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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

ARJO HEREBY DISCLAIMS ALL EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WITHOUT LIMITATION
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE
ARJO PRODUCT AS DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. ANY WRITTEN WARRANTY OFFERED BY ARJO
SHALL BE EXPRESSLY SET FORTH IN THIS PUBLICATION OR INCLUDED WITH THE PRODUCT. UNDER
NO CIRCUMSTANCES SHALL ARJO BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES AND EXPENSES, INCLUDING DAMAGES OR INJURY TO PERSON OR PROPERTY, DUE IN
WHOLE OR IN PART TO THE USE OF THE PRODUCT OTHER THAN THOSE FOR WHICH DISCLAIMER OF
WARRANTY OR LIMITATION OF LIABILITY IS EXPRESSLY PROHIBITED BY SPECIFIC, APPLICABLE LAW.
NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND ARJO TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT
AS SPECIFICALLY SET FORTH IN THIS PARAGRAPH.

Descriptions or specifications in Arjo printed matter, including this publication, are meant solely
to generally describe the product at the time of manufacture and do not constitute any express
warranties, except as set forth in the written limited warranty included with this product.

Information in this publication may be subject to change at any time. Contact Arjo for updates.

IMPORTANT INFORMATION FOR USERS

In order for Arjo products to perform properly, Arjo recommends the following conditions. Failure to
comply with these conditions will void any applicable warranties.

e Use this product only in accordance with these instructions and applicable product
labeling.

e WARNING: Assembly, operations, adjustments, extensions, modifications, technical
maintenance or repairs must be performed only by qualified personnel authorized by
Arjo. Contact Arjo for information regarding maintenance and repair.

e Ensure the electrical installation of the room complies with the appropriate national
electrical wiring standards. To avoid the risk of electric shock, this product must be
connected to a grounded power receptacle.

Specific indications, contraindications, warnings, precautions and safety information exist
for Arjo’s therapeutic support systems. It is important for users to read and familiarize
themselves with these instructions and to consult the treating physician prior to patient
placement and product use. Individual patient conditions may vary.

NOTICE

This product has been configured from the manufacturer to meet specific voltage requirements.
Refer to the power supply label for specific voltage.
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Quick Reference

smooth out wrinkle
-

W Pull coverlet tightly over corners.

Move hand to end of bed and feel fan
vibration, listen for humming sound.
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Introduction

This document should be saved in an easily accessible place for quick reference.

It is recommended that all sections of these instructions be read prior to product use. Carefully
review the Indications, Contraindications, Risks and Precautions and Safety Information prior
to placing a patient on the Skin IQ® Microclimate Manager (MCM).

These instructions do not provide specific safety or operational information
for the pressure redistribution surface and / or bed frame provided by

the facility for use with the Skin IQ MCM. Consult product labeling for
information.

Caregivers should discuss Safety Information, Risks and Precautions and Contraindications
with the patient (or the patient’s legal guardians) and the patient’s family.

The Skin IQ MCM is a single patient use, disposable device that provides Negative Airflow
Technology (NAT) to manage the microclimate of the skin at the patient surface when fitted over a
customer-provided pressure redistribution surface.

It is also designed to reduce friction and improve patient comfort.

The Skin 1Q MCM s suitable for use in acute and post acute facilities, is vapor permeable, and has a
fluid-resistant nylon taffeta cover.

Indications

The Skin 1Q MCM s indicated for use in conjunction with a pressure redistribution surface in order
to aid in the prevention and treatment of skin breakdown and pressure ulcers (Stages I-IV) for
patients who require microclimate management of the skin.

Contraindications

Although Skin 1Q MCM has no associated direct contraindications the caregiver should refer to and
follow any contraindications in the product labeling for the pressure redistribution surface and / or
bed frame being used with the Skin 1Q MCM.

Intended Care Setting

e Acute Care
e Post Acute Care




Compatibility

The Skin IQ MCM is designed to fit on a pressure redistribution surface that is 203.2 cm - 213.4 cm
(80 - 84 in) long by 88.9 cm - 91.4 cm (35 - 36 in) wide by 17.8 cm (7 in) high.

Consult product labeling for the pressure redistribution surface and / or bed frame for compatibility.

Risks and Precautions

Transfer

This product is not intended for use as a transfer device.
Duration of Use

Recommended duration of use for single patient is not more than 60 days for patients
< 172.37 kg (380 Ib).

Duration of use for patients weighing 172.37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) is not to exceed more
than 30 days.

However, patient specific duration of use may vary. Clinical conditions such as, but not limited to,
incontinence, skin condition, nutrition status, medications, mobility, weight, or etiology need to be
considered when assessing duration of use for the Skin IQ MCM.

Height

The Skin IQ MCM will increase the height of the pressure redistribution surface it is applied to by
approximately 6.35 mm (0.25 in).

Use With Other Devices

All Skin IQ MCM components are designed to be used as a single system device.

The included power supply should only be used with the Skin IQ MCM. The coverlet should only
be powered by the Skin IQ Power Supply Arjo part number 4103832.

o Any attempt to connect and use the power supply with any other device, or
/ ' \‘ use any other brand or model of power supply other than Arjo part number
“«\. /4103832 will result in improper operation of equipment, possibly leading to

increased risk of patient injury.

Patient Migration

Specialty surfaces have different shear and support characteristics than conventional surfaces and
may increase the risk of patient movement, sinking and / or migration into hazardous positions
of entrapment and / or inadvertent bed exit. Monitor patients frequently to guard against patient
entrapment.




Safety Information

the pressure redistribution surface and / or bed frame being used with the
Skin 1Q MCM.

Power Cord

0 Please refer to and follow any safety information in the product labeling for

Only use a grounded power outlet and the power cord supplied with the Skin IQ Power Supply.
The power cord should be positioned to avoid a tripping hazard and / or damage to the cord. The
Skin 1Q MCM should never be operated with a worn or damaged power cord. Should the power
cord become worn or damaged, contact Arjo or an Arjo authorized representative to order a
replacement.

Coverlet

Use care when handling or transporting. Dropping or other sudden impacts may result in damage to
the device.

Skin Care

Monitor skin conditions regularly and consider adjunct or alternative therapies for high acuity
patients. Give extra attention to any possible pressure points and locations where moisture or
incontinence may occur or collect. Early intervention may be essential to preventing skin breakdown.

into the patient contact layer. Although rare, there is a potential that some
patients may experience sensitivity or a reaction during use. Regularly
monitor the patient’s skin condition. Discontinue use and seek medical
treatment if any signs of a reaction are observed.

0 The Skin IQ MCM Product Family has an antimicrobial agent formulated

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.

For more information about the Skin IQ MCM Product Family, please visit www.arjo.com

Patient Weight
The maximum patient weight for this device is 227 kg (500 Ib). In addition, consult the specifications
for the pressure redistribution surface and / or bed frame being used. Additional weight limitations
may apply.
Disposal
The coverlet contains electrical components that may be removed and disposed of separately.
See Disposal on page 8 for removal.
General Protocols
e Avoid contact of sharp instruments with the Skin /Q MCM. Punctures, cuts and tears will
prevent proper operation.

¢ Follow all applicable safety rules and institution protocols concerning patient and
caregiver safety.




Unpacking and Inspection
Unpack the Skin IQ MCM from the shipping box and locate items as listed.

e coverlet with instructions for use booklet (included in complete kit or coverlet only)
e power supply (included in complete kit or available as a separate item)
e power cord (included in complete kit or power supply only)

Inspect all items carefully. If any items are damaged or missing, contact Arjo or an Arjo authorized
representative.

Installation

See the Quick Reference on pages 2 and 3 for illustrations of the following procedures.

/M\\‘ Failure to properly secure the coverlet to the existing surface may lead to

“\ e ~/ Patientor user injury or equipment damage.

1. Remove coverlet from shipping bag.
2. Remove all covers and sheets from the existing pressure redistribution surface.

3. Place the coverlet on top of the existing surface, ensuring the foot graphic on the
coverlet is at the foot end of the bed.

4. Connect the power supply to the fan located underneath the foot end of the
coverlet.

5. Ensure the cord that runs from the fan to the power supply is placed on the floor
under the bed. Improper placement of the cord could cause injury.

6.  Pull the coverlet over the pressure redistribution surface by stretching it over each
corner securely. Do not trap the power cord between the coverlet and mattress.

7. Smooth any wrinkles on the coverlet.

8. Secure the coverlet to the bed by using the hook-and-loop straps, located on the
underside of the coverlet.

9.  Ensure strap placement does not interfere with the operation of the bed functions.
Failure to do so could result in patient injury or equipment damage.

10.  Write the therapy start date on the law tag at the foot end of the coverlet to track
use. Failure to track duration of use may void warranty.

11.  Confirm there are no sharp objects in the immediate area which may damage the
coverlet.

12.  Connect the power supply to the power cord.

13.  Connect the power cord to a properly grounded electrical outlet and confirm
outlet has power. Verify that the electrical outlet can be easily accessed when
disconnecting the device from mains power. Ensure power supply and cord are
properly stored on the floor beneath bed.

14.  Move hand to the end of the bed and press the foot-end of coverlet to feel fan
vibration. A low humming sound indicates the fan is working.




Care and Cleaning

During patient use, clean Skin IQ Coverlet by wiping with a mild soap and water solution. Do
not launder the Skin IQ Coverlet. The Skin IQ Coverlet is for single patient use only.

Avoid spilling fluids on any part of the Skin IQ power supply. If spills do occur:

e disconnect the power cord from the wall outlet
e clean fluids from the product

//'7\\‘ Ensure that there is no moisture in or near the power supply and power
o/

\ / plug before reconnecting the power cord.

N

End of Life Disposal

The coverlet itself is a single patient use only product, but some of the items that come
with it can be reused if they are handled properly when removed. Follow the steps below to
remove the fan and dispose of all components of the Skin IQ MCM.

1. Disconnect power cord from wall outlet.

2. Disconnect power supply from fan.

procedures with regard to cleaning, inspection and reuse of electronic
equipment. If not reused, dispose of power supply per approved local
institutional procedures.

o Power supply and cord can be reused. Consider all facility policies and

3. Cut fan out of coverlet as shown.

4, Dispose of coverlet and fan according to
approved local institutional procedures.

‘//'K\“ Fan assembly contains electronic
/components that may require alternate

@

- disposal than the soft goods of the coverlet.
/' \“ Improper disposal of any component may
e/ result in regulatory non-compliance.

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

Units have electrical and electronic components that should be disassembled and recycled per
Wiaste of Electrical and Electronic Equipment (WEEE) or in accordance with local or national
regulation.




Specifications *
Maximum Weight Capacity........ccooviiiiiiii it 227 kg (500 Ib)

Recommended duration of use for single patient is not more than 60 days for patients
< 172.37 kg (380 Ib).

Duration of use for patients weighing 172.37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) is not to exceed more
than 30 days.

Consult the specifications for the pressure redistribution surface being used.
Additional weight limitations may apply.

Electrical:

VORAGE e
FrOOUENCY -
Voltage (Saudi Arabia ONIY) .....ovoiiiiiiiiieec e
Frequency (Saudi Arabia only) ..
AMPETE RATING ... 05A
Maximum Electrical Leakage.......... 100 uA at 115 VAC 60 Hz and 200 uA at 230 VAC 50 Hz
POWEr COrd LENGEN ..ot 6 m (19.69 ft)

Environmental Conditions:
Operating:
Temperature RANGE ... ...oiiviiiiii e 14°C (57.2°F) to 35°C (95°F)

Transport / Storage:
Temperature RANGE ... ...oooiiiiiiiii e -29°C (-20.2°F) to 60°C (140°F)

The Skin IQ Coverlet is classified as a Type B applied part under [EC 60601-1:2005/A1:2012
(3.1 edition).

*Specifications subject to change without notice.




Electromagnetic Compatibility

Electromagnetic Interference - Although this equipment conforms with the intent of the directive
2014/30/EU in relation to Electromagnetic Compatibility (EMC), all electrical equipment may
produce interference. If interference is suspected, move equipment away from sensitive devices or
contact the manufacturer.

Portable and mobile RF communications equipment can effect medical electrical equipment.

Radios, cell phones and similar devices may affect this equipment and should be kept at least 2 m
(6.5 ft) away from the equipment.

Medical electrical equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and
put into service according to the EMC information in the following tables.

The following tables document compliance levels and guidance from the IEC 60601-1-2:2014 (4th
edition) Standard, for the electromagnetic environment in which the Skin IQ MCM should be used in
a clinical environment.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Skin IQ MCM is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Skin
1Q MCM should assure that it is used in such an environment.

Emission Test Compliance Electromagnetic Environment
RF emissions The Skin 1Q MCM uses RF energy only for its internal function. Therefore,
Group 1 its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference
CISPR 11 in nearby electronic equipment.
RF emissions
Class B
CISPR 11
Harmonic emissions This equipment is suitable for use in all establishments, including
[EC 61000-3-2 Class B domestic establishments and those directly connected to the public low
e voltage power supply network that supplies buildings used for domestic
purposes.
Voltage fluctuations /
flicker emissions ves
IEC 61000-3-3




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Skin IQ MCM is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the Skin
1Q MCM should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Compliance Level Electromagnetic Environment Guidance
Test Level
Electrostatic In accordance with IEC 60601-1-2, if
discharge (ESD) +8 kV Contact +8 kV Contact the floors are covered with synthetic
; ; material, the relative humidity should be
IEC 61000-4-2 +15 kV Air +15 kV Air T lowst 30% Yy
Electrical fast +2 kV for power
transient / burst supply lines +1 kV lines to 2 kV
+1 kV for for power supply lines
IEC 61000-4-4 input/output lines
Surge 1 kV line(s) to Line(s) 1 kV line(s) to Line(s)
IEC 61000-4-5 2 kV line(s) to Earth 2 kV line(s) to Earth
Voltage dips, short 5% half cycle 5% half cycle
interruptions and 40% for 5 cycle 40% 5 cycles
voltage variations on
power supply input 70% for 25 cycle 70% 25 cycles
lines
IEC 61000-4-11 5% for 5 seconds 5% for 5 seconds
Power frequency Power frequency magnetic fields should
(SOHZ/§OHZ) 30 A/M 30 A/M be ap Ievgls chargctenstlc of a typical
magnetic field location in a typical commercial or
IEC 61000-4-8 hospital environment.

NOTE: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the Skin IQ MCM

The Skin IQ MCM is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the Skin IQ MCM can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Skin IQ MCM as
recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power meters
of transmitter
W 80 MEAZHtO 800 800 MHz t0 2.5 GHz
150 kHz to 80 MHz z 7o
d=[ L] P
not applicable d=[%'r’] ~P [E1 ]
0.01 N/A 0.12 0.23
0.1 N/A 0.37 0.74
1 N/A 1.2 2.3
10 N/A 3.7 7.4
100 N/A 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separate distance d in metres
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output
power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1, At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2, These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from surfaces, objects and people.




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Skin IQ MCM is intended for use in an electromagnetic environment specified below. The customer or user of the
Skin 1Q MCM should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Level Electromagnetic Environment Guidance
Level

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the

Skin 1Q MCM, including cables, than the
recommended separation distance calculated from
the equation application to the frequency of the
transmitter.

Conducted RF 3vrms 3 Vrms Recommended Separation Distance
IEC 61000-4-6 150K - 80 MHz 150K - 80 MHz | Battery Operated Device
Radiated RF 3 Vrms 3 Vrms

d:[3E—-5] ~P 80 MHz to 800 MHz
IEC 6100043 | 80 MHz- 2.5 GHz | 80 MHz - 2.5 GHz !

d=[ %] ~P 800 MHz to 2.5 GHz

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

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey (see
note a) should be less than the compliance level in
each frequency range (see note b).

Interference may occur in the vicinity of equipment

marked with the following symbol: <<( )»
L]
A

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

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

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 Skin IQ MCM is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the Skin IQ MCM should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Skin 1Q MCM.

b) Over the frequency range 150kHz, field strengths should be less than 3 V/m.




Warranty

In connection with your purchase of a Skin IQ MCM, Arjo, Inc. and its affiliates, (collectively referred
to herein as “Arjo") warrants, to the original purchaser, its Skin IQ MCM against manufacturer’s
defects in material and / or workmanship for a period of sixty (60) days from first date of product
placement on patient surface; or one year from date of product purchase, whichever comes first
under normal usage and so long as all applicable procedures are followed per the instructions for
use (IFU).

This Limited Warranty is non-transferable. THIS LIMITED WARRANTY SHALL BE IN LIEU OF ANY AND
ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WITHOUT LIMITATION, ANY IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ALL OF WHICH ARE
EXPRESSLY DISCLAIMED BY ARJO. REPAIR OR REPLACEMENT AS PROVIDED UNDER THIS WARRANTY
IS THE CUSTOMER'S SOLE REMEDY. ARJO SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL,
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES AND EXPENSES, INCLUDING DAMAGES OR INJURY TO PERSON
OR PROPERTY, FOR THE BREACH OF ANY WARRANTY ON THIS PRODUCT. SOME STATES AND
JURISDICTIONS MAY NOT ALLOW THESE LIMITATIONS ON WARRANTIES. THIS WARRANTY GIVES
YOU SPECIFIC LEGAL RIGHTS, AND YOU MAY ALSO HAVE OTHER RIGHTS, WHICH VARY FROM STATE
TO STATE OR JURISDICTION TO JURISDICTION.

Conditions and Limitations:

Under this warranty, upon reasonable notice, Arjo will replace defective parts or whole units
covered under this warranty at its sole option. No returns or replacements will be allowed without
authorization from Arjo. This warranty applies to material / parts replacement costs and labor costs
only and does not include shipping and handling costs or disposal fees.

This warranty does not extend to, nor cover:

e Patient wearables, such as, but not limited to, non-integrated cover sheets(s) and
disposables used in conjunction with the Skin IQ MCM product; or

e Normal wear and tear; or

e Damage, or product failure due to causes beyond Arjo’s control such as, but not limited
to, abuse, theft, fire, flood, wind, lightning, freezing, power failure, power reduction,
clogging of coverlet pores due to tobacco smoke, unusual atmospheric conditions, or
force majeure.

This warranty is VOID if:

e Proof of purchase cannot be made by the original purchaser;

¢ Adjustment, modification, and / or repair beyond that described in the Skin IQ IFU is
carried out by entities not authorized by Arjo;

e The electrical installation of the room does not comply with the appropriate national
electrical wiring standards;

e The product is not installed or used in accordance with the instructions and warnings
enumerated in the Skin IQ IFU.

This warranty is in no way to be construed as an extension of any other agreement entered into by
the parties.

Arjo reserves the right to make material changes to the product predicated upon the availability of
raw materials of like quality.
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SYMBOLS USED
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Intertek
4008071
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2797

REF

IPX1
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Conforms to AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-6
Certified to CSA Std. C22.2 NO. 60601-1

No Hooks

Important Operational Information

Foot End

CE marking indicating conformity with European
Community harmonised legislation.
Figures indicate Notified Body supervision.

Direct Current

Consult Instructions for Use

Catalog Number

Manufacturer

Temperature Limitations

Protected against ingress of liquids

Protective Earth Class 1 Device

Hospital name

Maximum patient weight

Do Not Open With Scissors

Content Information

Tripping Hazard

This product or its parts are designated for
separate collection at an appropriate collection
point. At the end of useful life, dispose of all waste
according to local requirements, or contact your
local Arjo representative for advice.

Alternating Current

Keep Dry

Warning of possible hazard to system, patient
or staff

Date of Manufacture

Do Not Shower

Type B Applied Part

Single Patient Use

Indicates the product is a Medical Device
according to EU Medical Device Regulation
2017/745

Date of first use

Wipe surfaces with cleaning solution, then wipe
with a cloth moistened with water and dry
thoroughly




ODMITNUTI ZARUKY A OMEZENI NAPRAVNEHO OPATRENI

SPOLECNOSTARJO TIMTO ODMITA VSECHNY VYSLOVNE NEBO VYVOZENE ZARUKY,
MIMO JINE VCETNE JAKYCHKOLI VYVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, V SOUVISLOSTI S JEJIMI VYROBKY POPSANYMI V
TETO PUBLIKACI. VESKERE PISEMNE ZARUKY POSKYTNUTE SPOLECNOSTI ARJO
JSOU VYSLOVNE UVEDENY V TETO PUBLIKACI NEBO JSOU SOUCASTI VYROBKU. ZA
ZADNYCH OKOLNOSTi NENESE SPOLECNOST ARJO ODPOVEDNOST ZA JAKEKOL
NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY A VYDAJE, VCETNE OSOBNi UJMY
NEBO SKOD NA MAJETKU, JEZ JSOU ZCELA Cl ZCASTI ZPUSOBENY POUZITIM
VYROBKU, AVSAK S VYJIMKOU TECH, U NICHZ JE ODMITNUTI ZARUKY NEBO
OMEZENi ODPOVEDNOSTI VYSLOVNE ZAKAZANO PRISLUSNYMI PLATNYMI ZAKONY.
ZADNA OSOBA NEMA OPRAVNEN| ZAVAZOVAT SPOLECNOST ARJO K JAKEMUKOLI
PROHLASEN| NEBO ZARUKAM KROME TECH, KTERE JSOU VYSLOVNE UVEDENY V
TOMTO ODSTAVCI.

Popisy a specifikace v tisténych materidlech spolecnosti Arjo, véetné této publikace, jsou uréeny
pouze k obecnému popisu vyrobku v dobé vyroby a nepfedstavuji Zadné vyslovné zaruky s
vyjimkou omezené pisemné zaruky, jez je soucasti tohoto vyrobku. Informace v této publikaci
mohou byt kdykoliv zménény bez pfedchoziho upozornéni. Aktualizace ziskate od spole¢nosti Arjo.

DULEZITE INFORMACE PRO UZIVATELE

V zajmu zajisténi spravné funkce jejich vyrobkl vam spole¢nost Arjo doporuéuje, abyste
zachovavali nasledujici podminky. NedodrZeni t&chto podminek anuluje vSechny platné zaruky.

» Pouzivejte tento vyrobek pouze v souladu s timto navodem a platnymi Stitky a
oznacenimi vyrobku.

« VAROVANI: Monta, provoz, rozsiteni, dal$i Gpravy a zmény, technicka Gidrzba nebo
opravy musi byt provadény kvalifikovanymi pracovniky autorizovanymi spole¢nosti
Arjo. Pro informace tykajici se udrzby a oprav kontaktujte spole¢nost Arjo.

« Ujistéte se, Ze elektricka instalace v mistnosti odpovida pfislusSnym narodnim normam
pro elektrické vedeni. Aby se zabranilo riziku poranéni elektrickym proudem, musi byt
vyrobek pfipojen do uzemnéné elektrické zasuvky.

Pro podpurné Ié¢ebné systémy Arjo plati specifické indikace, kontraindikace, varovani,
opatieni a bezpecnostni informace. Je dulezité, aby se uzivatelé pied pouzitim vyrobku
u klienta/pacienta nejprve seznamili s timto navodem a poradili se s oSetfujicim Iékafem.
Individualni stav klienta/pacienta se muze lisit.

UPOZORNENI:

Tento vyrobek byl konfigurovan od vyrobce s cilem splnit specifické pozadavky na napéti.
Informace o konkrétnim napéti naleznete na $titku s informacemi o napajeni.




Obsah

RycChla reference........cccciiiinininie e 2
UVOU....eceiceccccccc s s s s s s s s e s s s s s s s s s s s s s s s s sessssesssesesanassns 4
[ To {1 7¢= Lo = SRR 4
KONEFAINAIKACE ...ttt 4
ZamysSleneé 16CebNE Prostredi........oocueii i 4
PouzZiti s jinymi ZaFiZENIMI .....cccoiiiii e 5
Rizika a bezpelnostni OPatFENI .........eiiiiiiiiie e 5
BezpeCnostni iNfOrMaCe ..........cocuiiiiiii e 6
Rozbaleni @ kontrola ... 7
=3 = 1 = e R 7
PECE @ CiStENI...creiiieie e 8
Likvidace po skon€eni Zivotnosti .........cccvvirinierinnininsen s 8
15T o =Y o 11 - T P 9
Elektromagneticka kompatibilita ...........cccccoineiiniii e 10
7 T 01 13




Rychla reference

-

Pfehoz pevné pretahnéte
pres rohy.

(2)

Polozte ruku na konec luzka
a vyzkousejte, zda citite vibrace
ventilatoru a slySite bzuceni.



Skin I1Q



Uvod
Tuto pfiru¢ku ulozte na snadno pfistupné misto, abyste do ni mohli kdykoli nahlédnout.

Pred pouzitim vyrobku je doporuc¢eno, abyste si precetli vSechny ¢asti této prirucky. Dikladné si
proctéte ¢asti Indikace, Kontraindikace, Rizika a bezpe€nostni opatieni a také Bezpeénostni
informace, nez umistite klienta/pacienta na vyrobek Skin 1Q® Microclimate Manager (MCM).

