10 sekund pro kardiopulmonalni
resuscitaci, a to i v pripadé, ze neni k dispozici elektricky proud.

Ventil otocného typu je umistén v horni casti povrchu v blizkosti hrudniku pacienta.

Je okamzité rozpoznatelny, pfistupny a snadno pouzitelny. Ventil Ize otevrit jednou CPR%
rukou a je chranén proti nedmysinému otevreni, aniz by narusoval oSetrovatelskou

péci u lazka.

Ventil otevrete otocenim vnitini ¢asti ve sméru hodinovych rucicek.
Chcete-li ventil zavrit, otocte vnitini casti proti sméru hodinovych rucicek.

@ POSTUP VYPRAZDNENI MATRACE V PRIPADE ZASTAVY SRDCE. UJISTETE SE,
ZE ROZUMITE MECHANISMU OTEVIRANI.

Kompresor je vybaven akustickymi a vizualnimi alarmy, které signalizuji vSechny poruchy zafizeni.

o Alarm nizkého tlaku 1
Systém zjistil, Ze po zapnuti nebyl schopen dosahnout dostatecného
tlaku v sudych komorach, aby udrzel pacienta.

ANOMALTIA Cervena LED dioda, zobrazeni na displeji a akusticky signal.
BASSA PRESS.1

LOW PRESSURE

Alarm nizkého tlaku 2
LOW PRESSURE Systém zjistil, ze po zapnuti nebyl schopen dosahnout dostatecného
tlaku v lichych komorach, aby udrzel pacienta.
ANOMALIA Cervena LED dioda, zobrazeni na displeji a akusticky signal.
BASSA PRESS.:Z2

Alarm nizkého tlaku 3
LOW PRESSURE Bylo zjisténo, Ze systém neni pfi bézném provozu schopen dosahnout
dostatecného tlaku v sudych a lichych komorach, aby udrzel pacienta.
ANOMALIA Cervena LED dioda, zobrazeni na displeji a akusticky signal.
BASSA PRESS.3

Upozornéni na stridani
Analyza tlakd a Casu potfebného k jejich dosazeni rovnéz umoznuje identifikovat selhani stfidavého
cyklu, které bude hlaseno jako ANOMALIE NiZKEHO TLAKU (ANOMALIA BASSA PRESSIONE).
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Spolecnost Medicair Factory Srl prohlasuje, ze vyrobek FLOW ADVANCE BARIATRIC splnuje
nize uvedené normy.

Pouzité normy

EN ISO 14971 - rok 2019

EN 60601-1 - rok 2006 + A1 —rok 2013 EN

60601-1-11 - rok 2016

EN 60601-1-2 - rok 2015

EN 60601-1-11 - rok 2016

EN 62366-1 - rok 2015

EN 62304 - rok 2006 + A1: 2015

EN ISO 15223-1 - rok 2016

EN 1041 - rok 2008

EN ISO 10993-1 - rok 2018

Referencni normy

CEI UNI EN ISO 13485 - rok 2016

EN 60601-1-8 - rok 2007 + AC —rok 2010 + A11 —rok 2017 EN

597-1 - rok 2016

EN 597-2 - rok 2016

Uplatiiovana nafizeni/smérnice

Nafizeni (EU) 2017/745

Smérnice RoHS 2011/65/EU

Smeérnice WEEE 2012/19/EU

C€

TECHNICKE UDAJE SYSTEMU

SFLBRNYL PFLBRSD
Flow Bariatric Large Kompresor
Kompletni kompresorovy systém
Kédy SFLBRNYM MFLBRNYL ,
Flow Bariatric Medium Nahradni matrace Velikost L
Kompletni kompresorovy systém M,FLBRN,YM )
Nahradni matrace Velikost M
Popis Vzduchovy antidekubitni systém se stfidavou dynamickou a statickou nizkotlakou

kontinualni funkci.

Urcené pouziti

Prevence proleZenin u velmi rizikovych pacient(l a u pacient( s prolezeninami az do
IV. stupné (EPUAP/NPUAP).

2187451 - SFLBRNYL

Seznam DM 2245569 - SFLBRNYM

ISO/CND /GMDN  03.33.06.021 /V080701/ 47478

Kontraindikace Nepouzivejte u pacientl s nestabilnimi zlomeninami obratld.
Zahajeni vyroby 2021

Zivotnost 6 let
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Hmotnost pacienta 40 - 320 kg
Zatizeni pfi pretrzeni 350 kg

PU nylon

Komory Vyska 20 cm

VSechny komory mohou byt

vyfazeny z nafukovani

Vyhrazené Staticka zéna hlavy - 3

zény komory

Dynamicka/staticka zéna trupu - 11

komor Dynamicka/staticka zéna paty -

7 komor
Nosna zakladna Utésnéna polyuretanova péna odpovidajici hodnoté 1IM reakce na
ohen Vyska 3 cm
KPR < 10 s. prostfednictvim oto¢ného ventilu
Upevnéni luzka Prostrednictvim popruhd na koncich matrace Vedeni
napajecich kabelt Prostfednictvim bocniho upevnéni mimo matraci
Radiolucence Ano
Latex Free Zadny komponent neobsahuje latex

Podpora téla v pripadé vypadku elektrického proudu
Automaticky az 24 hodin
Medium 200x100x23 cm

Rozméry a Large 200x120x23 cm

hmotnost Hmotnost 14,5 kg

Zcela snimatelny
Bielasticky s prataznosti 140 % EN 1SO 1421
Nepropustny pro kapaliny s odolnosti 35 kPa BS 3424: ¢ast 26

Paropropustny

Antimykotické a antimikrobialni oSetieni

Koeficient tfeni 0,45 staticky / 0,37 dynamicky EN 14882:2005
Biokompatibilni ISO 10993-5 ISO 10993-10

V souladu s RoHs 2011/65/EU

Reakce na ohen BS 7175 0,1,5
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Stfidava dynamika a kontinualni nizky tlak

Funkce Seating pro pacienta vsedé

Provozni rezimy Funkce Nursing Max Inflate s automatickym navratem

Systém fizeni spotfeby energie pro jeji snizeni

UloZeni nastaveni i po vypnuti

Regulace hmotnosti pacienta

Automatické prizplsobeni zmény polohy pacienta pomoci
Rizeni tlaku mikroprocesorem fizenych digitalnich a pneumatickych senzor(

Systém autodiagnostiky funkci

Automaticky zdmek klavesnice zabranujici ndhodnym zménam

Alarmy Akustické a vizualni pro vSechny poruchy 230 V AC 50
Napajeni HVZ, 35 W
Trida Il typ BF
Hluk Méné nez 30 dB(A) na 1 m DPCM 14/11/97
Rozméry a hmotnost 355x270x125 mm SxVxH - 3,1 kg

Zarizeni uvedené v tomto navodu k obsluze splnuje platné predpisy o elektromagnetické
kompatibilité (EMC).

Aby byly spInény pozadavky na EMC, je tfeba elektromedicinské pfristroje instalovat v souladu s
nasledujicimi pokyny:

. Pristroj vyzaduje bezpecnostni opatreni s ohledem na jeho elektromagnetickou
kompatibilitu. Postupujte podle pokynl k jeho pouziti.

. Elektromedicinské pfistroje by mohly byt ovlivnény blizkosti pfenosnych nebo mobilnich
radiofrekvencnich komunikacnich zarizeni (mobilni telefon, tablet atd.).

. Pokud je pfistroj pouzivan v blizkosti jinych elektrickych spotrebict, zkontrolujte pred
pouzitim jeho normalni provoz.

. Pouziti prislusenstvi, které neni doporuceno vyrobcem, mlze vést ke zvySenému riziku

moznych poruch nebo selhani.

INFORMACE A PROHLASEN{ VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Tabulka 1 (cislovani 60601-1-2)

Zafizeni je urceno k pouziti pouze v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje musi zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostiedi

pouzivan.
Emisni test Kompatibilita Udaje
VF emise . Pristroj vyuziva RF energii pouze pro vnitini funkce. Proto jsou
Skupina 1 . v RN . p o
CISPR 11 radiofrekvencni emise velmi nizké a pravdépodobné nezplsobi
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ruseni okolnich elektronickych zafizeni.

VF emise o Zarizeni je vhodné pro pouziti ve vSech instalacich, véetné
Trida B L. o v L, o
CISPR 11 domacich a pfimo pripojenych k elektrické siti.