Tato pfiru¢ka neuvadi konkrétni bezpecnostni nebo provozni informace pro
zafizeni zaijistujici redistribuci tlaku a/nebo ram llzka, které poskytlo zdravotnické
zafizeni pro pouziti spolu s vyrobkem Skin IQ MCM. Prostudujte si informace na
Stitku vyrobku.

Osetfujici personal by mél Bezpecénostni informace, Rizika a bezpecnostni opatieni

a Kontraindikace prodiskutovat s klientem/pacientem (nebo jeho zakonnymi zastupci)

a jeho rodinou.

Vyrobek Skin IQ MCM je jednorazové zafizeni uréené k pouziti pro jednoho klienta/pacienta
a zajistuje Negative Airflow Technology (NAT) pro kontrolu mikroklimatu kize klienta/pacienta,
pokud se pouziva na zafizeni pro redistribuci tlaku, ktery zajistil zakaznik.

Je rovnéz uréen k snizeni tfeni a zvySeni pohodli pro klienty/pacienty.

Vyrobek Skin IQ MCM je vhodny na pouZiti v zafizenich poskytujicich akutni a poakutni péci,
propousti vypary a ma povrch z nylonového taftu odolného vici tekutinam.

Indikace

Vyrobek Skin IQ MCM je ur€en k pouZiti spolu se zafizenim zajistujicim redistribuci tlaku
za Ucelem pomoci pfi prevenci a léEbé poskozeni kiize a dekubitll (1. az 4. stupné)

u klientt/pacientu, ktefi potiebuji kontrolu mikroklimatu kuze.

Kontraindikace

| kdyZ s pouzitim vyrobku Skin IQ MCM nejsou spojeny zadné pfimé kontraindikace, oSetfujici
personal by se mél seznamit a fidit se kontraindikacemi uvedenymi na $titku zafizeni slouziciho
k redistribuci tlaku a/nebo ramu lGzka, ktery se pouZziva spolu s vyrobkem Skin IQ MCM.

Zamyslené lécebné prostredi

» Akutni péce
» Poakutni péce




Pouziti s jinymi zafizenimi

Vyrobek Skin IQ MCM je ur€en k pouziti pro zafizeni na redistribuci tlaku délky 203,2— 213,4 cm
(80—84 in), Sitky 88,9-91,4 cm (35-36 in) a vysky 17,8 cm (7 in).

Prostuduijte si informace na Stitku vyrobku slouziciho k redistribuci tlaku a/nebo ramu lizka pro
zajisténi kompatibility.

Rizika a bezpecnostni opatieni

Pfemist'ovani

Tento vyrobek neni uréen k pouZziti jako zafizeni na pfemistovani klienta/pacienta.

Doba pouzivani

Doporuéena doba pouzivani u jednoho klienta/pacienta by neméla piekro¢it 60 dnu
u klientd/pacientt do hmotnosti 172,37 kg (380 Ib).

Doba pouzivani u klientl/pacienti s hmotnosti 172,37 kg (380 Ib) — 227 kg (500 Ib) nesmi
prekrocit 30 dn.

Doba pouziti u konkrétniho klienta/pacienta se v§ak muaze liSit. Pro posouzeni doby pouzivani
vyrobku Skin IQ MCM je nutno brat do Gvahy klinické podminky, jako napf. inkontinence, kozni
onemocnéni, vyziva, medikace, mobilita, hmotnost nebo etiologie.

Vyska

Vyrobek Skin IQ MCM zvysi vySku zafizeni na redistribuci tlaku, na némz se pouziva,

o pfiblizné 6,35 mm (0,25 in).

Pouziti s jinymi zafizenimi

V8echny komponenty vyrobku All Skin IQ MCM jsou konstruovany k pouZiti jako zafizeni
jediného systému.

Dodané napajeni by mélo byt pouzivano pouze s vyrobkem Skin IQ MCM. Piehoz by mél byt
napdjen pouze napajenim pro Skin IQ Arjo, dil ¢islo 4103832.

Jakykoliv pokus o propojeni a pouziti napajeni s jakymkoliv jinym zafizenim
e ' \‘ nebo pouziti napajeni jiné znaéky nebo modelu, nez je napajeni spole¢nosti
“x\. / Arjo, dil ¢islo 4103832, bude mit za nasledek nespravny provoz zafizeni,

- ktery mlze vést ke zvySeni rizika poranéni klienta/pacienta.

Posunuti klienta/pacienta

Specialni povrchy maji jiné charakteristiky tfeni a opory nez bézné povrchy, coz mize zvySovat
riziko pohybu, poklesnuti anebo posunuti klienta/pacienta do nebezpecnych pozic (zachyceni
klienta/pacienta anebo nelimysiné opusténi ItGzka). Klienty/pacienty ¢asto kontrolujte, abyste
zabranili jejich zachyceni.




Bezpecnostni informace

na redistribuci tlaku a/nebo ramu IGzka, které pouzivate spolu s vyrobkem
Skin IQMCM, a dodrzujte je.

Napajeci kabel

0 Prostudujte si prosim bezpecnosti informace uvedené na Stitku zafizeni

Pouzivejte pouze uzemnénou elektrickou zadsuvku a napajeci kabel dodany s napajenim vyrobku
Skin 1Q. Napajeci kabel musi byt umistén tak, aby bylo zabranéno riziku vytrzeni kabelu ze
zasuvky anebo jeho poskozeni. Vyrobek Skin /IQ MCM nikdy nepouzivejte s opotfebenym

nebo poskozenym napajecim kabelem. Pokud zjistite, Ze je napéjeci kabel je prodfeny nebo
poskozeny, obratte se na spole¢nost Arjo nebo jejiho autorizovaného zastupce a pozadejte

o jeho vyménu.

Matrace

Manipulaci s ni nebo jeji pfepravu provadéjte opatrné. Pad zafizeni nebo jiné prudké narazy
mohou vést k jeho poSkozeni.

Péce o kuzi

Pravidelné kontrolujte stav kiiZze a u pIné bdélych klientd/pacientt zvazte pouziti doplriujici nebo
alternativni terapie. Zvlastni pozornost vénujte moznym tlakovym bodim a mistim, kde mize
dochazet ke vzniku nebo hromadéni vihkosti €& mo¢i v dusledku inkontinence. VEasny zasah zde
muze byt zakladnim predpokladem prevence koznich defekth.

je v kontaktu s klientem/pacientem. Ve vzacnych pfipadech by se u nékterych
klientd/pacientl pfi pouzivani mohly vyskytnout pfiznaky precitlivélosti nebo
reakce. Pravidelné kontrolujte stav kize klienta/pacienta. Pokud zjistite jakékoliv
znamky reakce, vyrobek prestante pouzivat a vyhledejte Iékafské oSetreni.

0 Rada vyrobkd Skin IQ MCM obsahuje antimikrobialni pfipravek ve vrstvé, ktera

Pokud se v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem vyskytne zavazna nezadouci pfihoda
ovliviujici uzivatele nebo pacienta, pak by ji uzivatel nebo pacient méli ohlasit vyrobci €i
distributorovi zdravotnického prostfedku. V Evropské unii by uzZivatel mél zavaznou nezadouci
pfihodu rovnéz ohlasit pfislusnému organu v ¢lenském staté, v némz se nachazi.

Pro vice informaci o fadé vyrobku Skin IQ MCM navstivte www.arjo.com.

Hmotnost klienta/pacienta

Maximalni hmotnost klienta/pacienta pro toto zafizeni je 227 kg (500 Ib). Rovnéz je nutné vzit
v Uvahu specifikace pro pouzité zafizeni na redistribuci tlaku a/nebo ram IGzka. Mohou totiz platit
dodate¢na hmotnostni omezeni.

Likvidace

Prehoz obsahuje elektrické prvky, které je mozno vyjmout a zlikvidovat samostatné.
Pro vyjmuti viz ¢ast Likvidace na strané 8.

Obecné protokoly

» Dbejte na to, aby vyrobek Skin IQ MCM nepfiSel do styku s ostrymi nastroji.
Propichnuti, profiznuti nebo protrzeni znemozni fadné pouzivani vyrobku.

» Dodrzujte v8echna platna bezpecnostni pravidla a protokoly zdravotnického zafizeni,
tykajici se bezpecnosti klienta/pacienta a zdravotnického personalu.




Rozbaleni a kontrola
Vyrobek Skin IQ MCM vybalte z pfepravni krabice a identifikujte soucasti dle popisu.

» prehoz s priruckou k pouziti (dodavano jako kompletni sada nebo samostatny pfehoz)
» napajeni (dodavano jako kompletni sada nebo dostupné jako samostatna polozka)
» napajeci kabel (dodavano jako kompletni sada nebo samostatné napajeni)

V8echny polozky dikladné zkontrolujte. Pokud nékteré polozky chybi nebo jsou poskozené,
kontaktujte spole€nost Arjo nebo jejiho autorizovaného zastupce.

Instalace

Viz Rychla reference na strané 2 a 3 pro ilustrace nasledujicich postupu.

“/ '\ Pokud nezajistite fadné pfipevnéni pfehozu na stavajici povrch, mize to
\ / vést k poranéni klienta/pacienta nebo uzivatele ¢i k poSkozeni zafizeni.

e

1. Vyjméte pfehoz z pfepravniho obalu.

2. Sundejte vSechny prehozy a prostéradla ze stavajiciho zafizeni na redistribuci
tlaku.

3.  Umistéte pfehoz pres stavajici povrch a zkontrolujte, zda se graficka znacka
nohou na pfehozu nachazi v nohou lGzka.

4.  Pripojte napajeni k ventilatoru umisténému pod pfehozem v nohou lizka.

Zkontrolujte, zda je kabel od ventilatoru do napajeni umistén na podlaze pod
lZzkem. Nespravné umisténi kabelu by mohlo zplsobit zranéni.

6.  Natahnéte pfehoz na zafizeni na redistribuci tlaku a pretahnéte jej bezpecné
pfes kazdy roh. Davejte pozor, aby se napajeci kabel nezachytil mezi pfehozem
a matraci.

Uhladte vSechny zahyby na pfehozu.

Upevnéte prehoz na lUzku pomoci paskl s hacky a ocky, které se nachazi na
spodni strané pfehozu.

9.  Dbejte, aby umisténi elastickych paskd nevadilo pfi provadéni dal$ich funkci
ltzka. Nedodrzeni tohoto pokynu by mohlo vést k poranéni klienta/pacienta nebo
poskozeni zafizeni.

10.  Na stitek na pfehozu v nohou lGzka napiste den zahajeni terapie pro sledovani
doby pouziti. Nesledovani doby pouziti mize zpUsobit zneplatnéni zaruky.

11.  Zkontrolujte, zda v blizkosti nejsou ostré predméty, které by mohly zpUsobit
poskozeni pfehozu.

12.  Pfipojte napajeni k napajecimu kabelu.

13.  Pfipojte napajeci kabel k Fadné uzemnéné elektrické zasuvce a zkontrolujte, zda
je zasuvka pod proudem. Ujistéte se, Ze je zasuvka snadno dostupna, aby bylo
zafizeni mozno odpojit od pfivodu energie. Zkontrolujte, zda jsou napajeni a
kabel Fadné uloZzeny na podlaze pod lGzkem.

14.  Polozte ruku na konec lGzka a zatlacte na pfehoz v nohou lizka, zda citite
vibrace ventilatoru. Tiché bzu€eni ukazuje, Ze ventilator pracuje.




Péce a cisténi
P¥i pouzivani u klienta/pacienta pfehoz Skin IQ otirejte jemnym roztokem mydla a vody.
Pfehoz Skin IQ neperte. Pfehoz Skin IQ je urcen k pouziti pro jednoho klienta/pacienta.

Davejte pozor, abyste zadnou ¢ast vyrobku Skin IQ nepolili tekutinou. Pokud k politi presto
dojde:

» odpojte napdjeci kabel z elektrické zasuvky ve sténé.
 odstrarite tekutinu z vyrobku

/'/i\\‘ Pred opétovnym pfipojenim napajeciho kabelu zkontrolujte, zda v napajeni,
\_e / Ieho blizkosti nebo na zastréce neni vihkost.

Likvidace po skonceni zivotnosti

Samotny pfehoz je vyrobek uréeny k pouziti pro jednoho klienta/pacienta, ale nékteré
komponenty, které jsou s nim dodavany, je mozno pouzivat opakované, pokud je pfi
jejich vyndavani zaru€ena spravna manipulace. Pro vyjmuti ventilatoru a likvidaci véech
komponent( vyrobku Skin IQ MCM postupuijte podle niZze uvedenych kroku.

1. Odpojte napajeci kabel ze zasuvky ve sténé.

2. Odpojte napajeni od ventilatoru.

zasady a postupy zafizeni tykajici se Cisténi, kontroly a opakovaného pouzivani
elektrického zafizeni. Pokud napajeni nebudete dal pouzivat, zlikvidujte jej v
souladu se schvalenymi mistnimi postupy.

0 Napajeni a napajeci kabel je mozno pouzivat opakované. Zohlednéte vSechny

3. Odfiznéte ventilator od pfehozu dle vyobrazeni.

4. Zlikvidujte prehoz a ventilator v souladu se
schvalenymi mistnimi postupy.

/ ' ‘\‘ Sestava ventilatoru obsahuje elektronické
\ )/ komponenty, které mohou vyzadovat jinou
likvidaci nez textilni ¢ast prehozu.

/i\ Nespravna likvidace nékterych komponentt
e /‘ miuze vést k neshodé s predpisy.

Textilni material pouzity na potah nebo jiné textilie, polymery, plastové materialy apod.
by mély byt vytfidény jako hoflavy odpad.
Jednotky s elektrickymi a elektronickymi soucastmi by mély byt demontovany a recyklovany

ve shodé s postupy platnymi pro odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ) nebo
v souladu s mistnimi ¢i narodnimi predpisy.




Specifikace *
MaximalNi NOSNOST.......c.oiiiiiiiiiii e 227 kg (500 Ib)

Doporu¢ena doba pouzivani u jednoho klienta/pacienta by neméla prekrocit 60 dnu
u klientl/pacientti do hmotnosti 172,37 kg (380 Ib).

Doba pouzivani u klientl/pacientti s hmotnosti 172,37 kg (380 Ib) — 227 kg (500 Ib) nesmi
prekrocit 30 dn(.

Vezméte do Uvahy specifikace pro pouzité zafizeni na redistribuci tlaku. Mohou
totiz platit dodate¢na hmotnostni omezeni.

Elektrické udaje:

Napéti (pouze SaldSKA Ardbi€).........cceeiiiiiiiiiiiie et
Frekvence (pouze Saudska Arabie) ....
PrOUT ... s

Maximalni el. tnik..........cccccoeeeee 100 uA pfi 115 V AC 60 Hz a 200 uA pfi 230 V AC 50 Hz
Délka napajecino Kabelu ..............ooouiiiiiiiiiiiee e 6 m (19,69 ft)

Klimatické podminky:
Provozni:
ROZMeZi teploty......cooiuiieiiiiie e 14 °C (57,2 °F) az 35 °C (95 °F)

Preprava / Skladovani:
ROzZmMezi teploty.......coouiiiiiiee e -29 °C (-20,2 °F) az 60 °C (140 °F)

PFfehoz Skin IQ je klasifikovan jako pfilozna ¢ast typu B dle normy
IEC 60601-1:2005/A1:2012 (vydani 3.1).

*Specifikace mohou byt upraveny bez predchoziho oznameni.




Elektromagneticka kompatibilita

Elektromagnetické ruseni — i kdyz toto zafizeni splfiuje pozadavky smérnice 2014/30/EU

z hlediska elektromagnetické kompatibility (EMC), vSechna elektricka zafizeni mohou obecné
vyvolavat ruseni. Pokud ruseni zaznamenate, pfesurite zafizeni dale od citlivych zafizeni,
pfipadné se obratte na vyrobce.

PFenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni zafizeni mohou mit vliv na zdravotnické
elektrické pfistroje.

Rozhlasové pfijimace, mobilni telefony a podobné pfistroje mohou mit vliv na toto zafizeni
a je tfeba je udrzovat ve vzdalenosti 2 m (6,5 ft) od zafizeni.

Zdravotnické elektrické pristroje vyzaduji zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a musi byt instalovany a provozovany v souladu s informacemi uvedenymi
v nasledujicich tabulkach.

Nasledujici tabulky uvadi udaje a pokyny pro zajisténi souladu specifikované normou
IEC 60601-1-2:2014 (4. vydani) pro elektromagnetické prostredi, v némz vyrobek
Skin 1Q MCM musi byt pouzivan v klinickém prostiedi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Vyrobek Skin IQ MCM je ur€en k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel vyrobku
Skin 1Q MCM musi zajistit, Ze bude v takovém prostredi pouzivan.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi

. Vyrobek Skin IQ MCM vyuziva vysokofrekvencni energii pouze
VF emise . pro svou vnitini funkci. Proto jsou VF emise velmi nizké a neni

Skupina 1 . P . . s
CISPR 11 pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni elektronickych
zatizeni v jeho blizkosti.
VF emise
Tfida B

CISPR 11

Emise harmonickych

slozek Ttida B Zafizeni je vhodné k pouzivani ve vSech prostorach, véetné domaciho

|EC 61000-3-2 prostfedi a mist pfimo pfipojenych na vefejnou napdjeci energetickou
e sit nizkého napéti, ktera zasobuje obytné budovy.

Kolisani napéti
a emise flikru ano

IEC 61000-3-3




Informace a prohlaseni vyrobce tykajici se odolnosti vici elektromag. zareni

Vyrobek Skin IQ MCM je ur¢en k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel vyrobku
Skin 1Q MCM musi zajistit, Ze bude v takovém prostredi pouzivan.

Test odolnosti

IEC 60601
ZkuSebni uroven

Uroveri shody

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

V souladu s normou IEC 60601-1-2,
pokud jsou podlahy pokryté syntetickym
materidlem, musi relativni vihkost
dosahovat alespori 30 %

Rychly elektricky
prechod / vyboj

IEC 61000-4-4

+2 kV pro sitové

napajeci vedeni
+1 kV pro vstupni/

vystupni vedeni

+1 kV pro vedeni +2 kV pro
sitové napajeci vedeni

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV vodi¢-vodi¢

+2 kV napéti mezi
fazi a zemi

+1 kV vodi¢-vodi¢

+2 kV napéti mezi
fazi a zemi

Poklesy napéti,
kratkodobé vypadky
a zmény napéti na
sitovém napajecim
vedeni
IEC 61000-4-11

5% pul cyklu
40% pro 5 cyklt
70% pro 25 cyklt

5% po dobu 5 sekund

5% pul cyklu
40% 5 cyklQ
70% 25 cyklu

5% po dobu 5 sekund

Sitovy kmitocet

Magnetické pole
(50Hz/60Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/M

30 A/M

Magneticka pole sitového kmitoctu
by méla odpovidat trovnim béznym
pro typické komeréni nebo
nemochicni prostredi.

POZNAMKA: U je stfidavé hlavni napéti, které ma v siti pfednost pied drovni v testu.

Doporucené separaéni vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim radiofrekvenénim

komunikaénim zafizenim a vyrobkem Skin IQ MCM.

Vyrobek Skin IQ MCM je uréen k pouZziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou kontrolovany rusivé

vlivy vyzafované radiové frekvence. Zakaznik &i uzivatel vyrobku Skin IQ MCM mlze pomoci zabranit
elektromagnetickym ruSenim udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekvenénim
komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a vyrobkem Skin IQ MCM, jak je dale doporuceno, podle maximalniho vykonu

komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
maximalni
. P v metrech
vystupni vykon
vysilade 150 kHz a3 80 az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
w 80 MHz =32] VP [ L] ~P
i = o=l
nepfislusi
0,01 Neprislusi 0,12 0,23
0,1 Nepfislusi 0,37 0,74
1 Nepfislusi 1,2 23
10 Nepfislusi 3,7 74
100 Nepfislusi 12 23

Pro vysilac¢e s maximalni hodnotou jmenovitého vykonu neuvedenou vy$e muze byt doporu¢ena separaéni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni

jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati distanéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano

pohlcovanim a odrazem od povrch, predmétd a osob.




Informace a prohlaseni vyrobce tykajici se odolnosti vici elektromag. zareni

Vyrobek Skin IQ MCM je uréen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik ¢i uzivatel
vyrobku Skin IQ MCM musi zajistit, Ze bude v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti Uroveri testu dle Uroveri shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
IEC 60601

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikacni
zafizeni nesmi byt k Zadné ¢asti zafizeni

Skin 1Q MCM, véetné kabell, pouzivana blize,

nez je doporuéena separacni vzdalenost vypoctena
z rovnice aplikované na frekvenci vysilace.

Vedena VF energie 3 Vrms 3 Vrms Doporucen distanéni vzdalenost
IEC 61000-4-6 150 K- 80 MHz 150 K- 80 MHz PFistroj na baterie
\\Vyzafovana VF energie 3 Vrms 3 Vrms d:[:i:_5] P 80 a2 800 MHz
E1

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,5 GHz | 80 MHz - 2,5 GHz

d=[lzl1] ~/P 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalni vystupni vykon vysilace

ve wattech (W) podle vyrobce vysilace ad je
doporucena bezpecéna vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevnych radiofrekvencnich
vysilact, dle stanoveni elektromagnetického
prizkumu na misté (viz poznamka a), by méla
byt mensi nez povolena hodnota ve vSech
frekvencnich rozsazich (viz poznamka b).

K ruseni mGze dochazet v blizkosti zafizeni

oznaceného timto symbolem:
A

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovliviiovano
pohlcovanim a odrazem od konstrukci, predmétt a osob.

a) Intenzitu pole pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony

a vysilacky, amatérské vysilacky, AM a FM rozhlasové vysilani a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné
predpovédét. Za Ucelem vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k pevnym vysilaéim radiové
frekvence je vhodné zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole. Pokud naméfena sila pole na misté, kde
se vyrobek Skin IQ MCM pouziva, pfesahuje pouzitelnou Urover radiofrekvenéni shody popsanou vyse, je tfeba
vyrobek Skin IQ MCM sledovat a ovéfit normaini fungovani. Vykazuije-li pfi provozu odchylky, mize byt nezbytné
provést prislusna opatieni, napfiklad zménit orientaci nebo umisténi vyrobku Skin /Q MCM.

b) U hodnot presahujicim frekvencni pasmo 150 kHz by intenzita poli méla byt niz§i nez 3 V/m.




Zaruka

Pro vami zakoupeny vyrobek Skin IQ MCM spole¢nost Arjo a jeji dcefiné spole¢nosti (spolecné
dale jen ,Arjo*) poskytuje prvnimu kupujicimu zaruku na vyrobek Skin IQMCM vztahujici se na
vyrobni vady na materidlu a/nebo provedeni na dobu Sedesati (60) dnt od data prvniho umisténi
na lGzko klienta/pacienta; nebo jeden rok od data zakoupeni vyrobku, cokoliv nastane dfive, za
normalnich podminek pouzivani, pokud budou dodrzovany vSechny pfislusné postupy v souladu
s navodem k pouziti.

Tato omezena zaruka je neprevoditeind. TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE JAKEKOLIV
JINE ZARUKY, VYSLOVNE CI VYVOZENE, MIMO JINE VCETNE JAKYCHKOLI
VYVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO PRISLUSNY UCEL,
JICHZ SE SPOLECNOST ARJO VYSLOVNE ZRiKA. OPRAVA NEBO VYMENA DLE
USTANOVENI TETO ZARUKY JSOU JEDINE MOZNOSTI NAPRAVY PRO ZAKAZNIKA.
SPOLECNOST ARJO NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE
NEBO NASLEDNE SKODY A VYDAJE, VCETNE OSOBNIi UJMY A SKOD NA MAJETKU,
Z DUVODU PORUSENI JAKEKOLIV ZARUKY NA TENTO VYROBEK. NEKTERE STATY A
JURISDIKCE NEMUSI TAKOVETO OMEZENI ZARUKY POVOLOVAT. TATO ZARUKA VAM
DAVA KONKRETN|{ ZAKONNA PRAVAA MUZETE MIiT ROVNEZ DALSI PRAVA, KTERA SE
LISi V JEDNOTLIVYCH STATECH A JURISDIKCICH.

Podminky a omezeni:

V souladu s touto zarukou a na zakladé odpovidajiciho oznameni spole¢nost Arjo vyméni
vadné soudasti nebo celou jednotku krytou touto zarukou dle svého vyhradniho uvazeni. Zadné
vraceni nebo vyména vyrobku nebudou umoznény bez povoleni spole¢nosti Arjo. Tato zaruka
se vztahuje pouze na naklady na vyménu materialu / dilG a naklady na prace a nezahrnuje
prepravni a manipulaéni naklady nebo poplatky za likvidaci.

Tato zaruka se nevztahuje na, ani nepokryva:

« luzkoviny klienta/pacienta, mimo jiného napf. samostatné povlaky, prostéradla a
jednorazové potfeby pouzivané spolu s vyrobkem Skin IQ MCM nebo

« bézné opotiebeni nebo

» poskozeni nebo selhani vyrobku z diivodi mimo kontrolu spole¢nosti Arjo, mimo jiné
napf. zneuziti, kradez, pozar, povoden, vitr, zasah blesku, mraz, vypadek proudu,
snizeni vykonu napajeni, ucpani pérl prehozu tabakovym koufem, neobvyklé
atmosférické podminky a jiné okolnosti vy$si moci.