Emise harmonickych

zarizeni EN 61000- NEUPLATNUJE SE

3-2

Kolisani

napéti/Flicker EN NEUPLATNUJE SE --
61000-3-3

CISPR 14 NEUPLATNUJE SE --
CISPR 15 NEUPLATNUJE SE --

UDAJE A PROHLASEN| VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

Tabulka 2 (cislovani 60601-1-2)

Zafizeni je urceno k pouziti pouze v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zéakaznik nebo uzivatel pfistroje musi zajistit, aby byl pfistroj v takovém prostredi

pouzivan.
Testovani imunity Uroven EN 60601-1-2 Kompatibilita Udaje
Vzduch - pfimy (+2, 4, £8,
Elektrostaticky vyboj (ESD) +15 kV) Uroven
EN 61000-4-2 Kontakt — pfimy (£8 kV), EN 60601-1-2

Kontakt — nepfimy (+8 kV)
+ 2 kV na vedeni

+ 1 kV pro vstupni a vystupni Uroven

Prechodna napéti/Spicky

EN 61000-4-4 vedent EN 60601-1-2  Kyalita elektrické sité
Vyboje + 1 kV diferencialni Uroven ;nu?(ikb’ﬁsczg\r/::;ﬁri:bo
EN 61000-4-5 t 2 kV ve spole¢ném rezimu  EN 60601-1-2 ypicky oy .
nemocni¢nim prostfedim

Poklesy/kratka 100 % - 10ms Bez efektu
preruseni/zmény napéti na 30 % - 500ms Bez efektu Urover
napajecich vedenich 100 % - 5000ms Restart EI:logggo‘l 1-
EN 61000-4-11 zafizeni
Magnetické pole pfi sitové . .
frekvenci (50/60 Hz) EN 61000- 30 A/m Uroven

EN 60601-1-2

4-8

Tabulka 4 (Cislovani 60601-1-2)

Zarizeni je urceno k pouziti pouze v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel pfistroje musi zajistit, aby byl pristroj v takovém prostiedi pouzivan.

Testovani

imunity Uroveii EN 60601-1-2 Kompatibilita Udaje
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3V/m Kvalita elektrické sité musi byt

V,yz.are,ne 3V/m Uroven srovnatelnd s typickym domacim
radiove viny EN 60601-1-2 nebo nemocni¢nim prostredim
EN 61000-4-3 P

Vedené RF viny EN
61000-4-6
POZNAMKA 1 Pii frekvencich 80 MHz a 800 Mhz, vy$i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi byt pouzitelné ve véech situacich. Siteni elektromagnetického zéfeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmét(i a osob.

Neuplatiiuje se -- --

a) Pole generovana pevnymi vysilaci, jako jsou zékladnové stanice radiotelefond a pozemnich mobilnich radiostanic,
amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani v pAsmu AM a FM a televizni vysilani, nelze presné vyhodnotit vypoctem.
Pro posouzeni elektromagnetického prostredi vytvareného pevnymi radiovymi vysilaci je tfeba vzit v Uvahu potrebu
provést méreni v oblasti pouziti. Pokud intenzita pole namérend v misté, kde se zafizeni pouziva, prekrodi
stanovenou intenzitu pole V/m, pozorujte zafizeni a zkontrolujte, zda je zachovadn normalni provoz. V pfipadé
abnormalniho provozu je tfeba pfijmout dalsi ochranna opatreni, jako je pfemisténi zafizeni mimo vyzafujici prvek
nebo pouziti mista pouziti Iépe chranéného pred VF zafenim a/nebo pouziti ucinnéjsiho filtru.

b) Mimo frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz musi byt intenzita pole mensi nez [V1] V/m.

Tabulka 6 (cislovani 60601-1-2

Doporucenad oddélovaci vzdalenost pro zafizeni, kterd nejsou urcena pro pouziti v elektromagnetickém
prostredi, kde se kontroluje vyzarované vysokofrekvencni ruseni. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni mize
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a
mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi (vysiladi) a zafizenim, jak je doporuceno nize, v zavislosti na
maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Vzdalenost podle vysilace (m)

Maximalni vystupni vykon vysilace (W)

80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12xP d=23xP

0,01 0,12 0,23

0,1 0,38 0,73

1 1,2 2,3

10 3,8 7.3

100 12 23

U vysilacd s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporucenou vzdalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka:

(1) 800 MHz, oddélovaci vzdalenost pro nejvyssi frekvencni rozsah

(2) Tyto pokyny nemusi byt pouzitelné ve véech situacich. Siteni elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od konstrukci, predmétd a osob.

Poznédmka Systém nebyl testovan na elektromagnetickou odolnost v{i¢i vyzarovanym radiovym vinam v celém
frekvenénim rozsahu od 80 MHz do 2,5 GHz.
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