Tato zaruka je NEPLATNA, pokud:

prvni kupujici nemuze predlozit doklad o nakupu;

nastaveni, Upravu a/nebo opravu neuvedené v navodu k pouziti vyrobku Skin IQ MCM
provedl subjekt neautorizovany spolecnosti Arjo;

elektricka instalace v mistnosti neodpovida pfisluSnym narodnim normam pro
elektrické vedeni;

vyrobek neni nainstalovan nebo pouzivan v souladu s pokyny a upozornénimi
uvedenymi v navodu k pouziti vyrobku Skin IQ IFU.

.

.

Tato zaruka nesmi byt v Zzadném pripadé vykladana jako rozsifeni jakékoliv jiné smlouvy
uzaviené mezi smluvnimi stranami.

Spolecnost Arjo si vyhrazuje pravo provadét podstatné zmény vyrobku podle dostupnosti surovin
obdobné kvality.




Zameérné ponechano prazdné
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Vyhovuje AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-6
certifikovano podle CSA Std. C22.2 ¢. 60601-1

Zadné haky

Dulezité provozni informace

Upravy v nohach lizka

Oznaceni CE ve shodé s harmonizovanou
legislativou Evropského spolecenstvi.
Udaje oznacuji dohled ozndmeného subjektu.

Stejnosmérmny proud
Viz ndvod k pouZiti
Katalogové ¢islo
Vyrobce

Omezeni teploty

Ochrana proti vniknuti tekutin
Uzemnéni zafizeni s tfidou ochrany I.
Nézev nemocnice

Maximalni hmotnost klienta

Neotevirejte niizkami

Informace 0 mnoZzstvi

Nebezpedi zakopnuti

Tento produkt nebo jeho ¢asti jsou uréeny

k samostatné likvidaci na odpovidajicim vyhrazeném
misté. Po uplynuti doby Zivotnosti zlikvidujte odpad

v souladu s mistnimi pozadavky, pfipadné se poradte
s mistnim zastupcem spole¢nosti Arjo.

stfidavy proud

Skladujte v suchu

Varovani pfed moznym nebezpecim pro systém,
klienta/pacienta nebo obsluhu.

Datum vyroby

Nesprchujte

Typ B Prakticka ¢ast

Urceno k pouziti u jednoho klienta/pacienta

Oznacuje, e vyrobek je zdravotnicky prostiedek
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostredcich.

Datum prvniho pouziti

Otfete povrchy Cisticim roztokem a poté je otfete
hadfikem navihéenym ve vodé a dikladné je vysuste.




AMOMOIHZH EYOYNHZ EMMMYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ ENMANOPOQZHZ

ME TO TMMAPON, H ARJO AMNOMOIEITAI KAGE EYOYNH, PHTH H EMMEZH,
SYMMNEPINAAMBANOMENHX OrlOIAZAHMNOTE EMMEZHX EITYHXIHX XEXETIKA ME
THN EMMOPEYZIMOTHTA H THN KATAAAHAOTHTA T'lA XYTKEKPIMENO 2KOrO, A
TO MPOION THX ARJO TOY MEPIFPAG®ETAI $TO MAPON ENTYTO. OMOIAAHMOTE
FPAMNTH EFMTYHZH NMPOX®EPETAI AMO THN ARJO OA OPIZETAI PHTQX XTO MAPON
EITPA®O H OA MEPINAMBANETAI MAZI ME TO TMPOION. H ARJO AEN OA ®EPEI
ZE KAMIA MEPINTQXH THN EYOYNH TlA OMOIEZAHMOTE EMMEZEZ, AKOYZIEX
H TMAPEMOMENEXZ BAABEX H AAIMANEZXZ, XYMMNEPIAAMBANOMENQN BAABQN H
TPAYMATIZMOY >E ATOMO H IAIOKTHZIA, NMOY O®EINONTAI KA© OAOKAHPIA H
MEPIKQS $E XPHZH TOY MPOIONTOZ AIA®OPETIKH AMO AYTEZ TA TIZ OMOIEX
AMATOPEYETAI PHTQZ H AMOMOIHZH EIMMYHZHX H O MEPIOPIZMOZ EYOYNHX AlNO
ZYTKEKPIMENO KAI IZXYONTA NOMO. KANENA ATOMO AEN EXEI TO AIKAIQMA NA
EMIBAAEI AEZMEYZH ZTHN ARJO A OMNOIAAHMOTE ANTINMPOZQMEYXH H EIMTYHZH,
EZAIPOYMENQN TQN MEPINTQZEQN MOY AIATYMQNONTAI PHTQX XTHN MNMAPOYZA
MAPATPA®O.

O1 TepIypa@Eg iy TTPOdIAYPAPEG O€ EVTUTTO UAIKO TNG Arjo, cupTTepIAapBavopévng TnG TTapouoag
dnuoaiguong, £€XoUv wg OTOXO MOVO TN YEVIKK TTEPIYPAPK TOU TTPOIOVTOG KATA TO XPOVO
KOTOOKEUNG Kal OV ATTOTEAOUV PNTEG EYYUNOEIG EKTOG AV OPICETAI OTNV YPOTITH| TTEPIOPICHEVN
eyyunon tou trepIAapBaveral oto TTPoidv. O TTANPOYOPIEG TOU TTAPOVTOG EYYPAPOU UTTOPET va
aAAGEouv avd TTaoa oTiypr). ETiKoivwvAoTe pe TNV Arjo yia eVUEPWOEIS.

ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ IN'A TOYZ XPHZTEZX

MNa va diac@aAioeTe TNV evoedelypévn aTdd00T TWV TTPOIOVTWY TNG Arjo, n Arjo GuviaTd TIg
akOAoUBeG ouVONKeS. H pn TAPNON QUTWY TwWV oUVONKWY Ba KOTAOTACEI AKUPES TUXOV I0XUOUCES

EYYUNOEIG.

* XpNOIUOTIOIEITE AUTO TO TTPOIOV HOVO CUPPWVA HE TO TTAPOV yXEIPIDIO Kal TNV
avTioTolXn CAPAVON TOU TTPOIOVTOG.

* NMPOEIAOMNOIHZH: Tuxov epyaaieg cuvappoAdynong, XEIPIOKOU, ETTEKTAONG, OAAAYAG
puBpicEwV, TPOTTOTTOINONG, TEXVIKNG CUVTAPNONG I EMBIOPOBWONG TTPETTEI Va EKTEAOUVTAI
ATTO KATOPTIOPEVO TTPOCWTTIKO, £E0UCI0S0TNHEVO OTTO TNV Arjo. Na TTANPOPOPIEG TXETIKG
ME TN CouVTAPNGN Kal TNV €mdIOPOBwaOT, ETTIKOIVWVAGCTE PE TNV Arjo.

* BeBaiwbeite ATl 01 NAEKTPIKEG EYKATOOTATEIG TNG AiBOUCOG GUPPOPPWVOVTAI UE TA
KaTaAANAQ €BVIKG TTPOTUTTA NAEKTPIKWYV KAAWBIWGOEWY. lNa va atroTparrei o Kiviuvog
NAEKTPOTTANEIOG, TO TTPOIOV TTPETTEI va GUVOEETAI OE YEIWMEVN TTPICa NAEKTPIKOU PEUUATOG.

Ymdapyxouv €181kég evBeilelg, avTevdEeigelg, TTPOEISOTTOINTEIG, TTPOPUAAEEIS KAl TTANPOPOPIEg
Ao @QOAEiag yIo Td CUCTAPATA UTTOOTNPIKTIKAG BepaTtreiag Tng Arjo. Mpiv amd Tnv
TOTTOB£TNON TOU 0GBEVOUG KAl TN XPNON TOU TTPOIOVTOG, Eival ONUAVTIKO Ol XPHOTEG

va diadoouv Kal va £§oIkEIWBOUV P TIG TTapoUceg 0dnyieg kal va cudBouAguToUV TO
BepdtrovTa 10TPO6. O1 CUVONAKEG YIa TOV KABE aoBevi) evOEXETAl Va Bla@EPOUV.

MPOZOXH:

To Tpoidv auTd éxel DIaPoPPWOET aTTd TOV KATAOKEUAOTH KATA TPOTTO WOTE va TTANPOI
OUYKEKPIMEVEG ATTAITATEIG WG TTPOG TNV TAOT. AvaTPESTE OTNV ETIKETA TOU TPOPODOTIKOU YIa TN
OUYKEKPIYEVN TAO.




Mivakag mepiexopévwyv

T PAYOPI OVOPOPA ... ..ueeeereierrsnnrerrsessssnreesessssssssesssssnssssesssssnssessssssssssnssssssssnnsenssns 2
Ly oo YN Y o T Y 4
EVOEICEIG ..ttt 4
AVTEVOEIEIG ...ttt ettt et ab e bt et be e bt et e e e nneeebeeaneas 4
[MPoOoPIZOUEVO TTEPIBAAANOY PPOVTIOOG. - e urreeeiiieeaieieeariteaaeuteeeeaueeeeasaeeeaasseeeeanneeeeeneeens 4
AUV o't (o] 1 o [ S PSPPSR P PR PRRPPN 5
KiVOUVOI KOI TIPOMUAGEEIG ...ttt ettt ettt sttt sae et e et e b e 5
TTANPOPOPIEG ATPAAEITG ...ttt ettt ettt ettt 6

Atroouokeuaoia Kal EAeyxog

EVKOTOAOTOON «.eereeiiiiiereeisssssssnressssssssssesssssssssesssssssnsessssssssnnsessssssssnsnnsssssssnnsenssns 7
(0T oY VA FTeTo @ TCo TICe (1o (o] Lo 1 VLo Y < 8
ATTOpPIYPN OTO TEAOG TOU KUKAOU JWIMG weveeeeeernneeerisssnnnesrsssssnnessssssssnnsessssssnnnns 8
LI o T T Lo AV Yo - < 9
HAEKTPOHOAYVNTIKA CUMPBOTOTITO «.everrerreunnrersssssnnressssssssseesssssssnssssssssssnnsessans 10
YAV 4 o 1 T N 13

ZUMBOAQ TTOU XPNOITHOTTOIOUVTOI ..veeeeerresasasnnressssssssssessssssnsessssssssssessssssssnnnens 15




Fpriyopn avagopd
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TpaBAgTe To KAAUppA Kal
TUAI§TE TO OQIXTA OTIG YWVIEG.

Zuv3£0TE TO TPOPOBOTIKO
OTOV AVEUIOTHPA.

MeTakIVAOTE TO X€PI OOG OTO KATW PEPOG
NG KAivng yia va SeiTe av aio0dveoTe TN
d6vnon Tou aVEMIOTAPA KAl AV OKOUTE
évav Boppo.




mAaiolo Tng KAivng.

KadAuppa oTo

Ao@alioTe TO

Skin I1Q



Eicaywyn

To Tapdv EvTuTTo TTPETTEl VA OTTOBNKEUTET OE PEPOG EUKOAT TTPOORACIUO WOTE VO UTTOPEITE
QAVATPEXETE OE QUTO ypriyopa.

ZUVIOTATaI N HEAETN OAWV TWV EVOTATWY TWV TTAPOVTWY 0dNYIWV TIPIV aTTO TN XPron Tou
TIPOI6VTOG. AIOBAOTE TTPOCEKTIKA TIG evOTNTEG EVOEeigelg, Avrevdeigelg, Kivduvol kai
mpo@uUAGselg kal MANpo@opieg yia TNV ac@AAEIa TTPIV TOTTOBETACETE AOBEVEIG OTN OUOKEUN
dlayeipiong pikpokAipatog (MCM) Skin 1Q°®.

O1 00nyieg QUTEG BEV TTAPEXOUV CUYKEKPIUEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV
ao@AAEIa 1) TN AeIToupyia TNG ETTIPAVEIAG AVOKATAVOUAG TTiEONG f/kal Tou TTAaICiou
TNG KAivNng TTou TTapéxovTal atmd TnV IaTPIKA Jovada yia XpAon YE TN CUOKEUN
Skin 1Q MCM. AvaTpégTe OTIG ETIKETEG TWV TTPOIOVTWY YIa TTANPOPOPIEG.

O1 @povTIoTEG TV aoBevwy Ba TTpéTTel va oudnTricouv TiG MNMAnpoopieg ac@aAeiag, Toug
Kivduvoug, Tig Mpo@uAdgelg kai TIG AvTEVDEIEEIG e TOV aoBEeV (F] TOUG VOUIJOUG KNOEUBVEG TOU)
KQlI TNV OIKOYEVEIG TOU.

H Skin I1Q MCM eival pia OUGKEeUr| Jiag Xpriong yia évav yévo aoBevry, n otroia dI0BETEl
Texvohoyia apvnTikAg pong aépa (NAT) yia Tn dlaxeipion Tou MIKPOKAIMATOG TOU DEPUATOG OTNV
EMQAVEIQ TOU A0BEVR PE TNV TOTTOBETNON TNG ETTAVW CE Mia ETTIPAVEIN AVOKATAVOUNG THEGNG TTOU
dIaBETEl 0 AYOPATTAG.

Eival, etriong, oxedlaopévn va heiwvel TRV TPIRA Kal va BEATIWVEI TV Gvean Tou aoBevn.

H ouokeunr) Skin IQ MCM gival KatdAANAN yia Xprion o€ Jovadeg augnuévng @povTidag Kal o€

HOVABEG HETAVOTOKOMEIOKNG PPOVTIOAG, eival SiatTepaTrh atd Tov aTuod Kal S1a0éTel KAAUPUa aTré
vAIAov Ta@QTA TToU €ival avOeKTIKO aTa Uypd.

Evoeigeig

H ouokeur) Skin IQ MCM gvdeikvuTal yia Xprion 0€ GUVOUAOHO HE HIO ETTIQAVEIR AVAKATAVOURG
TTEONG YE OKOTTO VO GUUBAAAEI GTNV TTPOANWN Kal TNV QVTILETWTTION TWV JEPPATIKWY EAKWV Kal
TwV EAKWV KatdkAiong (otddia I-1V) oe acBeveig TTou xpridouv PIKPOKAIMATIKAG BIOXEIPIONG TOU
OEPUATOG.

AvTevdeigeig

Mapoho TTou n ouokeuny Skin IQ MCM dev ouvdéeTal Pe AUETEG AVTEVDEIEEIG, O PPOVTIOTAG
TIPETTEI VA AVOTPEXEN KOI VA TNPEI TIG AVTEVOEIEEIS TTOU ava@EPOVTal OTNV ETIKETA TNG ETTIQPAVEIAG
avaKaTavoung Trieang f/kail Tou TTAaigiou TnG KAivng Trou xpnaipotrolgital padi pe tn Skin IQ MCM.

Mpoopi{dpevo epIfdAAov ppovTidag

* Movddeg augnuévng @povTidag
* Movdadeg HETOVOOOKOMEIOKAG QPOVTIBOG




ZupBaréTnTa

H ouokeun Skin IQ MCM eival oxediaopévn va epapuodel o€ TIQAVEIN AVOKATAVOUNG TTIEONG
pe pfikog 203,2 cm - 213,4 cm (80 - 84 in) emri 88,9 cm - 91,4 cm (35 - 36 in) TTAGTOG £TTi 17,8 cm
(7 in) yog.

Mo TTAnpoopieg OXETIKA TN CUPBATOTNTA, AVATPEETE OTIG ETIKETEG TTPOIOVTOG TNG ETTIPAVEING
QAVOKATOVOUNG TTiEaNg f/Kal Tou TTAaIoiou TNG KAIvNG.

Kivduvol kal Trpo@uAdgeig
MeTag@opd
AuTo TO TTPOIGV dEV TTPOOPIZETAI VIO XPrON WG CUCKEUN METAPOPAG.

Aidpkeia xpaong

H ouvioTwpevn didpkeia xpriong yia évav pévo aoBevr gival yia éwg 60 nuéPeg yia aobeveig
< 172,37 kg (380 Ib).

H didipkeia xpriong yia acBeveig pe Bapog 172,37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) dev mrpétrel va
utrepBaivel i 30 nuépeg.

QoT1600, n SIGPKEIR TNG XPAONG MTTOPET va TTOIKIAAEI avaAoya pe Tov aagBevr). ZTa KAIVIKG oToIxEla
TToU TIPETTEl VO AapBdvovTal uTréyn yia Tov UTTOAoYIouO TG SIAPKEING XPoNG TNG CUCKEUAG
Skin 1Q MCM trepihapdvovtal, peTagy dAAwv, n akpdreia, n kaTdoTaon Tou d¢pPaTog, n
SIaTPOPIKA KaTAOTACN, T PAPHAKA, N KIVATIKATNTA, TO BAPOG Kal N aiTlohoyia TG Tadnaong.

“Yyog

H ouokeun Skin IQ MCM Ba au§foel To UYog TNG ETTIPAVEIAG AVAKATAVONRG TTIIEONG OTNV OTToix
Ba ToTroBeTnBei Katd 6,35 mm (0,25 in) TrepiTrou.

Xpnon pe AAAeEg OUOKEUEG

‘OAa Ta eaptripaTta TNG ouokeung Skin IQ MCM €xouv oxedIaaTei yia va XpnoIUOTIOIOUVTal WG
eviaio ouoTnua.

To TTapeXOUEVO TPOPODOTIKG TIPETTEI VO XPNOTIKOTIOIEITAI HOVO [E TN ouokeur Skin IQ MCM. To
KGAUpPO Ba TTPETTEl va TpopodoTEiTal JE 1IoXU HOVO pe To Tpo@odoTikd Skin IQ Tng Arjo e apiBud
eCapTrApaTog 4103832.

‘ Tuxov amomelpa cUvSEoNG KAl XPRONG TOU TPOPOSOTIKOU PE OTTOIOSATIOTE
e ' \\‘ GAAN CUOKEUR 1 TUXOV XPARON TPOQOBOTIKOU GAANG £TAIPEIAG i SINQOPETIKOU
N % HovTéAou Trépav auToU TnG Arjo pe apiBué egapripaTtog 4103832 Ba £xel wg
o atroTéAeopa TNV e0QAAPEVN AgiToupyia Tou €§OTTAICHOU, N OTToia UTTOPEi
duvnTika va TTPOoKAAETEl aunuévo KivBuvo TPAUUATIOHOU Tou aoBevn).

MeTatoémion aobevi

O1 €1I0IKEG ETTIPAVEIEG EXOUV DIAPOPETIKA XAPAKTNPIOTIKE 0AioBnang kal UTTOoTAPIENG aTTd TIG
OUPBaTIKEG ETTIPAVEIEG KAl EVOEXETAI VO AUEAVOUV TOV KivOUVO PETaKivNONG Tou aoBevh, BUBIOHG
TOU f/Kal HETATOTTIONG TOU O€ €TTIKIVOUVEG BEoeIg TTayideuong, fi/kal Tov KivOuvo akouolag TITwong
TOU aTT6 TO KPERATI. MapakoAouBeiTe cuXVA TOUG AOBEVEIG yIa va aTTOTPOTTET TO EVOEXOUEVO
Trayideuong.




MAnpogopicg acpdaAsciag

aTnV ETIKETA TTPOIOVTOG TNG ETTIPAVEIAG OVAKATAVOURG THEONG /KAl Tou TTAaIciou

AvaTpEXETE Kal TNPEITE OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV ATPAAEID
0 NG KAivng TTou xpnaoipoTtroigital padi e Tn ouokeun Skin IQ MCM.

KaAwdio Tpogodoaiag

XPNOIYOTTOIEITE HOVO YEIWPEVN TTPICA KAl TO KAAWDIO TPOPODOCIiag TTOU TTaPEXETAI Padi PE TO
TPOPodOTIKO Skin IQ. To KOAWSIO TPOPODOTIaG TIPETTEI TOTTOBETNOE! £T01 WOTE VA ATTOTPETTETAN
0 kivduvog va okovTawel Katolog ry/kal va @Bapei 1o kaAwdio. H ouakeury Skin IQ MCM dev
TIPETTEl TIOTE va TIOETOI 0€ AgiToupyia Pe OAPUEVO 1 KATEOTPANMPEVO KAAWDIO TPOPOdOaiag.
Y& TIEPITITWON TTOU TO KAAWDIO TPoYodoaiag PBapEi ) kaTaoTpaei, atreubuvBeiTe aTnv Arjo

n o€ évav £€0uaiodoTNUEVO AVTITIPOOWTTO TNG Arjo WOTE va TTapayyeileTe Eva GAAo.

KdAuppa

O XeIPIOPAG Kal N JETAPOPA TOU TTPETTEI VA YivOvTal PE TTIPOoOXH. TUXOV TITWoN i GAAEG aIQVidIES
TIPOCKPOUCEIG UTTOPET va TTpoKaAéoouv BAGRBN OTN CUTKEUN.

®PpovTida Tou déppaTtog

MapakoAouBeiTe TAKTIKG TNV KATAGTAGT TOU SEPUATOG Kal EAEYXETE EQV UTTAPXE! aVAYKN
OUUTTANPWHATIKWY 1 EVOANOKTIKWY BEpaTreilv o€ aoBeveig ue coBapd TpoBAAuara. MpooéxeTe
1810iTEPA TO ONMEI TTIEONG KAI TTEPIOXEG OTTOU EVOEXETAI VO CUCCWPEUTEI UYPaTia 1] va TTPOKUWEI
akpdrela. H éykaipn TrapéuBaon evoéxeTal va gival (wTIKAG onuaaiag yia Tnv TpdAnwn
OEPHATIKWV BAABWV.

H oikoyéveia TpoidvTwyv Skin IQ MCM 81a6£Tel Evav avTIpIKpoRIaks TTapdyovTa
0 EVOWHATWHEVO OTNV ETTIPAVEIN ETTAPNG PE TOV A0BEVR). AV Kal OTTAVIA, UTTAPXEI

n mMOavoTNTa OpIcUEVOI aoBevEiG va eppavicouv euaicBnaoia ) avtidpaon katd

N Xpron. NMapakoAouBeiTe TAKTIKA TNV KATACTAON TOU BEPPATOG TOU ACHEVH.

AlokOWTE TN XPrion Kail TTPoREeiTe o€ 1aTpIKN Bepartreia, av Taparnenbolv Tuxdv

evOeigelg avtidpaong.
Edv mpokUyel coBapd TTEPIOTATIKO O€ OXEDN HE QUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU ETTNPEACE!
TOV XProTn ) Tov aoBevh, 0 XpPAoTNG ) 0 acBevig Ba TTPETTEl va ava@Eépel TO 0oBaApO TTEPIOTATIKO
OTOV KOTAOKEUAOTH A TOV DIAVOPEQ TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPoidvTog. TNV Eupwtraikn ‘Evwon,
0 XPAOTNG Ba TTPETTEN £TTIONG VO avagépel To coBapd TrepIaTaTikd oTnv Apuddia Apxr oto Kpdrtog
Méhog étrou BpiokeTal.
MNa TePIOTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV OIKOYEVEIDQ TTPOIOVTWY Skin IQ MCM, eTTIoKePTEITE
N S1eUBuvon www.arjo.com.

Bdpog aoBevi

To péyioTo BApog aoBevn yia TN CUYKeKpIYEvn ouokeun eival 227 kg (500 Ib). EimTAéov, avaTtpégre
OTIG TTPOBIOYPAPEG TNG ETTIPAVEIAG AVOKATAVOUNG TTHETNG /KAl Tou TTAQITGioU TNG KAivnG TTou
XpnoipoTroieital. EvoéxeTal va 1oxUouv eTITTAOV TIEPIOPICHOI BAPOUG.

Atréppiyn
To kKGAUppa TTEPIEXEI NAEKTPIKG £EQPTANATA Ta &TTOI0 UTTOPOUV Va agaipeBolv Kail va
atmoppIPOoUV EEXWPIOTA.
BA. evétnTa Aréppiyn otn ceAida 8 yia TNV apaipeot| Toug.
Fevikd TTPpWTOKOAAQ
o ATTOQEUYETE TNV ETTOQN AIXKINPWY QVTIKEINEVWY UE TN cuokeur Skin IQ MCM. OTrég,
KOWipaTa Kal oKIoiyaTa €UTTOdidouV TN OWOTH AgIToupyia.
» AkoMloubBeite OAOUG TOUG IOXUOVTEG KOVOVEG ATPOAEIOG Kal Ta TIPWTOKOAAA TOU

eKAaTOTE VOONAEUTIKOU 18pUPATOG OXETIKA PE TNV ao@AAEia TOu agBevolg Kal Tou
@POVTIOTH.




ATtroouokeuaaoia Kal EAEyXog

AgaipéaTe Tn ouokeun) Skin IQ MCM o116 TO TTAKETO ATTOOTOAAG TNG KaI EAEYETE Qv UTTAPXOUV Ta
QVTIKEIPEVA TTOU ATTaPIBPOUVTAl TTAPOKATW.

* KGAuPpa pe @UANGSIO 0dnyIwv Xprong (TrepiAapBdavetal oTo TTARPES KIT 1) SIaTiBeTal
WG YEMOVWHEVO TTPOIGV)

* TPOPOBOTIKO (TTEPIAABAVETal OTO TTANPEG KIT 1} dIATIOETAI WG PEPOVWHEVO TTPOIOV)

* KaAwdIo TpoPodoaiag (TTEPIANANBAVETAI OTO TTANPEG KIT 1) SIATIOETAI WG PYEUOVWHEVO TTPOIOV)

EAéyETE TTPOOEKTIKG OAQ TO TTPOIOVTA. Z€ TTEPITITWOTN TTOU KATTOIO TTPOIdV eival pBapuévo A AeiTTel,
ETMIKOIVWVAOTE PE TNV Arjo i e évav £E0UTI080TNUEVO QVTITIPOOWTTS TNG.

EykardoTtaon

BA. evétnTa F'pRyopn avagopd oTig eAideg 2 kal 3 yIa TIG EIKOVEG TwV TTAPAKATW SIAdIKATIWV.

1.
2.

10.

1.

12.
13.

14.

[ R
( )
\Le_

/

Av dev 00 @aAicETE CWOTA TO KAAUPPO OTNV UTTAPXOUCA ETTIPAVEIN MTTOPET
va TTPokANBei TpaupaTiopdg Tou aoBevi) ) Tou XpRoTn, | BAGRN oTO TTPOIOV.

AQaIpEoTE TO KAAUPPA OTTO TN OAKOUAQ ATTOOTOANG.

AgaipéoTe OAa Ta KAAUPPOTA KOl T GEVTOVIA OTTO TNV UTTAPXOUCT ETTIPAVEIQ
QAVAKATAVOUNG TTiEONG.

ToTroBeTAOTE TO KAAUMUA ETTAVW OTNV UTTAPXOUCQ ETTIQAVEIQ, dIac@aAifovTag OTi n
€IKOVA pE Ta TTEAATA TTOU JIaBETEl TO KAAUPPA BpioKeTal TO AKPO TTOBIWY TG KAIVNG.

ZuvdEQTE TO TPOPODOTIKO OTOV AVEUIOTHPA TTOU BPICKETAI KATW aTTO TO GKPO
TTOBIWV TOU KOAUPHATOG.

Alao@aAioTe OTI TO KOAWSIO TTOU OUVOEEI TOV AVEUIOTAPA HE TO TPOPODOTIKO Ba
T0TT00eTNOEI 0TO dATTESO KATW OTTO TNV KAivVN. TuXOV E0QaAuévn TOTTOBETNON TOU
KOAWJIiou PTTOPEi va TTPOKAAETEI TPAUUATIOUO.

TpaBngTe To KGAUPPA ETTAVW aTTé TNV ETTIQAVEIA AVOKATAVOURG THEONG
TEVTWVOVTAG TO WWOTE VA EQAPUOCEl OTOBEPA O€ KABE ywvia. Mnv eykAwBioeTe TO
KOAWBIO TPoYodoaoiag avaueoa 0To KAAUPHO Kal OTO OTPWHA.

NEIAVETE TUXOV TITUXWOEIG TOU KAAUUUOTOG.

Ac@aAioTe To KAAUPPG OTNV KAV XPNCIPOTIOILVTAG TIG TaIViEG BEAKPO TTOU
BpiokovTal oTn péoa TTAEUPE TOU KOAUPUOTOG.

Alacg@aAioTe 6T n TOTTOBETNON TWV TAIVIWY OeV TTAPEUTTOBICE! TIG AEITOUPYIEG TIG
KAIivVNG. Ala@OopETIKA, UTTOpEi va TTpoKANBEi TpaupaTiopdg Tou acBeviA 1 BAGRN
aTtov €§OTTAIoPO.

pdwTe TNV NuEpounvia £vapéng TnNG BepaTreiag aTnV ETIKETA VOUIKWY OTOIXEIWV
aTO AKPO TTOdIWV TOU KAAUPPATOG WOTE VO TTapaKoAouBeiTe Tn xpAon Tou. H un
TTapakoAoudnan Tng dIAPKEIAg XPAONG UTTOPEI VO KATAOTAOEI AKupn TNV £yydnon.
EmReBaiwoTe 6TI deV UTTAPXOUV G€ KOVTIVH aTTOOTACN dIXUNEd avTIKEINEVA TTOU
Ba pytropouoav va @Otipouv To KAAUPUA.

ZUVOEDTE TO TPOYOBOTIKO OTO KAAWDIO TPoPodoaiag.

ZuvdEaTE TO KAAWDIO TPOPODOTIag OE PId CWOTA YEIWHPEVN NAEKTPIKN TTPIa KAl
emReRaiwaTe OTI QUTA TTapéxel peupa. ETTaAnBelaoTe 6T N nAekTpIkn TTpila gival
€UKOAQ TTPOCGRACIUN yia TRV ATTOoUVOEDN TNG CUCKEUNG aTTd TNV KEVTPIKK TTApOXn
peupaTog. Alaog@alioTe 0TI To TPOPODOTIKO Kal TO KaAwdIo Tpopodoaiag Ba
TOTT00€TNOOUV CWOTA OTO ATTESO KATW ATTO TNV KAivN.

METOKIVAOTE TO XEPI 0AG OTO KATW PEPOG TNG KAIVNG Kal TTIECTE TO AKPO TTOdIWV
TOU KaAUPPaTog WoTe va aioBavBeite Tn ddvnaon Tou avepioTipa. H Tapaywyn
€vog olyavou BoéuBou atroteAei £vOeIEn OTI 0 AVENIOTPOG AEITOUPYEI.




®povTida kal kaBapiouog

Kard mn xprion amé tov acBevi, kabapidete To KAAUpPa Skin IQ okouTri(ovTdg 1O PE £va
SIGAupa ATTIoU oaTtrouviou Kail vepou. Mnv Badete To kdAuppa Skin IQ aTto TTAUVTHpIO.
To k@Auppa Skin 1Q TTpoopileTal yia Xpron Yovo o€ évav acBevh.

ATTOQEUYETE TNV £KXUCT UYPWV OE OTTOIOBNTIOTE ONUEI0 TOU TpoPodoTIKOU Skin IQ.
>€ TTEPITITWON €KXUONG:

* ATTOOUVOEOTE TO KAAWSIO TPOPOdOTiag atd Tnv MTOiXIa TTPILA.
» KaBapioTe 10 uypd atrd 10 TTPOoiov

/' \‘ Alao@alioTe 6Tl BEV UTTAPXEI UYPATia PECT I KOVTA OTO TPOQOSOTIKG KOl 0TIV
\_e / TPila TpOQOBOTiag TPOTOU CUVHETETE EK VEOU TO KaAWSIO TPOPoSoTiag.

ATroppiyn o1o TEAOG TOU KUKAOU JWNAG

To k&Auppa TTpoopiCeTal yia Xprion Hovo o€ évav aoBevr, aAAd opiopéva atrd Ta TTPOoidvVTa
TToU TrapéxovTal gadi Tou JTTopouv va TTavaypnoipoTroinfouly, av Ta XEIPIoTEITE CWaTd
KOTG TNV a@aipear) Toug. AKOAOUBAOTE T TTOPAKATW BrANATA VIO VO AQAIPETETE TOV
QVENIOTAPA Kal va atroppiweTe OAa Ta eEAPTANATA TNG CUOKEURG Skin IQ MCM.

1. ATtroouvdEoTe To KAAwdIO TPo@odoaiag atrd Thv ETTITOIXIA TTPICA.

2. ATrooUVO£CTE TO TPOPODOTIKG ATTG TOV QVENIOTAPA.

uTtéWn oag OAEG TIG TTOAITIKEG Kai TIG d1adIkaaieg Tou I5pUNATAG 0ag yia ToV
KaBapIopo, TNV ETMOEWPENCN KAl TNV ETTAVAXPNOIUOTIOINON NAEKTPOVIKOU
€EOTTAIOPOU. Av Bev TTPOKEITAI VO XPNOIMOTIOINBET €K VEOU, ATTOPPIYTE TO
TPOPOJBOTIKO CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG EYKEKPIPEVEG Bladikaaieg Tou 1I9pUNaTOg
00G.

0 To Tpo@odoTIKS Kal TO KAAWDIO YTTopoUV va eTTavaypnaipdoTroinfolyv. AGBeTe

3. AQaIpETTE TOV AVEPIOTHAPA aTTd TO KAAUPHA, OTTWG PaivETal TNV EIKOVA.

ATTOPPIYTE TO KAAUPHA KAl TOV AVEUIOTAPO CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG EYKEKPIUEVEG
d1adIkacieg Tou 18pUNATOS 0AG.

H S1aTagn Tou avepioTApa TTEPIEXEI
NAEKTPOVIKA £OPTANATA YIO TO OTrOiC
EVOEXETAI VO ATTAITEITAI SI0QPOPETIKNA
aTopPIYN ATTO AUTH TWV HOAOKWY NEPWV
TOU KOAUpHOTOG.

‘ N
(0 emm)
_— /’

AN

/ i\ X TEPITTTWON AKATAAANANG aTTOPPIYNG
e / KATTOIOU ESAPTAHATOG, UTTAPXE! KiVEUVOG
o HN CUPHOPPWONG ME TOUG KAVOVIOHOUG.

Ta upacpdTiva UAIKG TToU XPNCIUOTTOIoUVTal OTA KOAUUUOTA i OTToIadATTOTE GAAa u@douaTa,
TIOAUMEPA 1) TIAAOTIKG UAIKG K.ATT. Ba TTpéTTel va TagivopouvTal wg eU@AEKTa atToRANTa.

O1 povAdeG TTOU £X0UV NAEKTPIKA Kal NAEKTPOVIKA £EQPTAUATA Ba TTPETTEI VO ATTOCUVAPHOAO-
youVvTal Kal Va aVOKUKAWVOVTAI GUUQWVA HE TOV KavovIouo yia Ta ATTORANTa HAEKTPIKOU Kal
HAekTpovikou E§otrAiopol (AHHE) i oUp@wva pe Tov TOTTIKO 1) €BVIKO KavovIouO.
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MNpodiaypagég *
MEYIOTO ETTITPETTOPEVO BAPOG ...ttt 227 kiING (500 AiBpeg)

H ouvioTwpevn didpkKela XpAong yia évav Jovo aoBevi eival yia éwg 60 nuépeg yia aoBeveig
< 172,37 kg (380 Ib).

H didpkela xprong yia acBeveig pe Bapog 172,37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) dev mpérel va
utrepBaivel Tig 30 NUEPEG.

AloB&oTe TIG TTPOBIAYPAPES YIA TNV ETTIPAVEIQ AVOKATAVOUAG TTIECNG TTOU
xpnoiyotrolgital. Evoéxetal va 1o0xXUouv ETTITTAEOV TTEPIOPICHOI BAPOUG.

HAekTpIkég:

e (o o PSSP

DN ) AV 0) 1 g [ o PSR
Taon (MOVO VIO TN ZAOUDIKI APOBI) ..eeeeiiuiieiiiieiee ettt
JuyvoTnTa (H6vo yia Tn Zaoudikr Apafia) .
OVOUOOTIKH EVTOGOT OE QUTTED 1uvvieeeiteeeeeireeeetreeesseeeeseeeeaseesesseeessseeessssaeesssseeesssneenns
MéyioTn d1appor) NAEKTPIKOU PEUHOTOG. ...ccueeeeeiereeaiereaanns

200 uA ota 230 VAC 50 Hz
MRAKOG KAAWBSIOU TPOPOBOGTOG ...ttt et 6 m (19,69 ft)

MepiBaAAovTikég ouvBRKeG:
Ze Aaitoupyia:
EUPOG BEPUOKPATIOG ...t 14°C (57,2°F) éwg 35°C (95°F)

ZTn peTagopd/arobnkeuon:
EUPOG BEPUOKPATIOG ...t -29°C (-20,2°F) éwg 60°C (140°F)

To k@Auppa Skin 1Q €xel TagivounBei wg epappoléuevo e¢aptnua TUTTou B olpgwva pe 10
mpotutio IEC 60601-1:2005/A1:2012 (ékdoon 3.1).

*O1 TTpodlaypa@ég UTTOKEIVTAI O€ KABETTWS aAAayRG Xwpig TTpogidotroinon.




HAekTpopayvnTiki cupuparoTnra

HAekTpopayvnTIKEG TTAPEPPBOAEG - MapOTI 0 EEOTTAICNOG QUTOG CUPHOPPUWVETAI HE TOUG OKOTTOUG
NG Odnyiag 2014/30/ EE oxeTikd pe TNV HAekTpopayvnTik ZupBatétnta (EMC), kaBe nAekTPIKOG
€EOTTAIOOG eVOEXETAI VA TTPOKAAET TTOPEUBOAEG. EAQv uTTapXEl uTTOWia TTOPEUBOAAG, HETAKIVAOTE
TOV £E0TTAIOUO POKPIG aTTO £UAITONTEG GUOKEUEG 1 ETTIKOIVWVIOTE PE TOV KATAOKEUQOTH).

DopnTEG KAl KIVNTEG GUOKEUEG EKTTOUTIAG POBIOCUXVOTHTWY UTTOPET VO ETTNPEGCOUV TOV IATPIKO
NAEKTPIKO EOTTAICHO.

Ta padidgwva, Ta KIVATE TNAEQWVA Kal TTApOUOIEG CUOKEUEG HTTOPOUV Va ETTNPEACOUV QUTOV
ToV £€0TTAIONO KaI Ba TTPETTEN va dlatnpoUvTal TOUAGXIoTOV 2 pétpa (6,5 TodIa) Hakpid atrd Tov
€COTTAIOO.

O 1aTpIKOG NAEKTPIKOG £EOTTAICUOG aTTITET EIDIKEG TTPOPUAAEEIG OXETIKA PE TNV NAEKTPOMAYVNTIKA
oupBatétnta (EMC) kai TrpéTrel va eykaBioTaTal Kail va TiBeTal o€ AsIToupyia CUPQWVA PE TIG
TAnpogopieg Tepi EMC TTou TTapaTiBevTal GTOUG TTOPAKATW TTIVAKEG.

2TOUG TTAPOKATW TTIVAKEG TTEPIYPAPOVTAI TA ETTITTEDA GUUHOPPWONG KAl O KATEUBUVTHPIEG
odnyieg Tou TpoTUTTou IEC 60601-1-2:2014 (4n €kd0OGCN), OXETIKG PE TO NAEKTPOUAYVNTIKO
TTEPIBAAOV €VTOG TOU OTTOIOU TTPETTEI VA XPNnoIJoTTolEiTal N ouokeun Skin IQ MCM aTig KAIVIKEG
EYKATAOTAOEIG.

KaB08rynon kai SAAwWGCT TOU KOTOOKEVAOTH - NAEKTPONAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H ouokeur| Skin IQ MCM trpoopideTal yia xprion aT1o nAekTpopayvnTikd TepIBGAAoV TTou kabopifeTal TTapaKaTwW.
O ayopaaTnig 1} 0 XproTng NG ouokeung Skin IQ MCM mrpémel va diac@aAiCel 6TI XpnOIUOTIOIEITal O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

AOKIUN EKTTOPTIWV ZupBarotnTa HAekTpopayvnTiké TrepIBaAAov
EKTTONTIEG H ouokeur) Skin IQ MCM xpnaoipoTrolei evépyeia padIooUXVOTATWY
PaBI0GUXVOTATWY Ouéda 1 pOVO yia TNV ECWTEPIKA TNG AEITOUPYid. ZUVETTWG, Of EKTTOUTTEG
PadIOTUXVOTATWY Tou gival TTOAU XapnAég Kai dev gival TOave va
CISPR 11 TIPOKAAETOUV TTOPEUPBOAEG OE TIAPOKEINEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAITHO.
ExTropTtrég
PABIOCUXVOTATWY Karnyopia B
CISPR 11
) ) O eCommAiopog gival katdAANAOG yia Xprion o€ OAEG TIG EYKATAOTAOEIG,
APHOVIKEG EKTTOPTTEG K B GUUTTEPIAQUBAVOEVWY TWV OIKIAKWY EYKATACTACEWY KOl QUTWY
IEC 61000-3-2 amyopia TTou eival Gpeca ouvoEedEPEVEG e TO BnUAaTIo BikTUO TpoPodoaiag

XOUNAAG TONG TTOU TPOPOJBOTEI KTipia TTOU XPNOIPOTIOI0UVTal
yla oIKIakoUg oKoTroUg.

Aiakupdvoeig Téong/
EKTTOUTTEG AVAAQMTIAG Nai

IEC 61000-3-3




KaBodrynon kai S3AAwon Tou KATAOKEUAOTH - NAEKTpOpayvnTIK Bwpdkion

H ouokeun Skin IQ MCM TrpoopideTal yia xprion oTo nAekTpopayvnTikd TrepIBAAAov TTou kabopideTal TTapakaTw.
O ayopaoTrg i 0 XPAoTnG TNG cuokeung Skin IQ MCM trpéTrel va diac@aAilel 6Tl XpnoIJoTIoIEiTal Ot TETOIo TrEPIBAAAOV.

Aokipr atpwoiag

IEC 60601
Emiredo dokiprg

ETmriredo ouppdépewong

KateuBuvTripieg odnyieg
nAekTpopayvnTIkoU TrepIBAAAOVTOG

HAekTpooTaTikr
ekkévwon (ESD)

IEC 61000-4-2

18 kV o¢ emmagn

+15 kV oTov aépa

18 kV o¢ emmagn

+15 kV oTov aépa

ZUpwva pe 1o TTpoTuTio IEC 60601-1-2,
€dv Ta damreda gival KAAUPPEVA PE
OUVBETIKO UAIKO, N OXETIKN uypaaia Ba
TIPETTE va gival TouhdyioTov 30%.

Toxeia nAekTpIKA
peTapaon/pimn

IEC 61000-4-4

+2 kV yia ypappég
Tpogodoaiag
+1 kV yia ypappég
£10000u/e¢6d0U

+1 kV petagu ypappwy + 2 kV
Yl YPappEG Tpo@odoaoiag

Ymépraon
IEC 61000-4-5

1 kV peTagU ypappwy

2 kV atmd mn ypoppn
TTPOG TN Yeiwon

1 kV peTagU ypappwy

2 kV atmd mn ypoppn
TTPOG TN Yeiwon

Mrwoeig Tdong,
OUVTOUEG DIAKOTTEG
Kal SIaKUPAVOEIG
Ta0NG OTIG
YPOMPEG E106D0U
Tpopodoaoiag

IEC 61000-4-11

5% 106G KUKAOG
40% 5 KUKAoI
70% 25 KUkAol

5% yia 5 SeUTEPOAETTTT

5% HI06G KUKAOG
40% 5 KUKAoI
70% 25 KkUkAol

5% yia 5 SeUTEPOAETTTT

ZuxvotnTa 1oxU0g
(50 Hz/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/M

30 A/M

To emiTreda TWV HAyVNTIKWY TTEdiv
auxvoTnTag 1oX00g Ba TTPETTel va gival
OTa XAPOKTNPIOTIKA ETTITTESD £VOG
TUTTIKOU XWPOU O€ £V TUTTIKO EUTIOPIKO
I} VOOOKOEIOKO TTEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH: U eival n taon mapoxng A.C. Trpiv atréd TNV eQapUoyr Tou TTITTESOU SOKIMNAG.

ZUVIOTWHEVEG ATTOOTATEIG BIaXWPICHOU TOUu (popnToU Kal KIVTOU THAETTIKOIVWVIOKOU
£§omAIoOU padIooUXVOTATWY a1rd T ouokeur Skin IQMCM

H ouokeur Skin IQ MCM TrpoopideTal yia xprion o€ NAEKTpopayvnTIKG TTEPIBAAAOV OTO OTTOIO OI BIATAPAXEG ATTO
akTIvoBoAoUpeveg padloouxvoTnTeg eival EAeyxopeveg. O ayopaaTrg i 0 XPAOTNG TN ouakeung Skin IQ MCM ptopei
va oUPBAEAAEl oTnV TTPOANWN TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY dIATNPWVTAG Hia EAGXIOTN aTTOoTACN PETAEU TOU
@opnToU Kal KIVNTOU TNAETTIKOIVWVIOKOU €EOTTAICHOU PE padloouXvoTNTEG (TTOUTTOUG) Kal TG oUokeung Skin IQ MCM,
OTTWG CUVIOTATAI TTAPAKATW, avaAoya Pe T PEYIOTN 10U £€630U TOU TNAETTIKOIVWVIAKOU £E0TTAICHOU.

Méyiotn AmooTaon diaxwpliopoU cUPPWVA PE TN CUXVOTNTA TOU TTOPTTOU
OVOUAOTIKA é1oa
10XUG €£6d0U HETD
Y 80 MHz ¢wg 800 MH 800 MHz ¢wg 2,5 GH
TOUTIONTIOU | 456 k4 ¢uc 80 MHz S z Z;‘*’g z
3.5 -
w Sev £QapUOZETal d_[E_1] ~P &=lg! P
0.01 AY 0.12 0.23
0.1 AY 0.37 0.74
1 AY 1.2 23
10 AY 37 7.4
100 AY 12 23

TTOTTOU.

Mo TTopTToUG PE OVOPAOTIKNA TIPFA OTN PEYIOTN 10XV €£6D0U TToU OeV TTAPATIBEVTAI TTAPATIAVW, N CUVICTWHEVN ATTO0TACN
Siaxwpiopou d o€ pétpa (m) PTTopEi va UTTOAOYIOTET PE TN XPron TNG IoxUouodag £§i0waong yia Tn ouXvOTNTa TOU
TTOuTIOU, 6TT0U P €ival N PEYIOTN OVOUAOTIKY 10XUG ££6d0uU Tou TTopuTTou o€ watt (W) oUJ@wva PE TOV KATAOKEUATTH) TOU

HMEIQZH 1, Z1a 80 MHz kai Ta 800 MHz, 1oxUel n ammdéoTacn diaxwpiopou yia To uynAdTEPO £UPOG TUXVOTHTWV.

SHMEIQZH 2, Autég o1 0dnyieg pTTopei va unv 1Iox00uv o€ OAEG TIG KATAOTAOEIG. H B1dd0oan TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
akTIvoBoAiag eTTnpeddeTal atrd TNV amoppdPnon Kal TNV avakAaon o€ KTipla, avTIKEJEVA Kal avBpwIToug.




KaBodrynon kai SAwon Tou KATAOKEUAOTH - NAEKTpOPayvNTIKA Bwpdkion

H ouokeur| Skin 1Q MCM 1rpoopieTal yia Xprion aTo NAekTpopayvnTIKG TrepIBAGAAOV TTou KaBopideTal TIaPAKATwW.
O ayopaoTAg i 0 XPoTng TG ouokeurg Skin IQ MCM Trpétrel va Siac@aAilel 6TI XpnoIUOTIOIETaI O€ TETOIO TIEPIBAAAOV.

Aokipr atpwoiag Emritredo dokipng Emimedo KarteuBuvTrpieg 0dnyieg nAekTpopayvnTikoUu
IEC 60601 TUPHOPPWONG TrepIBaAovTog
Aev TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAl YOPNTOG
Kal KIVNTOG TNAETTIKOIVWVIAKOG EEOTTAIOHOG
PadIOCUXVOTATWY OE ATTOaTACN PIKPOTEPN TNG
OUVIOTWHEVNG ATTOOTACNG BlaywPIoHoU aTTd
oTToI031TTOTE EEAPTNHA TNG OUOKEUNG Skin 1Q MCM,
OUPTTEPIAAPBAVOUEVWY TwV KAAWSiwV.
H améoTaon diaxwpiopol utroAoyidetal ammd TV
€giowon Tou IoXUEl yIa T oUXVOTNTA TOU TTIOUTIOU.
Aywyipeg 3 Vrms 3 Vrms
padloouxvoTnTEG
IEC 61000-4-6 150KHzZ - 80 MHz | 150KHz - 80 MHz | ZUVIOTWHEVN amméoTaon dlaxwpiopou
2ZUOKEUN TTOU AEITOUPYEI PE PTTaTOpIa
AxTIvoBoAoUpevn 3Vrms 3Vrms
POBIOOUXVOTNTA | g My - 2,5 GHz | 80 MHz - 2,5 GHz d=[?;_?'15] ~P 80 MHz éwg 800 MHz
IEC 61000-4-3

d=[é] P 800 MHz ¢wg 2,5 GHz

‘Omou P gival n PéyioTn ovouaoTIKr 10X0G

£¢6dou Tou TrouTIoU o€ watt (W) oupewva pe

TOV KATOOKEUAOTH TOU TTOpTTOU Kail é1Tou d n
OUVIOTWHEVN aTTOOTACN SIaXWPICHOU OF PETPO
(m).

O1 TIgéG 10XU0G TTediou aTrd oTaBePOUG TTOUTIOUG
RF, érwg kaBopifovtal atré pia NAEKTPOPayVNTIKA
peAETN TrepIoxXns (BA. onpeiwon a), Ba TTPETTEl va
€ival HIKPOTEPEG ATTO TO ETTITTEDO CUMPOPPWONG O
K&Be €Upog ouxvoTATWY (BA. anpeiwan B).

O1 TapepBoAég ptropoUv va TrpaypaToTTolouvTal
aTnV TrepIoxr} Tou eOTTAIGOU TToU PEPEI TO

akdAouBo aupBoho:
Q)

ZHMEIQZH 1, Zra 80 MHz kai Ta 800 MHz, 10xUgl To upnAdTEPO EUPOG TUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2, AuTég o1 0dnyieg PTTOpEi Vo PNV 10XU0UV O€ OAEG TIG KATAOTAOEIG. H B16d0amn TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
akTIVOBoAiag eTTNEeAdeTal atrd TNV aTToppOPNON Kal TNV avAKAQaN O KTipId, QVTIKEIJEVO Kal avOpwITouG.

a) H 1ox0g mediwv atméd otabepols TTouTroug, OTrwg €ival ol aTadpoi Baong yia padlotnAépuwva (KivnTd/acUppara)

Kal 0 €E0TTANIONOG KIVNTAG padloTnAepwviag ENpdg, o EpaaITEXVIKOI padloPwVIKoi OTABHOI, O PASIOPWVIKEG EKTTOUTTESG
AM kai FM kal TNAEOTITIKEG EKTTOHTTEG, DEV UTTOPOUV va TTPOBAEPBOUV BewpnTikG pe akpiBeia. Ma Tv agioAdynon Tou
nAeKTpopayvnTIKoU TrEPIBAAAOVTOG AGYW TWV AVAPETASOTWY PAdIOCUXVOTATWY Ba TTPETTEl va An@Bei uTTdWn eTITOTTIA
nAEKTpOPayvNTIKA épeuva. Av n peTpnBeioa évraan Tediou oTnV TOTTOBETia GTTOU XPNCIYOTIOIEITaI N CUOKEUN Skin

1Q MCM utrepBaivel To TTapamdvw I0XUOV £TTITTESO TUHHOPPWONG PadIOCUXVOTATWY, N cUoKeur| Skin IQ MCM 6a
TIPETTEl va TTapakoAouBeiTal WoTe va eTTaAnBeUeTal ATl AeiToupyei Kavovika. Eav rapatnpn®ei 61 n amédoon g
ouokeung Skin IQ MCM &ev eival kavovikh, evBExeTal va TTPETTEl va An@Bouv TTpdaBeTta péTpa, 6TTwG eival o ek VEou
TTpocavatoAIopdg TNG 1 N PETakivnon Tng o€ dAAo anpeio.

B) Ze elpog ouyvotATwyY 150 kHz, o1 evTdoelg Tediwv TIPETTEN va gival HIKPOTEPEG attd 3 V/m.




Eyyunon

‘Ooov agopd Tnv ayopd Tng ouokeung Skin IQ MCM, n Arjo Inc. Kal 01 OUVOEDEUEVEG PE AUTAV
€TAIPEIEG (ATTO KOIVOU aVOPEPOUEVEG OTO TTAPOV WG «Arjo») TTAPEXOUV £yyUnon oTov apxIKO
ayopaaoTr] £VavTI EAATTWHATWY UAIKWV r)/Kal KATOOKEURG TNG ouokeung Skin IQ MCM yia repiodo
€€nvTa (60) nuePWV aTTd TNV NUEPOUNVIA TNG OPXIKAG TOTTOBETNONG TOU TTPOIGVTOG GTNV ETTIQAVEIX
aoBev) 1 yia TePiodo evog €TOUG aTTd TNV NUEPOMNVIA ayopdg Tou TTPoidvTog, 611010 aTrd Ta dUo
OUPTTANPWOET VWpITEPQ, UTTO TNV TTPOUTTOBECN TNG KAVOVIKAG XPAONG TNG Kal TNG THpnong 6Awv
TWV I0XUOUCWY dladikaaiwy Baael Twv odnyiwv xprong (IFU).

H Ttrepiopiopévn eyyunon eival pn petafifdoiun. AYTH H TIEPIOPIZMENH EIMTYHZH
ANTIKAGIZTA OAEZ ANE=ZAIPETQX TIZ AAAELX EITYHZEIZ, PHTEZ H ZIQMNHPEZ,
ZYMMEPINAMBANOMENQN, METAZY AAAQN, OAQN TQON ZIQMNHPQN EFFYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAZ INA YTKEKPIMENO XKOIMO, TIZ OMOIEX
AMOMOIEITAI ZTO YNOAO TOYZ H ARJO. H EMIZKEYH H H ANTIKATAZTAZH, ONQx
MPOBAEMNETAI BAZEI THZ MAPOYZAZ EITYHZHZ, ANNIOTEAEI AMTOKAEIZTIKH EY®OYNH
TOY AFTOPAXTH. H ARJO AEN ®EPEI KAMIA EYOYNH T'lA OMNOIEXAHMNOTE EMMEZEZ,
AKOYZIEXZ H MAPEMOMENEX BAABEX KAl AAMANEZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN
BAABQN ZE IAIOKTHZIAH TPAYMATIZMQN ATOMQN, NMOY OPEINONTAI ZE NMAPABIAZH
OMOIAZAHMOTE EFTYHZHZ TIA TO MAPON [MPOION. XE OPIZMENA KPATH H
AIKAIOAOZIEXZ, ENAEXETAI NA AMATOPEYONTAI Ol EN AOIrQ MeEPIOPIZMOI =TIZ
EFMTYHZEIZ. HMAPOYZAEITYHZH ZAZ XOPHIEl ZYTKEKPIMENA NOMIKA AIKAIQMATA
KAl ENAEXETAI NA EXETE KAI AAAA AIKAIQMATA TA OIMOIA MIMOPEI NA AIAGEPOYN
AMNO TO ENA KPATOZ XTO AAAO H AMO TH MIA AIKAIOAOZIA THN AAAH.

MpoimoBéoeig Kal TTEPIOPICHOI:

Bdon 1ng mapoldoag eyyunong Kai KaToTriv eUAoyng €1do1roinong, n Arjo Ba avTIKaTaoTACE! Ta
eAATTWHATIKG €EAPTAPATA 1] OAOKANPEG HOVADEG TTOU KAAUTITOVTAI OTTO TV £yyUnon KaTd TNV
atréAuTn SIAKPITIKN TNG EUXEPEIR. AgV ETTITPETTOVTAI ETTIOTPOPEG 1 AVTIKATAOTACEIG TTPOIOVTWV
XwpIg TNV €§ouaioddTnon TnG Arjo. H Trapoloa eyyunan 1oxUel HOVo yia Ta £€600a avTIKATAoTAoNG
UNIKWV/EGapTnudTwy Kal Ta epyaTikd £€00a kal dev TrepIAaPBAvel £60da aTTOOTOAAG Kal
dlayeipiong 1 €6oda améppIYnG.

H TTapoloa gyyunon dev eTTEKTEIVETAI KO OEV KOAUTITEL

* Tov 1yaTiopd Tou acBevr, OTTWG, METAEU GAAWY, Un EVOWHPATWHEVA KAAUUPATA KAl
avoAwaoIya Trou XpnaipoTtrololvTal padi pe 1o Tpoidv Skin IQ MCM.

» Quaoiohoyikr) @Bopd Kal KataTTévnon AR

» BAGPN ) aoToxia Tou TIPOIGVTOG TTOU OQEIAETal O€ aITieg TrEpav Tou eAEyxou Tng Arjo,
OTTWG, METAEU GAAWV, KaTaxPnan, KAOTTH, TTUPKAYIA, TTANUUUPA, AVEO, KEPAUVO, TTAYETO,
SIaKOTI) PEUPATOG, TITWON TG TAONG TOU PEUPOTOG, £UPPALN TWV TTOPWYV TOU KAAUMHATOG
AOYyw KOTTVIOPATOG, 0OUVABEIG KAIPIKEG GUVONKEG 1 AAAEG TTEPITITWIOEIG AVWTEPAG Biag.

H mapouca eyyunon eivai AKYPH edv:

* O apxikdg ayopaaTAg dev PTTOPET va TTOPOUCIACE! TNV aTTédEIEn ayopdg.

 [MpayparotroinBoulv epyaaieg puBUIoNG, TpoTroToinang ry/kal emdidpBwaong, Tépav

QUTWV TToU ava@épovTal aTig 0dnyieg xpriong (IFU) Tng ouokeung Skin IQ atré @opeig

10U dev gival e§ouaiodoTnuévol atrd Tnv Arjo.

O1 NAeKTPIKEG EYKOTAOTATEIG TNG aiBoucag dev CUPHOPPWVOVTaI PE Ta KATAAANAQ

€OVIKA TTPATUTTA NAEKTPIKWV KAAWDBIWTEWV.

* To TTpoidv dev eykatacTabei r) dev XpnoiuoTroinBei cUP@Wva PE TIG 0dnYieg Kal TIG
TIPOEIBOTIOINTEIG TTOU avagpépovTal oTiG odnyieg xprong (IFU) Tng cuokeung Skin I1Q.

H TrapoUoa eyyunon dev TIPETTEI O€ KAWia TIEPITITWON Va EPUNVEUBET WG ETTEKTACT OTTOINODATIOTE
GAANG ouPPWVIag HETAEU TwV CUUBAAAOHEVWVY.

H Arjo emi@uAdooeTal Tou SIKAIWPATOG va TTPoRei o€ aAAay£g UAIKOU €TTi TOU TTPOIGVTOG, avaloya
ME TN BIABECIPOTNTA TIPWTWYV UAWY TTAPOUOIAg TTOIOTNTAG.




AQRAVETal KEVO €K TIPOBECEWG
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g€ vepo Kal aTeyvwoTe dieodIka.




JOTALLAS ES JOGORVOSLAT KORLATOZASA

AZ ARJO EZENNEL ELHARIT MINDEN KIFEJEZETT ES HALLGATOLAGOS JOTALLAST,
KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A JELEN KIADVANYBAN LEIRT ARJO TERMEK
FORGALOMBAHOZHATOSAGARA, ILLETVE EGY BIZONYOS CELNAK VALO
MEGFELELOSEGERE VONATKOZO HALLGATOLAGOS JOTALLASOKAT. AZ ARJO
ALTALNYUJTOTT MINDEN iRASOS JOTALLAST A JELEN KIADVANY TARTALMAZ, VAGY
AZOK A TERMEKHEZ VANNAK MELLEKELVE. AZ ARJO SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM TEHETO FELELOSSE SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN, ILLETVE
KOVETKEZMENYES KAROSODASERT ES KOLTSEGERT, IDEERTVE A SZEMELYI,
ILLETVE TULAJDONI KAROKAT IS, AMELYEK TELJES EGESZEBEN VAGY RESZBEN
A TERMEK HASZNALATABOL EREDNEK, AMENNYIBEN A VONATKOZO TORVENY
KIFEJEZETTEN NEM TILTJA A JOTALLAS ES FELELOSSEG KORLATOZASAT.
SEMMILYEN SZEMELY NEM JOGOSULT AZ ARJO VALLALATOT BARMILYEN
FELELOSSEGVALLALASRA VAGY JOTALLASRA BIRNIAZ ITT FOGLALTAKON KiVvUL.

Az Arjo nyomtatott anyagaiban — ideértve a jelen dokumentumot is — talélhaté leirasok és
miszaki jellemz&k kizarélag a termék altalanos, a gyartas idején torténd leirasara szolgalnak,
és nem képeznek semmilyen kifejezett jotallast, kivéve a jelen kézikdnyvben leirt korlatozott
jotallasban foglaltakat. A jelen dokumentumban talalhatd adatok barmikor megvaltoztathatok.
A frissitések tekintetében forduljon az Arjo vallalathoz.

FONTOS TUDNIVALOK A FELHASZNALOK RESZERE

Az Arjo termékek megfelel6 miikodéséhez az Arjo az alabbi feltételek biztositasat ajanlja.
Ha ezeket nem tartja be, minden vonatkoz¢ jotallas semmissé valik.

» Aterméket csak a kézikdnyvben és a vonatkozé cimkéken foglaltaknak megfelel6en
hasznalja.

+ FIGYELMEZTETES: Az 6sszeszerelést, a mikddtetést, a bovitést, a beallitast,
a modositast, a miszaki karbantartast, valamint a javitast csak az Arjo altal
felhatalmazott, képzett személyzet végezheti. A karbantartast és javitast illetéen
forduljon az Arjo céghez.

» Ahelyiség elektromos halézatanak meg kell felelnie a vonatkozé helyi elektromos
szabvanyoknak. Az aramiités veszélyének elkerilése érdekében a terméket foldelt
halozati aljzathoz kell csatlakoztatni.

Az Arjo terapias tamogatorendszereire konkrét javallatok, ellenjavallatok, figyelmeztetések,
ovintézkedések és biztonsagi informacidk vonatkoznak. Fontos, hogy a felhasznal6 a beteg
elhelyezése és a termék hasznalata el6tt figyelmesen elolvassa ezeket az utasitasokat, és
kikérje a kezel6orvos tanacsat. A betegek egyéni allapota ezektdl eltérhet.

VIGYAZAT:

Aterméket a gyarté meghatarozott fesziiltségi kdvetelményeknek megfeleléen allitotta be.
A fesziltségértéket lasd a termék tapellatasi cimkéjén.
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Gyors utmutaté

Simitsa i 2 réncoka
-

Feszesen huzza ra az
agytakaroét a sarkakra.

(2)
.

~

Csatlakoztassa a tapegységet
a ventilatorhoz.

Forditsa a kart az agy vége felé, és
figyelje meg, hogy érzi-e a ventilator
rezgését, és hallja-e a zimmogését.



az agykerethez.

takarot

itse az agy

a tapegységhez a tapkabelt,

tapegységet az agy ala.

Csatlakoztassa

és helyezze a

tapkabelt

Skin I1Q



Bevezetés

Jelen dokumentumot kdnnyen hozzaférhetd helyen kell tartani, hogy mindig rendelkezésre alljon.
A termék hasznélatbavétele el6tt javasolt teljes egészében elolvasni a jelen Utmutatot. Miel6tt
beteget helyezne a Skin IQ® Microclimate Manager (MCM) eszkdzre, figyelmesen olvassa el

a Javallatok, az Ellenjavallatok, a Kockazatok és ovintézkedések, valamint a Biztonsagi
tudnivalok cim( fejezetet.

biztositott nyomaselosztasi felllettel, illetve az agykerettel kapcsolatos specialis

0 Jelen Utmutaté nem tartalmaz az intézmény altal a Skin IQ MCM hasznalatahoz
biztonsagi és Uzemeltetési informaciokat. Az informaciokat lasd a termék cimkéjén.

Az apoléknak meg kell beszélnilik a Biztonsagi tudnivalék, a Kockazatok és évintézkedések,
valamint az Ellenjavallatok cim( fejezetben foglaltakat a beteggel (vagy térvényes gyamjaival)
és a beteg csaladjaval.

A Skin IQ MCM csak egy betegen hasznalhatd, eldobhaté eszkdz, amely az tigyfél altal
biztositott nyomaselosztasi fellletre helyezve Negative Airflow Technology (NAT) segitségével
szabalyozza a bér mikroklimajat a beteg fekvéfeliiletén.

Emellett a surlédast is csokkenti, és javitja a beteg kényelmét.

A folyadékallé nejlontaft huzattal rendelkezd, paraatereszté Skin IQ MCM akut és posztakut
ellatointézményekben hasznalhato.

Javallatok

A Skin IQ MCM hasznélata nyomaselosztasi felllettel egydtt javallott a bérelhalas és a nyomasi
fekélyek (I-IV. stadium) megel6zésének és kezelésének tamogatasara olyan betegek esetében,
akiknek a bére mikroklima-szabalyozast igényel.

Ellenjavallatok

Bar a Skin IQ MCM-re nem vonatkoznak kdzvetlen ellenjavallatok, az apolénak szem elétt
kell tartania a Skin IQ MCM eszkdzzel hasznalt nyomaselosztasi fellilet és/vagy agykeret
termékcimkéjén feltlintetett ellenjavallatokat.

Javallott ellatasi helyzetek

» Intenziv ellatas
* Posztakut ellatas




Egyéb késziilékekkel valé hasznalat

A Skin IQ MCM 203,2-213,4 cm (80-84 hiivelyk) hosszu, 88,9-91,4 cm (35-36 hiivelyk) széles
és 17,8 cm (7 hiuivelyk) magas nyomaselosztasi felliletre helyezhet6.

Az egyiittes hasznalhatdsagot illetdéen nézze meg a nyomaselosztasi felllet és/vagy az agykeret
termékcimkéjét.

Kockazatok és évintézkedések

Atemelés

A termék nem hasznalhato szallitéeszkozként.

A hasznalat idétartama

Egy 172,37 kg (380 font) alatti testsulyu beteg esetében a hasznalat javasolt idétartama
legfeljebb 60 nap.

A 172,37 kg (380 font) és 227 kg (500 font) k6zotti teststlyd betegek esetében a hasznalat
idétartama nem haladhatja meg a 30 napot.

A hasznalati idétartam ugyanakkor betegfliggé lehet. A Skin IQ MCM hasznalati idétartamanak
meghatarozasahoz figyelembe kell venni a klinikai allapotokat, példaul az inkontinenciat, a bér
allapotat, a taplaltsagi allapotot, a szedett gydgyszereket, a mozgasképességet, a testsulyt és
az etiologiat.

Magassag

A Skin IQ MCM kérulbelil 6,35 mm-rel (0,25 hlvelyk) megndveli a nyomaselosztasi felllet
magassagat.

Egyéb késziilékekkel valé hasznalat
A Skin IQ MCM elemei egy rendszerként valo felhasznalasra késziltek.

A mellékelt tApegység csak a Skin IQMCM eszkdzzel hasznalhaté. Az agytakaré csak
a 4103832 Arjo-cikkszamu Skin IQ tapegységgel taplalhato.

Ha a tapegységet barmilyen egyéb eszkozzel prébalja 6sszekapcsolni vagy
e ' \‘ hasznalni, illetve ha barmilyen, a 4103832 Arjo-cikkszamu tapegységtol
“x\\. /eltéré markaju vagy tipusu tapegységet hasznal, ez a berendezés helytelen
N miikodéséhez vezet, és novelheti a beteg sériilésének veszélyét.

Betegmozgas

A kulonleges felliletek a hagyomanyos fellletekétdl eltérd surlédasi és tamasztasi jellemzdékkel
birnak, ezért névelhetik a beteg elmozdulasanak, leslllyedésének és/vagy veszélyes —
beszorulassal és/vagy az agybdl torténd véletlen kieséssel jard — pozicidkba kerllésének
kockazatat. A beszorulas megel6zése érdekében gyakran ellendrizni kell a betegek rogzitését.




Biztonsagi tudnivalok

Tartsa szem el6tt a Skin IQ MCM eszkdzzel hasznalt nyomaselosztasi fellilet
0 és/vagy agykeret termékcimkéjén szerepl6 biztonsagi tudnivalokat.

Tapkabel

Kizardélag foldelt halozati aljzatot, valamint a Skin IQ tapegységhez mellékelt tapkabelt
hasznalja. A tapkabelt igy helyezzék el, hogy ne lehessen megbotlani benne, és ne legyen
kitéve karosodasnak. A Skin IQ MCM eszkozt soha nem szabad kopott vagy sérllt tapkabellel
Uzemeltetni. Ha a tapkabel elhasznalt vagy sérilt, a csere érdekében vegye fel a kapcsolatot
az Arjo céggel vagy az Arjo hivatalos képviseletével.

Agytakaré

A hasznalat és szallitas soran legyen 6vatos. Az eszkoz leejtése vagy utédése karosodashoz
vezethet.

Borapolas

Rendszeresen ellendrizze a bér allapotat, és a magas kockazattal biré betegek esetében
fontolja meg kiegészit6 vagy alternativ kezelések alkalmazasat. Szenteljen kilon figyelmet
minden lehetséges nyomaspontnak és olyan teriiletnek, ahol nedvesség vagy testnedv fordulhat
eld vagy gyllhet 6ssze. A bérelhalas megakadalyozasanak elengedhetetlen része a korai
beavatkozas.

tartalmaz. Ritka esetben, de el6fordulhat, hogy egyes betegek a hasznalat
soran érzékenységet vagy reakciét tapasztalnak. Rendszeresen ellendrizze

a beteg bérének allapotat. Ha barmilyen reakcio jelei észlelheték, fliggessze fel
a hasznalatot, és forduljon orvoshoz.

0 A Skin 1Q MCM termékcsalad beteggel érintkezd rétege mikrobaellenes anyagot

Ha a jelen orvostechnikai eszkdzzel 6sszefliggésben a felhasznal6t vagy a beteget érinté sulyos
esemény kovetkezik be, akkor a felhasznalonak vagy a betegnek jelentenie kell a stlyos eseményt
az orvostechnikai eszkdz gyartdja vagy forgalmazéja részére. Az Eurdpai Unidban a felhasznalonak
a székhelye szerinti tagallam illetékes hatdsaga részére is jelentenie kell a silyos eseményt.

A Skin 1Q MCM termékcsaladrol a kdvetkezé cimen talalhat tovabbi informaciokat: www.arjo.com.

A beteg testsulya

Az eszkozt legfeljebb 227 kg (500 font) testsulyd beteg hasznalhatja. A hasznalt agykeret és/vagy
nyomaselosztasi fellilet miiszaki adatait is vegye figyelembe. Egyéb sulykorlatozasok is lehetnek.

Leselejtezés

Az agytakaro elektromos komponensei eltavolithatdk és az egyéb hulladéktdl elkiilonitve kezelhetok.
Az eltavolitdshoz 1asd: Leselejtezés (8. oldal).

Altalanos protokollok

+ Ovja a Skin IQ MCM-et az éles vagy hegyes eszk6zoktél. A lyukak, vagasok és
szakadasok gatolhatjak a megfelel6 mlkodést.

» Kovessen minden vonatkozé biztonsagi szabalyt és intézeti protokollt, amely a beteg
és az apolo biztonsagaval kapcsolatos.




Kicsomagolas és ellenérzés

Vegye ki a Skin IQ MCM-et a szallitédobozbdl, és keresse meg az egyes tételeket a lista szerint.

» agytakard hasznalati utasitassal (a teljes készlet része vagy csupan agytakaro)
» tapegység (a teljes készlet része, illetve kilon is rendelhetd)
« tapkabel (a teljes készlet része vagy csupan tapkabel)

Minden tételt gondosan vizsgaljon meg. Ha barmelyik tétel hianyzik vagy sérult, akkor forduljon
az Arjo céghez vagy az Arjo hivatalos képviseletéhez.

Telepités

Az alabbi eljarasokhoz a Rovid utmutato 2. és 3. oldalan talalhatok abrak.

e

1.
2.
3.

10.

1.

12.
13.

14.

Ha az agytakarét nem rogzitik helyesen a meglévo feliilethez, akkor
megsériilhet a beteg vagy a felhasznald, illetve a berendezés.

Vegye ki az agytakarot a szallitétaskabadl.
Tavolitson el minden huzatot és leped6t a meglévé nyomasleosztasi felliletrol.

Helyezze az agytakarot a meglévd fellletre ugy, hogy a lab rajza az agytakaron
az agy lab feldli végébe kerdljon.

Csatlakoztassa a tapegységet az agytakaro lab fel6li vége alatt talalhatéd
ventilatorhoz.

Biztositsa, hogy a ventilatort a tapegységgel 6sszeko6td zsinor az agy alatt
huzddjon a padlon. A zsindr nem megfeleld elhelyezése sérllést okozhat.

Huzza ra az agytakarét a nyomaselosztasi felliletre, mindegyik sarokra stabilan
feszitse ra. Ugyeljen ra, hogy a tapkabel ne akadjon be az agytakaré és a matrac
kozé.

Simitsa el az agytakaro gytrédéseit.

Rogzitse az agyhoz az agytakarét az aljan talalhaté gumiszalagokkal.

Ugyeljen arra, hogy a gumiszalagok elhelyezése ne akadalyozza az agy funkcioit.
Ellenkezé esetben a beteg megsérilhet vagy a készilék karosodhat.

irja fel a kezelés kezdetének datumat az agytakard 1ab feléli végén talalhatd
cimkére a hasznalat nyomon kévetésére. A hasznalati idétartam nyomon
kovetésének elmulasztasa esetén érvénytelenné valhat a garancia.

Gy6z6djon meg rola, hogy az agykereten nincs olyan éles, kiall6 rész, ami kart
tehet az agytakardban.

Csatlakoztassa a tapkabelt a tapegységhez.

Csatlakoztassa a tapkabelt egy megfeleléen foldelt elektromos haldzati aljzathoz,
és gy6z8djon meg rola, hogy az aljzat feszlltség alatt all. Gy6z6djén meg réla,
hogy az aljzat kdnnyen hozzaférhetd az eszkdz levalasztasakor a halozatrdl.
Biztositsa, hogy a tapegység és a tapkabel megfeleléen legyenek elhelyezve

a padlén az agy alatt.

Forditsa a kart az agy vége felé, és nyomja meg az agytakaré lab feléli végét
annak ellenérzésére, hogy érzi-e a ventilator rezgését. A ventilator mikodésekor
mély zimmaogé hang hallhaté.




Karbantartas és tisztitas

A Skin IQ agytakaroé a hasznalata soran enyhe szappanos vizzel t6rolhetd le. A Skin IQ
agytakarot tilos mosni. A Skin IQ agytakarot csak egy beteg hasznalhatja.

Ugyeljen arra, hogy ne 6méljén folyadék a Skin IQ tapegység egyik részére sem.

Ha folyadék jut be:

» hlzza ki a tapkabelt a fali aljzatbdl
« itassa fel a folyadékot a termékrél

/'/i\\‘ A tapkabel ujbdli csatlakoztatasa elétt gy6z6djon meg réla, hogy nincs
e / nedvesség a tapegységen és a tapkabelen, sem ezek kozelében.

Artalmatlanitas az életciklus végén

Maga az agytakaré csak egy beteggel hasznalhaté termék, bizonyos hozza tartozo
tételek azonban ujbdl felhasznalhatdk, amennyiben eltavolitaskor megfelelén kezelik
Oket. A ventilator eltavolitasahoz és a Skin IQ MCM komponenseinek hulladékként vald
kezeléséhez kdvesse az alabbi eljarast.

1. Huzza ki a tapkabelt a fali aljzatbol.

2. Huzza ki a tapkabelt a ventilatorbol.

berendezések tisztitasara, ellenérzésére és Ujbdli felhasznalasara vonatkozé
intézeti iranyelveket és eljarasokat. Ha nem hasznalja fel Ujbdl a tapegységet,
akkor a jévahagyott helyi intézményi eljarasok alapjan selejtezze le.

0 A tapegység és a tapkabel ujbdl felhasznalhato. Vegye figyelembe az elektronikus

3. Vagja ki a ventilatort az agytakarébol az abra alapjan.

4. Az agytakarét és a ventilatort a jovahagyott
helyi intézményi eljarasok alapjan selejtezze le.

/ ' ‘\‘ A ventilatorszerelvény elektronikus

\ /) komponenseket tartalmaz, amelyeket
esetleg az agytakaro puha részeitol
eltéré modon kell leselejtezni.

/' ‘ Barmely alkotérész nem megfeleld
I leselejtezésével megsérti a vonatkozo
torvényi szabalyozast.

Az agytakaro szOvetanyagait és az egyéb textiliakat, polimereket vagy miianyagokat stb.
éghet6 hulladékként kell kezelni.

Az elektromos és elektronikus komponensekkel rendelkezd egységeket szét kell szerelni,
és az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6 (WEEE) iranyelvnek,
illetve a helyi vagy nemzeti szabalyozasoknak megfeleléen kell 6ket artalmatlanitani.




Jellemzék *
Maximalis teherbiras ..........cccoiioiiiiii 227 kg (500 font)

Egy 172,37 kg (380 font) alatti testsulyu beteg esetében a hasznalat javasolt idétartama
legfeljebb 60 nap.

A 172,37 kg (380 font) és 227 kg (500 font) kozotti testsulyd betegek esetében a hasznalat
idétartama nem haladhatja meg a 30 napot.

A hasznalt nyomaselosztasi felllet miszaki adatait is vegye figyelembe.
Egyéb sulykorlatozasok is lehetnek.

Elektromos adatok:

FESZUISET ..ttt 100-240 VAC
FrEKVENCIA ... .o 50/60 Hz
Fesziltség (csak Szald-Arabia)...........ccciuiiiiiiiiiiieiie e 230 VAC
Frekvencia (csak Szaud-Arabia) ...
NEVIEGES AramM ...ttt 0,5A
Maximalis elektromos SZIVArgas...........ccceevveeiiiiiieiniiieceec e 100 pA 115 VAC, 60 Hz,
illetve 200 pA 230 VAC, 50 Hz esetén
TAPKADEI NOSSZA ...t 6 m (19,69 lab)

Kornyezeti feltételek:
Uzemelés:
HOmeérseéklet-tartomany ..o 14-35 °C (57,2-95 °F)

Szallitas/tarolas:
HEmMeérséklet-tartomany ..o -29-60 °C (-20,2-140 °F)

A Skin 1Q agytakaré ,B” tipusu alkalmazott alkatrésznek minésul
az IEC 60601-1:2005/A1:2012 (3.1 kiadas) alapjan.

*A miiszaki jellemzék el6zetes bejelentés nélkiil valtozhatnak.




Elektromagneses dsszeférhetéség

Elektromagneses interferencia — Bar a készllék elektromagneses 6sszeférhetéség
szempontjabdl megfelel a 2014/30/EU iranyelvnek, minden elektromos készllék kibocsathat
zavard jeleket. Ha interferencia gyanithato, tavolitsa el a késziiléket az érzékeny eszkdzok
kozelébdl, vagy vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkdzok befolyasolhatjak a
gyogyaszati elektromos késziiléket.

A radidk, mobiltelefonok és hasonlé eszkdzok befolyasolhatjak az eszkozt; legalabb 2 m (6,5 1ab)
tavolsagra kell 6ket tartani az eszkoztél.

Az orvosi elektromos berendezésekkel kilonds elévigyazatossaggal kell eljarni az
elektromagneses 0sszeférhetéség tekintetében, és az alabbi tablazatokban megadott,
elektromagneses 0sszeférhetéségre vonatkozo informacidknak megfeleléen kell Sket telepiteni
és Uzembe helyezni.

Az alabbi tablazatok az elektromagneses kornyezetre vonatkozo, IEC 60601-1-2:2014 (4. kiadas)
szabvany szerinti megfelel6ségi szinteket és Utmutatokat ismertetik, amelyek a Skin IQ MCM
klinikai hasznalati kérnyezetéhez sziikségesek.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses sugarzas

A Skin 1Q MCM az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt. A megfeleld
hasznalati kdrnyezetet a Skin IQ MCM vasarléjanak vagy felhasznaléjanak kell biztositania.

Zavarkibocsatasi

vizsgalat Megfeleléség Elektromagneses kornyezet

A Skin 1Q MCM csak belsé funkcidihoz hasznal radiéfrekvencias
energiat. Igy a radiofrekvencias kibocsatasok nagyon alacsonyak,
és nem valdszinli, hogy zavarjak a kdzelben lévé

CISPR 11 elektromos berendezéseket.

Radidfrekvencias
kibocsatas 1. csoport

Rédiofrekvencias

kibocsatas B osztaly
CISPR 11
Harmonikuskibocsatas B " A berendezés minden olyan létesitményben hasznalhato, amely
|EC 61000-3-2 osztaly kozvetlenlil csatlakozik a lakossagi célokat szolgalo épileteket ellato,

alacsony feszliltségl nyilvanos halézatra.

Fesziiltségingadozas/
villogas kibocsatasa igen

IEC 61000-3-3




Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A Skin 1Q MCM az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra késziilt. A megfeleld
hasznalati kérnyezetet a Skin IQ MCM vasarléjanak vagy felhasznaldjanak kell biztositania.

Zavart(irési teszt .IEC,60§01. Megfeleléségi szint Elektromagneses kornyezet — Utmutatd
Vizsgalati szint
Elektrosztatikus L L Az |EC 60601-1-2 értelmében ha
Kisilés (ESD) 8 kV, érintés 8 kV, érintés a padiéburkolat mianyag, a relativ
8 8 paratartalomnak legalabb 30%-nak
|EC 61000-4-2 +15 kV, levegd +15 kV, levegd kel lonio, ¢!

Elektromos gyors 2KV 13 tekek
i oké +2 kV, tapvezetéke
tranziens /10kés +1 kV, vezetékek — 2 KV,
+1 kV, bemeneti- tapvezetékek
kimeneti vezetékek
IEC 61000-4-4

1 kV, vonal(ak)-

Tulfeszlltség vonal(ak)

1 kV, vonal(ak)-vonal(ak)

IEC 61000-4-5 2 KV, vonal(ak)-féld 2 kV, vonal(ak)-fold
rg\izzi:'rf:izsaiik 5% fél ciklus 5% fél ciklus
és fesziiltséginga- 40% 5 ciklusra 40% 5 ciklus
dOZa'Sr?; :Zl;zmeﬂﬁ 70% 25 ciklusra 70% 25 ciklus

fesziltségben

IEC 61000-4-11 5% 5 masodpercre 5% 5 masodpercre

Halozati frekvencia

(50 Hz/60 Hz)
magneses mezé

IEC 61000-4-8

A haldzati feszliltség magneses tere
30 A/M 30 A/M feleljen meg a szokasos kereskedelmi
vagy kérhazi kdrnyezetnek.

MEGJEGYZES: Az U a valtakozé aramu halézat fesziiltsége a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.

Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
berendezések, valamint a Skin IQ MCM kozott.

A Skin IQ MCM olyan elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra készillt, ahol a sugarzott radidfrekvencias
kibocsatasok ellendrzéttek. Az elektromagneses interferencia elkertilheté, ha a Skin IQ MCM vasarléja vagy
felhasznaléja megtartja a hordozhaté vagy mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések (adok) és a
Skin 1Q MCM kéz6tti javasolt elkilonitési tavolsagot (lasd alabb, az adott kommunikacios berendezés maximalis
kimentételjesitményének megfeleléen).

Az add Védotavolsag az ado frekvenciajanak fliggvényében
névleges .
N méter
maximalis
kimeneti 80-800 MHz 800 MHz — 2,5 GHz
teljesitmenye 150 kHz — 80 MHz 25 ;
w nem alkalmazhaté d=[E—'1] ~P d=[§] P
0,01 N/A 0,12 0,23
0,1 N/A 0,37 0,74
1 N/A 1,2 2,3
10 N/A 3,7 74
100 N/A 12 23

A fent fel nem sorolt névleges kimeneti teljesitmény(l adok esetében a d javasolt elkilonitési tavolsagot (m)
az ado frekvenciajara vonatkozo egyenlettel lehet kiszamitani, ahol P az adé gyartoé altal megadott kimeneti
teljesitménytartomanyanak maximalis értéke wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé elkiilénitési tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses hullamok terjedését
befolyasolja a feliiletek, targyak és emberek elnyelé és visszaverd hatasa.




Utmutato és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A Skin 1Q MCM az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt. A megfelelé
hasznalati kérnyezetet a Skin IQ MCM vasarléjanak vagy felhasznalojanak kell biztositania.

Zavart(irési teszt

IEC 60601
tesztszint

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet — utmutatd

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

Sugarzott
radiofrekvencias zavar,

IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3 Vrms
80 MHz — 2,5 GHz

3 Vrms
150 kHz — 80 MHz

3 Vrms
80 MHz — 2,5 GHz

Hordozhaté és mobil radidfrekvencias
kommunikacios berendezéseket nem szabad
az adé frekvenciajanak megfelelé egyenletbdl
kiszamitott javasolt elkilonitési tavolsagnal
kozelebb hasznalni a Skin IQ MCM semmilyen
részéhez, a kabeleket is beleértve.

Ajanlott elkllonitési tavolsag

Akkumulatorrél mik6dé eszkdz
d=[3:2] ~F 80-800 MHz

E1
d=[El1] ~P 800 MHz - 2,5 GHz

ahol P az add névleges maximalis
kimendételjesitménye wattban (W) az adé
gyartdéjanak adatai alapjan, a d pedig a javasolt
elkiilonitési tavolsag méterben (m).
A rogzitett radidfrekvencias jeladok altal kibocsatott
térer6sség helyszini elektromagneses vizsgalattal
meghatarozott értéke (lasd a. megjegyzés) az
egyes frekvenciatartomanyokban nem érheti el
a kliszobszintet (lasd b. megjegyzés).
Akovetkezd jelzéssel ellatott készilékek
koérnyezetében interferencia Iéphet fel:

Q)

1. MEGJEGYZES: 80 és 800 MHz-nél a nagyobb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses hullamok
terjedését befolyasolja a feliiletek, targyak és emberek elnyel és visszaver6 hatasa.

a) A fix transzmitterek FS-e, igymint a mobiltelefonok (cella/vezetéknélkiili) atjatszoallomasai és a foldi sugarzasu
radidallomasok, amatdr radiésok, AM és FM radidadok TV-allomasok, nem jelezhet6 pontosan elére. A rogzitett
radidfrekvencias adok miatt az elektromagneses kornyezet becsléséhez meg kell fontolni az elektromagneses
helyszinfelmérés lehetéségét. Ha a térer6sség mért értéke a Skin IQ MCM helyén meghaladja a vonatkozd
radiofrekvencias megfelelési szintet (Iasd fent), akkor megfigyeléssel kell megbizonyosodni a Skin IQ MCM
milkodésének helyességérél. Rendellenes miikodés esetén tovabbi intézkedések lehetnek sziikségesek, példaul

a Skin IQ MCM éttajolasa vagy athelyezése.

b) A 150 kHz fol6tti frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m alatt kell maradnia.




Garancia

A Skin IQMCM megvasarlasahoz kapcsoléddan az Arjo, Inc. és annak kapcsolt vallalkozasai

(a tovabbiakban egydttesen: ,Arjo”) garantaljak az eredeti vasarlé szamara, hogy az altala
vasarolt Skin IQ MCM normal hasznalat mellett mentes lesz a gyartéi anyag- és kivitelezési
hibaktol a terméknek a beteg fekvéfelliletére torténd elsé felhelyezése datumat kdvetd hatvan
(60) napig vagy a termék megvasarlasatol szamitott egy évig (amelyik hamarabb bekévetkezik),
feltéve, hogy a hasznalati utasitas valamennyi vonatkoz¢ eljarasat betartjak.

Jelen korlatozott garancia nem atruhazhaté. JELEN KORLATOZOTT GARANCIAMINDEN EGYEB
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIA HELYEBE LEP, IDEERTVE EGYEBEK
KOZOTT A FORGALOMKEPESSEGRE ES AZ ADOTT CELNAK VALO MEGFELELESRE
VONATKOZO MINDEN HALLGATOLAGOS GARANCIAT, AMELYEKET AZ ARJO MIND
KIFEJEZETTEN ELHARIT. AZ UGYFEL KIZAROLAGOS JOGORVOSLATI LEHETOSEGE
A JELEN GARANCIA KERETEN BELUL TORTENO JAVITAS VAGY CSERE. AZ ARJO NEM
TEHETO FELELOSSE SEMMILYEN KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES
KAROSODASERT ES KOLTSEGERT, IDEERTVE A SZEMELYI, ILLETVE TULAJDONI
KAROKAT IS, A TERMEKRE VONATKOZO SEMMILYEN GARANCIA MEGSERTESEERT.
ELOFORDULHAT, HOGY EGYES ALLAMOK ES JOGHATOSAGOK NEM TESZIK
LEHETOVE AZ ILYEN GARANCIAKORLATOZASOKAT. EZ A KORLATOZOTT GARANCIA
MEGHATAROZOTT JOGOKAT BIZTOSIT ONNEK; EMELLETT TOVABBI, ALLAMONKENT
VAGY JOGHATOSAGONKENT VALTOZO JOGOK IS MEGILLETHETIK ONT.

Feltételek és korlatozasok:

Az Arjo a jelen garancia értelmében észszer( értesitési idén belll, sajat belatasa szerint vagy
a hibas alkatrészeket vagy a teljes egységet kicseréli. Az Arjo engedélye nélkil nincs méd
visszakildésre vagy cserére. Jelen garancia csak az anyag-, illetve alkatrészcsere-koltségekre,
valamint a munkakdltségekre terjed ki, a szallitasi és kezelési kdltségekre, valamint az
artalmatlanitasi dijakra nem.

Jelen garancia nem terjed ki a kdvetkez&kre:

» a beteg kopoeszkdzei, ideértve egyebek k6z6tt a nem integralt huzatokat és
a Skin IQ MCM termékkel 6sszefliggésben hasznalt fogydeszkdzoket; vagy

* normal kopas és elhasznalodas; vagy

» az Arjo befolyasan kivil esé okokbdl bekdvetkezé sériilés vagy termékhiba,
ideértve egyebek kz6tt a rongalé hasznalatot, a lopast, a tlzet, az arvizet, a szelet,
a villamlast, a fagyot, az aramkimaradast, a teljesitménycsokkentést, az agytakaro
pérusainak dohanyfist miatti eldugulasat, a szokatlan légkéri viszonyokat és a vis
maiort.

A garancia ERVENYTELEN a kdvetkezd esetekben:

» Az eredeti vasarlé nem tudja igazolni a vasarlast.

» Az Arjo meghatalmazasaval nem rendelkezd személy a Skin IQ Hasznalati
utasitdsaban nem ismertetett valtoztatast, médositast és/vagy javitast hajtott végre.

» A helyiség elektromos rendszere nem felel meg a vonatkozé nemzeti elektromos
vezetékezési szabvanyoknak.

« Aterméket nem a Skin IQ hasznalati utasitasaban szereplé utasitasok és
figyelmeztetések szem el6tt tartasaval telepitették és hasznaltak.

Jelen garancia semmilyen esetben nem értelmezhetd a felek k6zotti semmilyen egyéb
megallapodas kiegészitéseként.

Az Arjo fenntartja a jogot a termék anyagainak médositasara a megfeleld minéségi alapanyagok
rendelkezésre allasanak fliggvényében.




Ez az oldal szandékosan lres
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Megfelel az AAMI ES60601-1,
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ACSA C22.2 NO. 60601-1 szabvanya
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WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

ARJO NINIEJSZYM WYLACZA SWOJA ODPOWIEDZIALNOSC Z TYTULU
WSZELKICH WYRAZNYCH | DOROZUMIANYCH GWARANCJI, W TYM Z TYTUtU
DOROZUMIANEJ GWARANCJI WARTOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU, PRODUKTOW ARJO OPISANYCH W TYM DOKUMENCIE.
WSZELKIE PISEMNE GWARANCJE OFEROWANE PRZEZ ARJO ZOSTALY WYRAZNIE
OPISANE W TYM DOKUMENCIE LUB SA DOtACZONE DO PRODUKTU. ARJO NIE
PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU ZADNYCH SZKOD BEZPOSREDNICH,
UBOCZNYCH LUB NASTEPCZYCH, W TYM SZKOD OSOBOWYCH | MAJATKOWYCH,
SPOWODOWANYCH W CALOSCI LUB W CZESCI UZYTKOWANIEM PRODUKTU W
SPOSOBINNY NIZ TAKI, DLAKTOREGO WYLACZENIE GWARANCJILUB OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI JEST WYRAZNIE ZAKAZANE PRZEPISAMI PRAWA. NIKT
NIE JEST UPOWAZNIONY DO TEGO, ABY WYDAWAC WIAZACE OSWIADCZENIA ANI
UDZIELAC GWARANCJI W IMIENIU ARJO, Z WYJATKIEM OSOB WYMIENIONYCH
W TYM AKAPICIE.

Opisy i specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych Arjo, réwniez w tym dokumencie, sa
wytgcznie ogolnym opisem produktu w czasie produkcji i nie stanowig zadnej wyraznej gwarancji
w zakresie innym niz wskazany w ograniczonej pisemnej gwarancji dotgczonej do produktu.
Informacje zawarte w tym dokumencie podlegajg zmianom. Aktualng wersje mozna uzyskac¢

od Arjo.

WAZNE INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW

Aby produkty Arjo dziataty poprawnie, nalezy spetni¢ podane nizej warunki. Niespetnienie tych
warunkéw spowoduje uniewaznienie wszelkich obowigzujgcych gwaranciji.

» Produktu mozna uzywac wytgcznie zgodnie z tg instrukcjg oraz odpowiednimi
etykietami umieszczonymi na produkcie.

+ OSTRZEZENIE: Montaz, eksploatacje, rozbudowe, regulacje, modyfikacje,
konserwacje techniczng i naprawe mozna powierzy¢ wytgcznie wykwalifikowanym
pracownikom upowaznionym przez Arjo. W sprawach zwigzanych z konserwacjg
i naprawa zapraszamy do kontaktu z Arjo.

Instalacja elektryczna w pomieszczeniu powinna spetnia¢ krajowe normy dla tego
rodzaju instalacji. Aby unikng¢ porazenia pradem, produkt nalezy podigczac tylko
i wytgcznie do gniazda z uziemieniem.

Istniejg szczegotowe wskazania, przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci

oraz instrukcje bezpieczenstwa dotyczace systemoéw terapeutycznych Arjo. Uzytkownicy
powinni koniecznie zapoznac sie z tymi instrukcjami i skonsultowa¢ sie z lekarzem
prowadzacym przed zastosowaniem produktu i umieszczeniem na nim pacjenta.

Stan poszczegélnych pacjentéw moze by¢ rézny.

INFORMACJA

Produkt zostat skonfigurowany przez producenta zgodnie z okreslonymi wymaganiami
w zakresie napiecia. Doktadna wysoko$¢ napiecia jest podana na etykiecie dotyczgcej zasilania.
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Skrécony przewodnik

-

Doktadnie naciggna¢ pokrycie
na narozniki.

Podtaczy¢ wentylator
do zasilania.

Przesunac¢ reke na koniec té6zka
i sprawdzi¢, czy czu¢ drganie
wentylatora i stychaé szum.



Skin I1Q



Wstep

Dokument nalezy przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu.

Zalecamy zapoznanie sie ze wszystkimi czesciami tej instrukcji przed uzyciem produktu. Przed
umieszczeniem pacjenta na Skin 1Q® Microclimate Manager (MCM) doktadnie zapoznac sie

z czesciami Wskazania, Przeciwwskazania, Zagrozenia i Srodki zapobiegawcze oraz
Informacje dotyczace bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja nie zawiera doktadnych informacji na temat bezpieczenstwa
i eksploatacji powierzchni redystrybucji nacisku i (lub) ramy t6zka zapewnionej
przez osrodek do uzytku ze Skin IQ MCM. Wigcej informacji znajduje si¢ na
etykietach produktu.

Personel medyczny powinien omoéwi¢ z pacjentem (lub jego prawnym opiekunem) i rodzing
pacjenta Informacje dotyczace bezpieczenstwa, zagrozenia i Srodki ostroznosci oraz
Przeciwwskazania.

Produkt Skin IQ MCM jest przeznaczony dla jednego pacjenta i jest urzadzeniem jednorazowym,
ktore zapewnia Negative Airflow Technology (NAT) do zarzgdzania mikroklimatem skéry pacjenta
po zatozeniu na powierzchnie redystrybucji nacisku zapewniong przez klienta.

Jest takze przeznaczony do zmniejszania tarcia i poprawy komfortu pacjenta.

Produkt Skin IQ MCM jest odpowiedni do uzycia w zaktadach opieki doraznej i pourazowej,
przepuszcza pare wodng i ma pokrycie z odpornej na dziatanie ptynéw nylonowej tafty.
Wskazania

Produkt Skin /Q MCM jest przeznaczony do uzycia na powierzchni redystrybucji nacisku,
aby pomoc w zapobieganiu i leczeniu uszkodzen skory i odlezyn (klasy I-IV) u pacjentéw
wymagajgcych zarzagdzania mikroklimatem skory.

Przeciwwskazania

Mimo ze nie ma przeciwwskazan dla stosowania produktu Skin IQ MCM, personel medyczny
powinien przestrzega¢ wszelkich przeciwwskazan podanych na oznaczeniu produktu, w zakresie
powierzchni redystrybucji nacisku i (lub) ramy tézka podczas uzywania produktu Skin IQ MCM.

Rodzaj opieki

» Opieka dorazna
» Opieka krotkoterminowa




Kompatybilnosé

Produkt Skin IQ MCM jest zaprojektowany tak, aby pasowat do powierzchni redystrybuciji
nacisku o dtugosci 203,2 cm - 213,4 cm (80 - 84 in), szeroko$ci 88,9 cm - 91,4 cm (35 - 36 in)
i wysokosci 17,8 cm (7 in).

Sprawdzi¢ informacje na temat zgodnosci powierzchni redystrybucji nacisku i (lub) ramy tézka
podane na oznaczeniu produktu.

Zagrozenia i sSrodki zapobiegawcze

Przemieszczanie

Produkt nie jest przeznaczony do uzycia jako urzgdzenie do przemieszczania.

Czas uzytkowania

Zalecany czas uzytkowania przez jednego pacjenta nie przekracza 60 dni dla pacjentéw

o wadze < 172,37 kg (380 Ib).

Czas uzytkowania dla pacjentéw o wadze 172,37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) nie moze
przekracza¢ 30 dni.

Jednak rzeczywisty czas uzytkowania moze sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta. Podczas oceny

czasu uzywania produktu Skin IQ MCM nalezy wzig¢ pod uwage warunki kliniczne, takie jak na
przyktad inkontynencja, stan skory, stan odzywienia, leki, mobilnos¢, waga lub etiologia.

Wysokosé

Produkt Skin 1Q MCM zwiekszy wysoko$¢ powierzchni redystrybucji nacisku, na ktorg jest
naktadany, o okoto 6,35 mm (0,25 in).

Uzycie z innymi urzadzeniami
Wszystkie czesci Skin IQ MCM zaprojektowano do uzytku jako pojedynczy system.

Dotgczony zasilacz nalezy uzywac tylko z produktem Skin /Q MCM. Pokrycie moze by¢ zasilane
tylko przez zasilacz Skin IQ Power Supply Arjo numer czesci 4103832.

Kazda préba podtaczenia i uzywania zasilacza z innym urzadzeniem lub
7 ' "\ uzywanie zasilacza innej marki i modelu niz Arjo numer czesci 4103832

e / doprowadzi do nieprawidiowej eksploatacji urzadzenia, zwigkszajac ryzyko
N obrazen pacjenta.

Samoczynna zmiana pozycji pacjenta

Specjalistyczne powierzchnie majg inng site $cinajacg i tarcie niz powierzchnie konwencjonalne
i mogg zwiekszy¢ ryzyko osunigcia sig¢ pacjenta i (lub) samoczynnej zmiany jego pozycji

z bezpiecznej na niebezpieczna i (lub) przypadkowego zsunigcia sie z t6zka. Utozenie pacjenta
nalezy czesto kontrolowac¢, aby unikng¢ zaklinowania sie.




Informacje dot. bezpieczenstwa

produktu, w zakresie powierzchni redystrybucji nacisku i (lub) ramy tézka podczas
uzywania Skin IQ MCM.

Przewod zasilajacy

0 Nalezy przestrzega¢ wszelkich informacji bezpieczenstwa podanych na oznaczeniu

Uzywac¢ tylko uziemionego gniazdka zasilania i przewodu zasilajgcego z zasilaczem Skin /Q.
Przewdd zasilajgcy powinien byé utozony tak, aby unikngé¢ ryzyka potkniecia sie i (lub) uszkodzenia
przewodu. Produkt Skin IQ MCM nigdy nie powinien by¢ uzywany, jesli przewdd zasilania jest
zuzyty lub uszkodzony. W przypadku zuzycia lub uszkodzenia przewodu zasilajgcego nalezy
skontaktowac sig z Arjo lub autoryzowanym posrednikiem, aby zamoéwi¢ zamiennik.

Pokrycie

Zachowacé ostroznos$¢ podczas uzywania i transportu. Upuszczenie lub nagte uderzenie moze
uszkodzi¢ produkt.

Pielegnacja skory

Regularnie sprawdzac stan skory i uwzglednia¢ mozliwo$¢ wprowadzenia leczenia uzupetniajgcego
lub alternatywnego w przypadku nasilenia objawéw. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na
dodatkowe punkty ucisku oraz miejsca, gdzie moze gromadzi¢ sie wilgo¢ lub fekalia. Szybka
interwencja moze zapobiec powstawaniu uszkodzen skory.

z pacjentem zawiera $rodek antybakteryjny. W nielicznych przypadkach istnieje
mozliwos¢, ze pacjenci moga doznaé podraznien lub innych reakcji podczas
uzytkowania. Regularnie sprawdza¢ stan skory pacjenta. Zaprzesta¢ uzywania
i zasiegng¢ pomocy lekarskiej w przypadku zaobserwowania objawow reakcji.

0 Rodzina produktow Skin IQ MCM charakteryzuje sie tym, ze powtoka kontaktu

W razie powaznego zdarzenia niepozgadanego z udziatem wyrobu medycznego, ktore
stanowi zagrozenie dla uzytkownika lub pacjenta, uzytkownik lub pacjent powinni zgtosic¢
to powazne zdarzenie niepozgdane do producenta lub dystrybutora wyrobu medycznego.
W Unii Europejskiej uzytkownik powinien takze zgtosi¢ to powazne zdarzenie niepozgdane
wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

Wigcej informacji na temat rodziny produktéw Skin IQ MCM mozna znalez¢ na stronie
www.arjo.com.

Masa pacjenta

Maksymalna waga pacjenta dla tego produktu wynosi 227 kg (500 Ib). Dodatkowo nalezy
sprawdzi¢ specyfikacje zastosowanej powierzchni redystrybucji nacisku i (lub) ramy tézka.
Moga obowigzywaé dodatkowe ograniczenia wagi.

Utylizacja

Pokrycie zawiera czesci elektryczne, ktére mozna oddzielnie wyjac¢ i przekazac¢ do utylizacji.
Patrz Usuwanie na stronie 8.

Procedury ogéine

» Nalezy unika¢ kontaktu ostrych narzedzi z produktem Skin IQ MCM. Przektucia,
przeciecia i naderwania mogg uniemozliwi¢ odpowiednie uzycie produktu.

» Stosowac wszystkie obowigzujgce w osrodku zasady bezpieczenstwa i procedury
ogolne dotyczgce bezpieczenstwa pacjenta i personelu medycznego.




Rozpakowanie i kontrola
Rozpakowa¢ Skin IQ MCM z opakowania transportowego i sprawdzi¢, czy sg obecne wszystkie
podane czesci.
» pokrycie z ksigzeczka instrukcji obstugi (zawarte w petnym zestawie lub z samym
pokryciem),
« zasilacz (zawarty w petnym zestawie i dostepny oddzielnie),
* przewdd zasilajgcy (zawarty w petnym zestawie lub z samym zasilaczem)

Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy. W przypadku uszkodzenia lub braku jakiejkolwiek
czesci nalezy sie skontaktowac z Arjo lub upowaznionym przedstawicielem.

Instalacja

llustracje nastgpujgcych procedur znajdujg sig na str. 2 i 3 Skréconego przewodnika.

‘/ /Vi\\‘ Nieodpowiednie zabezpieczenie pokrycia do istniejacej powierzchni moze
\_e / Prowadzi¢ do obrazen uzytkownika lub pacjenta albo uszkodzi¢ produkt.

-

Wyja¢ pokrycie z opakowania transportowego.

2. Zdja¢ wszystkie ostony i przescieradta z istniejgcej powierzchni redystrybucji
nacisku.

3.  Potozy¢ pokrycie na dostepnej powierzchni, sprawdzajgc czy znajdujaca sie na

nim grafika przedstawiajgca stopy jest umieszczona w nogach t6zka.

4.  Podtaczyc zasilacz do wentylatora znajdujgcego sie pod nogami pokrycia.
5. Dopilnowa¢, aby przewdd taczacy wentylator z zasilaczem byt poprowadzony

na podtodze pod t6zkiem. Niewtasciwe utozenie przewodu moze by¢ przyczyng
urazéw.

6.  Naciggna¢ pokrycie na powierzchnie redystrybucji nacisku, doktadnie
zabezpieczajac kazdy naroznik. Nie dopusci¢ by przewdd zasilajgcy znalazt sie
pomiedzy pokryciem a materacem.

7.  Wygtadzi¢ fatdy na pokryciu.

8.  Przymocowaé¢ pokrycie do t6zka za pomocg paséw z petlami znajdujgcych sie
pod spodem.

9. Utozenie paséw nie powinno przeszkadzaé w dziataniu funkgji t6zka.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia urzgdzenia.

10.  Zapisa¢ date rozpoczecia leczenia na etykiecie umieszczonej w nogach
pokrycia, aby udokumentowac czas jego uzytkowania. Nieudokumentowany czas
uzytkowania moze spowodowac utrate gwaranciji.

11.  Sprawdzi¢, czy w bezposredniej odlegtosci nie ma ostrych przedmiotow, ktére
mogtyby uszkodzi¢ pokrycie.

12.  Podtaczyc zasilacz do przewodu zasilajgcego.

13.  Podtaczy¢ przewdd zasilajagcy do odpowiednio uziemionego gniazda
elektrycznego i sprawdzi¢, czy ptynie w nim prad. Sprawdzi¢, czy gniazdo jest
dostepne i produkt mozna tatwo odtgczy¢ od zasilania. Sprawdzi¢, czy zasilacz
i przewod uziemiajgcy sg odpowiednio utozone na podtodze pod tézkiem.

14.  Przesunaé reka na koncu t6zka i nacisng¢ cze$¢ nozng pokrycia, aby poczué
drgania wentylatora. Cichy szum oznacza, ze wentylator dziata.




Czyszczenie i konserwacja

Podczas uzywania przez pacjenta czysci¢ pokrycie Skin IQ Coverlet, przecierajgc
tagodnym srodkiem piorgcym z woda. Nie pra¢ pokrycia Skin Q. Pokrycie Skin IQ
Coverlet przeznaczone jest do uzycia przez jednego pacjenta.

Unika¢ rozlewania cieczy na jakgkolwiek czes¢ zasilacza produktu Skin IQ. W razie rozlania:

» odfgczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazda $ciennego,
» usung¢ ciecz z produktu.

/'/i\\‘ Przed podtgczeniem przewodu zasilajgcego sprawdzi¢, czy nie ma wilgoci
\_e / hazasilaczu lub obok niego i wtyczki zasilania.

Utylizacja po zakonczeniu eksploatacji

Samo pokrycie jest przeznaczone do uzytku tylko przez jednego pacjenta, ale niektérych
towarzyszgcych mu elementéw mozna uzy¢ ponownie w przypadku odpowiedniego
postepowania po usunieciu. Wykonac ponizsze czynnosci, aby usung¢ wentylator

i wszystkie elementy produktu Skin /IQ MCM.

1. Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazda $ciennego.

2. Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od wentylatora.

wszelkich zasad i procedur obowigzujgcych w osrodku w zakresie czyszczenia,
kontroli i ponownego wykorzystania urzgdzen elektronicznych. Jesli zasilacz nie
bedzie ponownie uzywany, nalezy go usung¢ zgodnie z procedurami przyjetymi
w osrodku.

0 Zasilacza i przewodu zasilajgcego mozna uzy¢ ponownie. Przestrzegaé

3. Wycig¢ wentylator z pokrycia zgodnie z rysunkiem.

Pokrycie i wentylator przekazac¢ do utylizacji
zgodnie z procedurami przyjetymi w osrodku.

) elektroniczne, ktére moga wymagac innej

/ '\ Zespot wentylatora zawiera czesci
[ ]
N utylizacji niz miekkie czesci pokrycia.

//' ‘ Niewtasciwa utylizacja jakichkolwiek
/) elementéw moze spowodowaé naruszenie
tych wymogow.

Wszelkie tkaniny, polimery lub plastiki itp. uzywane na pokryciach posortowac¢ jako
materiaty tatwopalne.

Urzgdzenia 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.




Dane techniczne *
Maksymalna wytrzymatoSC...........oocuiiiiiiiiiiiiiieeee e 227 kg (500 funtéw)

Zalecany czas uzytkowania przez jednego pacjenta nie przekracza 60 dni dla pacjentéw o wadze
< 172,37 kg (380 Ib).

Czas uzytkowania dla pacjentéw o wadze 172,37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) nie moze
przekraczac¢ 30 dni.

Nalezy sprawdzi¢ specyfikacje zastosowanej powierzchni redystrybucji nacisku.
Moga obowigzywa¢ dodatkowe ograniczenia wagi.

Parametry elektryczne:

N@PIGCIE. ...ttt
CZESLOIWOSE.....ceeeee e
Napiecie (tylko Arabia Saudyjska)..........cceiuiiiiiiiiiiiie e
Czestotliwos¢ (tylko Arabia Saudyjska)..

NateZenie ZNamMIONOWE ..........cuiiiiiieiie et 0,5A
Maksymalna przepuszczalnosc¢ elektryczna...........cccoeeeveeenn. 100 uA przy 115 VAC 60 Hz

i 200 uA przy 230 VAC 50 Hz
Dlugos$¢ przewodu zasilajaCego .........ceeivieiiiiiiiiiieiieiee e 6 m (19,69 ft)

Warunki srodowiskowe:
Praca:
Zakres temperatur ..........ccooviiiiiiiiiiie e od 14°C (57,2°F) do 35°C (95°F)

Transport / Przechowywanie:
Zakres temperatur ...........ccoocieiieiiiiiiieee e od -29°C (-20,2°F) do 60°C (140°F)

Pokrycie Skin IQ jest sklasyfikowane jako czg$¢ stosowana typu B zgodnie
z |[EC 60601-1:2005/A1:2012 (edycja 3.1).

*Dane techniczne moga sie zmieni¢ bez uprzedzenia.




Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Zaktocenia elektromagnetyczne — mimo, iz wyposazenie spetnia wymagania dyrektywy
2014/30/UE w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej, moze powodowa¢ zaktécenia
podobnie jak wszystkie inne urzgdzenia elektryczne. Jesli istnieje podejrzenie wystgpienia
zaktécen, trzeba odsunaé wyposazenie od czutych urzgdzen lub skontaktowac sie z wytworca.

Niekorzystny wptyw na medyczne urzgdzenia elektryczne moze mieé sprzet przenosny
i przeznaczony do komunikacji radiowej RF.

Radioodbiorniki, telefony komorkowe i podobne urzadzenia moga wptywaé na dziatanie
wyposazenia i powinny pozostawac na odlegto$¢ co najmniej 2 m (6,5 ft) od wyposazenia.

Elektryczny sprzet medyczny musi spetnia¢ specjalne wymagania w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej i powinien zosta¢ zamontowany i by¢ uzywany zgodnie z zaleceniami
w tym zakresie podanymi w ponizszych tabelach.

W ponizszych tabelach przedstawiono poziomy zgodnosci i zalecenia na podstawie normy
EC 60601-1-2:2014 (4. edycja), dla srodowiska elektromagnetycznego, w ktérym produkt
Skin 1Q MCM powinien by¢ uzywany w warunkach klinicznych.

Wskazowki i oSwiadczenie producenta — emisja zaklocen elektromagnetycznych

Produkt Skin IQ MCM jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.
Zapewnienie odpowiednich warunkéw uzytkowania produktu Skin /Q MCM jest obowigzkiem klienta lub uzytkownika.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne
Emisje czestotliwosci Produkt Skin IQ MCM wykor_zystuje gqergie RF ty_lko do swgich' A
radiowych Grupa 1 wewnetrznych funkgiji. Dlatego jego emisje w zakresie czestotliwosci

radiowych sg bardzo niskie i mato prawdopodobne, Zze bedg przyczyng

CISPR 11 jakichkolwiek zakiécen w otoczeniu sprzetu elektronicznego.
Emisje czestotliwosci
radiowych Klasa B
CISPR 11
Emisje harmoniczne To urzadzgnie nadaje SIQ do yiytku we wszystkic_h pomieszczenilach
Klasa B wigcznie z domami i placéwkami bezposrednio podtgczonymi
IEC 61000-3-2 do publicznej sieci zasilania o niskim napieciu zasilajgcej

budynki uzywane do celéw mieszkalnych.

Fluktuacje napiecia /
emisja migotania tak

IEC 61000-3-3




Informacja i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Produkt Skin IQ MCM jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Zapewnienie odpowiednich warunkéw uzytkowania produktu Skin /IQ MCM jest obowigzkiem klienta lub uzytkownika.

Test odpornosci

IEC 60601
Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV stykowe

+15 kV powietrzne

+8 kV stykowe

+15 kV powietrzne

Zgodnie z IEC 60601-1-2 podtogi sg
pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢
przynajmniej 30%.

Elektryczne szybkie

+2 kV dla przewodow

stany przejsciowe / zasilajacych
serie impulséw i +1 kV linie do +2 kV dla
1 kV d'a _przewodow przewodoéw zasilajgcych
wejsciowych/
IEC 61000-4-4 wyjsciowych
Przepiecia 1 kV linia(e) do linii 1 kV linia(e) do linii
|IEC 61000-4-5 2 kV linia(e) do ziemi 2 kV linia(e) do ziemi

5% potowy cyklu
40% 5 cykli
70% 25 cykli

5% potowy cyklu
40% dla 5 cykli
70% dla 25 cykli

Spadek napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia
zasilajgcych linii
wejsciowych

IEC 61000-4-11

5% przez 5 sekund 5% przez 5 sekund

Czestotliwose

zasilania Natezenia p6l magnetycznych o
(50 Hz/60 Hz) pole 30 A/M 30 AIM czestotliwosci napigcia w sieci powinny
magnetyczne odpowiadac¢ typowemu $rodowisku
komercyjnemu lub szpitalnemu.
IEC 61000-4-8

UWAGA: U jest napieciem pradu przemiennego przed przytozeniem napiecia testowego.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami tagcznosciowymi RF
a produktem Skin IQMCM.

Produkt Skin IQ MCM jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaburzenia
promieniowania RF sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik produktu Skin IQ MCM moze poméc w zapobieganiu
zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i komérkowym sprzetem
radiokomunikacyjnym (nadajnikami) a produktem Skin /IQ MCM zgodnie z ponizszymi zaleceniami, odpowiednio

do maksymalnej mocy wyjéciowej sprzetu radiokomunikacyjnego.

Znamionowa Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
maksymalna
o metry
moc wyjéciowa
nadajnika 80 MHz do
w 158(33k'\:|:1 do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
z
d=[3:2) P o) VP
nie dotyczy E1 E1
0.01 Nie dot. 0.12 0.23
0.1 Nie dot. 0.37 0.74
1 Nie dot. 1.2 23
10 Nie dot. 3.7 7.4
100 Nie dot. 12 23

Dla nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjéciowej nieobjetej powyzszym wykazem zalecang odlegto$¢
rozdzielajgcg d w metrach mozna obliczy¢, postugujac sie réwnaniem odpowiednim dla czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest maksymalng wyj$ciowg mocg znamionowa nadajnika w watach (W) zadeklarowang przez producenta.
UWAGA 1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowaé odlegtosci rozdzielajgce odpowiadajace
wyzszym zakresom czestotliwosci.

UWAGA 2: wskazéwki te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od réznych powierzchni, przedmiotéw i ludzi.




Informacija i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Produkt Skin IQ MCM jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym.
Zapewnienie odpowiednich warunkéw uzytkowania produktu Skin /IQ MCM jest obowigzkiem klienta lub
uzytkownika.

Test odpornosci Poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
IEC 60601

Przenosny i komdrkowy sprzet komunikacyjny
wykorzystujgcy czestotliwosci radiowe, wigczajac
w to kable, nie powinien by¢ stosowany w odlegtosci
mniejszej od produktu Skin /Q MCM niz zalecana
odlegtosc¢ rozdzielajgca, obliczona z réwnania
odpowiedniego dla czgstotliwosci nadajnika.

Przewodzone 3 Vrms 3 Vrms Zalecany odstep separacii
czestotliwosci radiowe

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz - 80 MHz

Urzadzenie z zasilaniem bateryjnym

=(3:5] /P
Promieniowane 3 Vrms 3 Vrms d [E1] P 0d 80 MHz do 800 MHz

czestotliwosci radiowe
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz | 80 MHz - 2,5 GHz d:[El] ~P od 800 MHz do 2.5 GHz
4 ,

gdzie P oznacza maksymalng nominalng moc
nadajnika w watach (W) wg producenta nadajnika,
a d to zalecany odstep separacyjny w metrach (m).
Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF, jak
wyznaczono poprzez badania srodowiska
elektromagnetycznego, (zob. uwaga a) powinny
by¢ dla kazdego zakresu czestotliwosci mniejsze
od poziomu dopuszczalnego, (zob. uwaga b).
Zakiocenia moga wystgpi¢ w poblizu sprzetu

Z ponizszym oznaczeniem:

(@

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie zakres wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2: wskazdwki te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od réznych struktur, przedmiotéw i ludzi.

a) Natezenia pola statych nadajnikow takich, jak bazowe stacje telefondw radiowych (przeno$nych/bezprzewodowych)
i naziemne przeno$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 czgstotliwosci
radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie oceny $rodowiska elektromagnetycznego. W przypadku gdy mierzone
natezenie pola w miejscu uzycia produktu Skin /Q MCM przekracza odpowiedni, wspomniany powyzej poziom RF,
prace produktu Skin /Q MCM nalezy nadzorowac¢ w celu zweryfikowania, czy dziata poprawnie. Jezeli zostanie
zaobserwowane nieprawidtowe zachowanie urzagdzenia, moga by¢ konieczne dodatkowe dziatania, takie jak
obrdcenie lub przestawienie produktu Skin IQ MCM.

b) W zakresie czestotliwosci 150 kHz natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.




Gwarancja

W zwigzku z zakupem produktu Skin IQ MCM, firma Arjo, Inc. i jej podmioty powigzane (zwane
tacznie ,Arjo”) udzielajg pierwotnemu nabywcy produktu Skin IQ MCM ochrony gwarancyjnej
przed wadami materialowymi producenta i (lub) wykonawstwa na okres sze$¢dziesieciu (60) dni
od daty pierwszego umieszczenia produktu na powierzchni przeznaczonej dla pacjenta; lub roku
od daty zakupu produktu, w zalezno$ci od tego, co nastgpi wczesniej w warunkach normalnej
eksploatacji pod warunkiem przestrzegania wszystkich obowigzujgcych procedur zgodnie

z instrukcjg uzytkowania (IFU).

Niniejsza ograniczona gwarancja nie jest zbywalna. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZNE LUB DOMNIEMANE, W TYM
GWARANCJE NIEOGRANICZONE, WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE HANDLOWE
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU, ZAKTORE ARJO NIE PONOSI ZADNEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI. NAPRAWA LUB WYMIANA ZGODNIE Z NINIEJSZA GWARANCJA
JEST JEDYNYM SRODKIEM ZARADCZYM DLA KLIENTA. FIRMA ARJO NIE PONOSI
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA WSZELKIE SZKODY POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB
WTORNE, W TYM ZA SZKODY | URAZY OSOB | USZKODZENIA MIENIA, Z TYTULU
NARUSZENIA GWARANCJI NA TEN PRODUKT. NIEKTORE PANSTWA | JURYSDYKCJE
MOGANIE DOPUSCIC DO TEGO OGRANICZENIA GWARANCJI. NINIEJSZA GWARANCJA
PRZYZNAJE OKRESLONE PRAWA BEZ USZCZERBKU DLA INNYCH PRAW, KTORE
ROZNIA SIE W ZALEZNOSCI OD STANU LUB JURYSDYKCJI.

Warunki i ograniczenia:

Zgodnie z niniejszg gwarancja, po otrzymaniu powiadomienia firma Arjo zastapi wadliwe czesci
lub cate jednostki objete niniejszg gwarancjg. Zwrot lub wymiana produktu bez zgody Arjo sg
niemozliwe. Niniejsza gwarancja dotyczy wytgcznie kosztéw wymiany materiatu/czesci oraz
robocizny i nie obejmuje kosztow wysyiki i obstugi ani optat za utylizacje.

Gwarancja nie obejmuje:

» Materiatow do uzytku przez pacjenta, takich jak miedzy innymi niezintegrowana
posciel i materiaty jednorazowe uzywane w potaczeniu z produktem Skin IQ MCM; ani

* Normalnego zuzycia. ani

» Uszkodzenia lub awarii produktu spowodowanych przyczynami, ktére wykraczaja
poza kontrole Arjo, takie jak miedzy innymi naduzycia, kradziez, pozar, pow6dz, wiatr,
uderzenie pioruna, zamarznigcie, awaria zasilania, redukcja mocy, zatykanie porow
pokrycia przez dym tytoniowy, nietypowe warunki atmosferyczne lub inne dziatanie
sit natury.

Gwarancja TRACI WAZNOSC w przypadku gdy:

.

Pierwszy nabywca nie moze przedstawi¢ potwierdzenia zakupu;

Dostosowywanie, modyfikacja i (lub) naprawa wykraczajgce poza mozliwosci
opisane w instrukcji obstugi produktu Skin IQ MCM zostaty wykonane przez podmioty
nieuprawnione przez Arjo;

Instalacja elektryczna w pomieszczeniu nie spetnia krajowych norm dla tego rodzaju
instalacji;

Produkt nie jest zainstalowany lub nie jest uzywany zgodnie z instrukcjami

i ostrzezeniami wymienionymi w instrukcji obstugi produktu Skin IQ.

.

Niniejsza gwarancja nie moze by¢ interpretowana jako rozszerzenie jakiejkolwiek innej umowy
zawartej przez strony.

Arjo zastrzega sobie prawo do istotnych zmian w produkcie okreslonych na podstawie
dostepnosci surowcéw o podobnej jakosci.
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Zgodnosc z AAMI ES60601-1, IEC 60601-1-6
Certyfikat CSA Std. C22.2 NR 60601-1

Bez hakow

Wazne informacje eksploatacyjne

Segment tozka

Znak CE oznaczajacy zgodno$¢ ze zharmonizowa-
nymi przepisami Wspélnoty Europejskiej.
Liczby oznaczajg nadzor jednostki notyfikowanej.

Prad staty

Sprawdzi¢ instrukcje obstugi

Numer katalogowy

Wytworca

Ograniczenia temperatury

Zabezpieczone przed wnikaniem ptynéw

Urzadzenie z uziemieniem ochronnym 1. klasy

Nazwa szpitala

Maksymalna waga pacjenta

Nie otwiera¢ nozyczkami

Informacja o zawartosci

Ryzyko potknigcia

Ten produkt lub jego czesci zamienne wymagaja
oddzielnej zbiorki w odpowiednim punkcie zbierania
odpadoéw. Zuzyte odpady usuwac zgodnie

z wymogami lokalnymi lub skontaktowac sie

z przedstawicielem Arjo w celu uzyskania wskazowek.

Prad przemienny

Chroni¢ przed wilgocia

Ostrzezenie o niebezpieczenstwie dla systemu,
pacjenta lub personelu medycznego

Data produkcji

Nie sptukiwa¢ wodg,

Czeéc¢ aplikacyjna typu B

Do uzytku przez jednego pacjenta

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym
W rozumieniu rozporzadzenia o wyrobach
medycznych 2017/745.

Data pierwszego uzycia

Wytrze¢ powierzchnie $rodkiem czyszczacym,
a nastepnie przetrze¢ szmatka nawilzong wodg
i doktadnie osuszy¢.




RENUNTAREA LA GARANTIE SI LIMITAREA RESPONSABILITATII

PRIN PREZENTUL DOCUMENT, ARJO REFUZA ACORDAREA GARANTIILOR EXPRESE
SAU IMPLICITE, INCLUSIV, FARA LIMITARE LA, A GARANTIILOR IMPLICITE DE
VANDABILITATE SAU ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP PENTRU PRODUSUL ARJO
DESCRIS IN ACEST ARTICOL. ORICE GARANTIE SCRISA OFERITA DE ARJO VA FI
PREVAZUTA IN MOD EXPRES IN ACEST ARTICOL SAU VA INSOTI PRODUSUL. IN
NICIUN CAZ, COMPANIA ARJO NU VA FI RESPONSABILA PENTRU NICIUN FEL DE
DAUNE S| CHELTUIELI INDIRECTE, ACCIDENTALE SAU CORELATE, INCLUSIV PENTRU
DAUNE, VATAMARI CORPORALE ORI DETERIORARI DE PROPRIETATE, CAUZATE, iN
TOTALITATE SAU PARTIAL, DE UTILIZAREA PRODUSULUI IN ALTE MODURI DECAT IN
CELE PENTRU CARE RENUNTAREALA GARANTIE SAU LIMITAREARESPONSABILITATII
ESTE STRICT INTERZISA DE LEGISLATIA SPECIALA APLICABILA. NICIO PERSOANA
NU ARE AUTORITATEA DE A OBLIGA ARJO SA RESPECTE ALTE DECLARATII SAU
GARANTII DECAT CELE PREVAZUTE IN MOD SPECIAL IN ACEST PARAGRAF.

Descrierile sau specificatiile oferite de Arjo pe suport de hartie, inclusiv cele din acest articol,
sunt menite numai sa descrie in general produsul la momentul fabricatiei si nu constituie garantii
exprese, cu exceptia prevederilor din garantia limitata scrisa care insoteste acest produs.
Informatiile din acest articol se pot schimba in orice moment. Contactati Arjo pentru actualizari.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU UTILIZATORI

Pentru rezultate adecvate ale produselor sale, Arjo recomanda respectarea conditiilor urmatoare.
Nerespectarea acestor conditii va anula toate garantiile aplicabile.

« Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni si cu etichetele
aplicabile.

» AVERTISMENT: Operatiunile de asamblare, functionare, ajustare, extindere,
modificare, intretinere tehnica sau reparare vor fi efectuate doar de personalul calificat
autorizat de Arjo. Pentru informatii legate de operatiunile de intretinere si reparatie,
luati legatura cu Arjo.

* Asigurati-va ca instalatia electrica a camerei este conformé cu standardele nationale
privind instalatiile electrice. Pentru a evita pericolul de electrocutare, acest produs
trebuie conectat numai la o priza de alimentare cu impamantare.

Pentru sistemele de suport terapeutic Arjo sunt prevazute indicatii speciale, contraindicatii,
atentionari, masuri de precautie si informatii privind siguranta. Este important ca utilizatorii sa
citeasca pentru a se familiariza cu aceste instructiuni si sa consulte medicul curant inainte de
a aseza pacientul si de a utiliza produsul. Conditiile pentru fiecare pacient pot sa varieze.

NOTIFICARE

Acest produs a fost configurat de producator pentru a intruni cerintele caracteristice de tensiune.
Consultati eticheta cu informatiile despre sursa de alimentare pentru a vedea care este tensiunea
caracteristica.
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Instructiuni practice

Netezifi cute.e
-

x intindeti husa bine peste colturi. @

Conectati sursa de alimentare
la ventilator.

ventilatorului, ascultati daca se
aude vreun zgomot de retea.



Skin I1Q



Introducere

Acest document trebuie pastrat la indemana pentru consultare ulterioara.

Tnainte de utilizarea produsului, vé recomandam s3 cititi toate sectiunile din aceste instructiuni.
Cititi cu atentie sectiunile Indicatii, Contraindicatii, Riscuri si masuri de precautie si
Informatii despre siguranta inainte de a aseza un pacient pe dispozitivul Skin IQ® Microclimate
Manager (MCM).

Aceste instructiuni nu ofera informatii speciale privind siguranta sau functionarea
pentru suprafata de redistribuire a presiunii si/sau cadrul patului furnizate de
unitate in vederea utilizarii dispozitivului Skin IQ MCM. Consultati eticheta
produsului pentru informatii.
Tngrijitorii vor discuta sectiunile Informatii privind siguranta, Riscuri si masuri de precautie si
Contraindicatii cu pacientul (sau cu tutorii legali ai acestuia) si cu familia pacientului.
Skin I1Q MCM este un dispozitiv de unica folosintad, pentru un singur pacient, care ofera tehnologia
Negative Airflow Technology (NAT) pentru gestionarea microclimatului pielii pacientului, atunci
cand este asezat peste o suprafata de redistribuire a presiunii furnizata de client.

De asemenea, a fost proiectat pentru a reduce frecarea si a imbunatati confortul pacientului.
Dispozitivul Skin IQ MCM este destinat utilizarii in unitati de ingrijiri acute si postacute, este
permeabil la vapori si este prevazut cu o husa de tafta si nailon, rezistenta la lichide.
Indicatii

Se recomanda utilizarea dispozitivului Skin IQ MCM impreuna cu o suprafata de redistribuire
a presiunii, pentru a ajuta la prevenirea si tratarea leziunilor pielii si escarelor (gradele I-1V) in
cazul pacientilor care necesita gestionarea microclimatului pielii

Contraindicatii

Cu toate ca Skin /IQ MCM nu are contraindicatii directe, ingrijitorul trebuie sa consulte si sa
respecte toate contraindicatiile de pe eticheta produsului pentru suprafata de redistribuire a
presiunii si/sau cadrul patului utilizat cu Skin IQMCM.

« Ingrijire acuta
+ Ingrijire postacuta




Compatibilitatea

Dispozitivul Skin IQ MCM a fost proiectat pentru a se potrivi cu o suprafata de redistribuire a
presiunii cu urmatoarele dimensiuni: 203,2 — 213,4 cm (80 — 84 in) lungime, 88,9 — 91,4 cm
(35— 36 in) latime si 17,8 cm (7 in) Inaltime.

Pentru a stabili compatibilitatea, consultati eticheta produsului pentru suprafata de redistribuire a
presiunii si/sau cadrul patului.

Riscuri si masuri de precautie

Transferul

Acest produs nu este destinat utilizarii ca dispozitiv pentru transfer.

Durata utilizarii

Durata recomandata de utilizare pentru un singur pacient nu este mai mare de 60 de zile, in
cazul pacientilor cu greutatea < 172,37 kg (380 Ib).

Pentru pacientii cu greutatea intre 172,37 kg (380 Ib) si 227 kg (500 Ib), durata de utilizare nu
trebuie sa depaseasca 30 de zile.

Cu toate acestea, durata de utilizare pentru un anumit pacient poate sa varieze. La stabilirea
duratei de utilizare a dispozitivului Skin IQ MCM, se va tine cont de diversi factori clinici cum ar
fi, fara limitare la, incontinenta, starea pielii, starea nutritionald, medicatia, mobilitatea, greutatea
sau etiologia

inaltime

Dispozitivul Skin IQ MCM va creste inaltimea suprafetei de redistribuire a presiunii pe care este
asezat cu aproximativ 6,35 mm (0,25 in).

Utilizarea cu alte dispozitive

Toate componentele Skin IQ MCM sunt proiectate pentru a fi utilizate ca un singur dispozitiv.

Sursa de alimentare inclusa va fi utilizata numai cu Skin IQ MCM. Husa va fi alimentatd numai de
la sursa de alimentare Skin IQ, cod piesa Arjo 4103832.

. Orice incercare de a conecta sau de a utiliza sursa de alimentare cu alt
e ' \\‘ dispozitiv sau de a utiliza alta marca sau model de sursa de alimentare
“\ o decéat codul de piesa Arjo 4103832 va duce la functionarea incorecta a
o echipamentului si va creste pericolul potential de vatamare a pacientului.

Deplasarea pacientului

Suprafetele specializate au alte caracteristici de rezistenta la efort si de sustinere fata de
suprafetele conventionale si pot creste riscul de miscare a pacientului, de scufundare si/sau de
deplasare in pozitii periculoase de blocare si/sau de parasire accidentala a patului. Monitorizati
frecvent pacientii pentru a-i proteja impotriva imobilizarii.




Informatii despre siguranta

Consultati si respectati informatiile privind siguranta de pe eticheta produsului pentru
0 suprafata de redistribuire a presiunii si/sau cadrul patului utilizat cu Skin IQMCM.

Cablul de alimentare

Utilizati numai o priza de alimentare cu impamantare si cablul furnizat cu sursa de alimentare
Skin 1Q. Cablul de alimentare va fi amplasat astfel incat sa se evite pericolul de impiedicare
si/sau deteriorarea sa. Skin /IQ MCM nu trebuie sa fie utilizat cu un cablu de alimentare uzat sau
avariat. In cazul in care cablul de alimentare prezintd semne de uzura sau deteriorare, contactati
Arjo sau un reprezentant autorizat Arjo pentru a comanda un cablu inlocuitor.

Husa

Procedati cu atentie in timpul manevrarii sau transportului. Caderea sau alte forme de impact
brusc pot duce la deteriorarea dispozitivului.

ingrijirea pielii
Monitorizati regulat starea pielii si luati in considerare terapii suplimentare sau alternative pentru
pacientii cu sensibilitate foarte mare. Acordati atentie suplimentara oricarui punct sau loc de

presiune posibil in care poate aparea sau se poate colecta umezeala. Interventia neintarziata
poate fi esentiala pentru prevenirea deteriorarii pielii.

contact cu pacientul. Desi cazurile sunt rare, exista posibilitatea ca unii pacienti sa
manifeste sensibilitate sau reactii alergice in timpul utilizarii. Monitorizati regulat
starea pielii pacientului. Intrerupeti utilizarea si solicitati tratament medical dacé
observati semnele unei reactii alergice.

0 Gama de produse Skin IQ MCM include un agent antimicrobian in stratul de

Daca survine un incident grav legat de acest dispozitiv medical, care afecteaza utilizatorul sau
pacientul, atunci utilizatorul sau pacientul trebuie sa raporteze acest incident grav producatorului
dispozitivului medical sau distribuitorului. In Uniunea Europeana, utilizatorul trebuie sa raporteze
incidentul grav si autoritatii competente din statul membru in care se afla.

Pentru mai multe informatii despre gama de produse Skin IQ MCM, accesati www.arjo.com.

Greutatea pacientului

Greutatea maxima a pacientului pentru acest dispozitiv este 227 kg (500 Ib). Tn plus, consultati
specificatiile tehnice cu privire suprafata de redistribuire a presiunii si/sau cadrul patului utilizat.
Este posibil sa se aplice limite de greutate suplimentare.

Eliminare

Husa contine componente electrice care pot fi indepartate si eliminate separat.

Consultati sectiunea Eliminarea de la pagina 8 pentru informatii privind indepartarea acestora.
Protocoale generale

+ Evitati contactul instrumentelor ascutite cu dispozitivul Skin IQ MCM. Perforarile,
taieturile si zgarieturile pot impiedica functionarea adecvata.

» Respectati toate regulile de siguranta in vigoare si toate protocoalele institutiei
referitoare la siguranta pacientului si a ingrijitorului.




Despachetarea si inspectia

Despachetati Skin IQ MCM din cutia de transport si identificati articolele conform listei.

* husa si un pliant cu instructiunile de utilizare (inclus in setul complet sau numai alaturi
de husa)

» sursa de alimentare (inclusa in setul complet sau disponibila ca articol separat)

« cablul de alimentare (inclus in setul complet sau numai cu sursa de alimentare)

Examinati toate articolele cu atentie. Daca unele articole lipsesc sau prezinta semne de
deteriorare, contactati Arjo sau un reprezentant autorizat Arjo.

Instalarea

Consultati Instructiunile practice de la paginile 2 si 3 pentru ilustrarea procedurilor urméatoare.

e

1.
2.

10.

1.

12.
13.

14.

Daca nu reusiti sa fixati adecvat husa de suprafata existenta, pacientul sau
utilizatorul pot suferi vatamari, iar echipamentul se poate deteriora.

Scoateti husa din punga de transport.

indepartati toate protectiile si cearsafurile de pe suprafata de redistribuire a
presiunii.

Asezati husa pe suprafata existenta, verificadnd ca simbolul grafic al picioarelor de
pe husa sa se afle la capatul pentru picioare al patului.

Conectati sursa de alimentare la ventilatorul aflat sub capatul pentru picioare al
husei.

Cablul dintre ventilator si sursa de alimentare trebuie asezat pe podea, sub pat.
Amplasarea incorecta a cablului poate cauza vatamari corporale.

Trageti husa peste suprafata de redistribuire a presiunii si intindeti-o peste fiecare
colt al acesteia. Nu prindeti cablul de alimentare intre husa si saltea.

Neteziti cutele de pe husa.
Prindeti husa de pat cu ajutorul curelelor cu copci situate dedesubtul husei.

Asigurati-va ca pozitia curelelor nu incomodeaza actionarea functiilor patului.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la vatamarea pacientului sau la
deteriorarea echipamentului.

Pentru a monitoriza utilizarea, notati data de inceput a terapiei pe eticheta aflata
la capatul pentru picioare al husei. Lipsa monitorizarii duratei de utilizare poate
duce la anularea garantiei.

Verificati sa nu existe obiecte ascutite in imediata apropiere, care ar putea
deteriora husa.

Conectati sursa de alimentare la cablul de alimentare.

Conectati cablul de alimentare la o priza electrica cu impamantare adecvata, apoi
verificati daca priza are curent. Verificati daca priza electrica poate fi accesata
usor la deconectarea dispozitivului de la sursa de alimentare. Asigurati-va ca
sursa si cablul de alimentare sunt depozitate corect pe podea, sub pat.

Deplasati-va mana catre capatul patului si apasati capatul de la picioare al
husei pentru a simti vibratiile ventilatorului. Zgomotul slab produs de reteaua de
alimentare arata ca ventilatorul functioneaza.




Ingrijirea si curatarea
Pe durata utilizarii de catre pacient, curatati husa Skin IQ prin stergere cu o solutie cu apa
si sapun slab. Nu spalati husa Skin /Q. Husa Skin /Q este destinata utilizarii de catre un
singur pacient.
Evitati varsarea de lichide pe orice parte a sursei de alimentare Skin IQ. In cazul in care
totusi vérsati lichide:

« deconectati cablul de alimentare de la priza de perete;

« curatati lichidele de pe produs.

/ \\‘ Asigurati-va ca nu exista umezeala pe sau langa sursa de alimentare si
\_e / Prizainainte de a reconecta cablul de alimentare.

Eliminarea la sfarsitul duratei de utilizare

Husa in sine este un produs destinat utilizarii de catre un singur pacient, insa unele
componente care o insotesc pot fi reutilizate, daca sunt manevrate corect atunci cand
sunt indepartate. Urmati pasii de mai jos pentru a indeparta ventilatorul si a elimina toate
componentele dispozitivului Skin IQ MCM.

1. Deconectati cablul de alimentare din priza de perete.

2. Deconectati sursa de alimentare de la ventilator.

si procedurile unitatii privind curatarea, inspectia si reutilizarea echipamentelor
electronice. Daca nu o reutilizati, eliminati sursa de alimentare conform
procedurilor locale aprobate.

o Sursa si cablul de alimentare pot fi reutilizate. Luati in considerare toate politicile

3. Taiati si scoateti ventilatorul din hus&, asa cum se arata.

Eliminati husa si ventilatorul conform
procedurilor locale aprobate.

) componente electronice care pot
necesita o altd metoda de eliminare
decat materialul moale al husei.

/ ' " Ansamblul ventilatorului contine
L]

/ ' \  Eliminarea necorespunzatoare

° a componentelor poate duce
- la incalcarea reglementarilor.
Materialele folosite pentru husa, orice alte materiale textile, polimeri sau materiale din
plastic etc. trebuie sortate ca deseuri combustibile.

Unitatile contin componente electrice si electronice, care trebuie demontate si reciclate Tn
conformitate cu directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)
sau conform reglementarilor locale sau nationale.




Specificatii *
Capacitate MaxXima........coooiiiiiiieee e 227 kg (500 Ib)

Durata recomandata de utilizare pentru un singur pacient nu este mai mare de 60 de zile, in
cazul pacientilor cu greutatea < 172,37 kg (380 Ib).

Pentru pacientii cu greutatea intre 172,37 kg (380 Ib) si 227 kg (500 Ib), durata de utilizare nu
trebuie sa depaseasca 30 de zile.

Consultati specificatiile tehnice cu privire la suprafata de redistribuire a presiunii
pe care o utilizati. Este posibil sa se aplice limite de greutate suplimentare.

Date electrice:

TENSIUNG ...t 100 -240V c.a.
FrEOVENLA. ... e 50/60 Hz
Tensiune (numai Arabia Saudita).........ccceeiiiiiiiiiiii e

Frecventa (numai Arabia Saudita).

Putere Nominala T @mMPEIT ........ooeiiiiiiiiiie e e e e e a e e e e s 0,5A
Pierderi electrice maxime ........... 100 uAla 115V c.a. 60 Hz si 200 uAla 230 V c.a. 50 Hz
Lungime cablu de alimentare .............cccoouiiiiiiiiiiee e 6 m (19,69 ft)

Conditii de mediu:

in curs de functionare:

Interval de temperatura ...........ccocooiieiiiiiiieee e 10 °C (57,2 °F) — 35 °C (95 °F)
Transport/depozitare:
Interval de temperatura ............ccociiiiiiiiiniee -29 °C (-20,2 °F) — 60 °C (140 °F)

Husa Skin IQ este clasificata ca piesa aplicata de Tip B in baza standardului
IEC 60601-1:2005/A1:2012 (editia 3.1).

*Specificatiile se pot modifica fara notificare.




Compatibilitate electromagnetica

Interferenta electromagnetica — Desi acest echipament respecta obiectivul directivei 2014/30/UE
privind compatibilitatea electromagnetica, toate echipamentele electrice pot produce interferente.
Daca se suspecteaza o interferenta, indepartati echipamentul de dispozitivele sensibile sau
contactati producatorul.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatie pe frecvente radio (RF) pot afecta
echipamentele electrice medicale.

Radio-urile, telefoanele mobile si dispozitivele similare pot afecta acest echipament, de aceea,
trebuie pastrate la o distanta de cel putin 2 m (6,5 ft) fata de echipament.

Echipamentul electric medical necesitd masuri speciale de precautie privind compatibilitatea
electromagnetica si trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor privind
compatibilitatea electromagnetica din tabelele urmatoare.

Tabelele urmatoarele prezinta nivelurile de conformitate si recomandarile conform standardului
IEC 60601-1-2:2014 (editia a 4-a) privind mediul electromagnetic in care Skin IQ MCM trebuie
utilizat Tn mediul clinic.

indrumari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul Skin IQ MCM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului Skin IQ MCM trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Testarea emisiilor Conformitate Mediu electromagnetic
L Dispozitivul Skin IQ MCM utilizeaza energia RF numai pentru functiile
Emisii RF sale interne. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute si nu exista
Grupul 1 ’
CISPR 11 P posibilitatea ca acestea sa produca interferente cu echipamentele
electronice alaturate.
Emisii RF
Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice Clasa B Acest echipament este adecvat pentru utilizarea in toate tipurile de
IEC 61000-3-2 unitati, inclusiv in locuintele si incaperile conectate direct la reteaua
publica de joasa tensiune care deserveste cladiri rezidentiale.
Fluctuatii de tensiune/
emisii flicker da

IEC 61000-3-3




indrumari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul Skin IQ MCM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului Skin /Q MCM trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivel test

Nivel conformitate

Recomandari privind mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (DES)

IEC 61000-4-2

Contact +8 kV
Aer +15 kV

Contact +8 kV
Aer +15 kV

Conform standardului IEC 60601-
1-2, daca podeaua este acoperita
cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sé fie de cel putin
30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/
n rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de
intrare/iesire

+1 kV — £2 kV pentru liniile
de alimentare electrica

Soc
IEC 61000-4-5

1 kV de la o linie la alta

2 kV linie (linii) — pamant

1 kV de la o linie la alta

2 kV linie (linii) — pamant

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte
si variatii de
tensiune in liniile
de alimentare cu
electricitate

IEC 61000-4-11

5% pentru jumatate de ciclu
40% pentru 5 cicluri
70% pentru 25 de cicluri

5% pentru 5 secunde

5% pentru jumatate de ciclu
40% pentru 5 cicluri

70% pentru 25 de cicluri

5% pentru 5 secunde

Frecventa de retea

(50Hz/60Hz)
camp magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/M

30 A/M

Campurile magnetice ale
frecventei de tensiune trebuie sa
se incadreze in limitele specifice
unei locatii tipice dintr-un mediu
comercial sau dintr-un mediu
spitalicesc obisnuit.

NOTA: U reprezinta tensiunea din reteaua de alimentare cu c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Skin IQMCM.

Distanta de separare recomandata intre sistemele de comunicatii RF portabile si mobile si

Dispozitivul Skin IQ MCM este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF prin radiatie
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului Skin /Q MCM poate preveni interferentele electromagnetice
pastrand o distanta minima intre sistemele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si Skin IQ MCM,
conform indicatiilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
nominala .
- metri
maxima
de iesire a
: de la 150 kHz de la 80 MHz
transmitatorului 2 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,5 GHz
1 7
w nu se aplica d=[3;5] ~P d_lﬁ] ~F
E1
0,01 Nu se aplica 0,12 0,23
0,1 Nu se aplica 0,37 0,74
1 Nu se aplica 1,2 2,3
10 Nu se aplica 3,7 7.4
100 Nu se aplica 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere nominald maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare
d in metri (m) recomandata se poate estima cu ajutorul ecuatiei aplicabile puterii transmitatorului, unde P este puterea
nominald maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), in conformitate cu specificatiile producatorului transmitatorului.
NOTA 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa superior.

NOTA 2: este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflectia cauzate de suprafete, obiecte si persoane.




indrumri si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul Skin IQ MCM este destinat utilizarii in mediul electromagnetic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul
dispozitivului Skin /IQ MCM trebuie s& se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de test Nivel conformitate Recomandari privind mediul electromagnetic
IEC 60601

Echipamentele de comunicare portabile si mobile
pe baza de frecvente radio nu trebuie sa fie
utilizate mai aproape de nicio componenta a
Skin 1Q MCM, inclusiv de cabluri, decat distanta
de separare recomandata, calculata prin ecuatia
aplicabila frecventei transmitatorului.

RF prin conductie 3 Vrms 3 Vrms Distanta de separare recomandata
IEC 61000-4-6 150 K — 80 MHz 150 K — 80 MHz Dispozitiv actionat de baterie
RF prin radiatie 3 Vrms 3 Vrms

d=[35] ~F 80 - 800 MHz
IEC 61000-4-3 |80 MHz—2,5GHz| 80 MHz-2,5GHz |  E?

d=[1:;1] ~P 800 MHz - 2,5 GHz

unde P este puterea nominald maxima de iesire
a transmitatorului in wati (W), in conformitate cu
specificatiile producatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Intensitatea campului transmitatorilor ficsi prin
frecvente radio, asa cum a fost determinata printr-
un studiu electromagnetic in teren (a se vedea
nota a), trebuie sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate din fiecare gama de frecventa

(a se vedea nota b).

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu urmatorul simbol:

(@

NOTA 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa superior.

NOTA 2: este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflectia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

a) Campurile transmitatorilor RF, precum statiile de baza pentru telefoanele (mobile/fara fir) cu frecventa radio si
frecventele radio terestre mobile, frecventele radio pentru amatori, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile
TV, teoretic, nu pot fi prezise cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic produs de emitatoarele RF fixe,
se va lua in considerare realizarea unui studiu electromagnetic al locatiei. in cazul in care intensitatea masurata a
campului magnetic in locul utilizarii dispozitivului Skin IQ MCM depaseste nivelul aplicabil pentru RF, dispozitivul
Skin IQ MCM va fi examinat pentru a se verifica functionarea normala. Dacé se constaté functionarea anormalé,
pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau reamplasarea dispozitivului Skin /Q MCM.

b) Peste frecventa de 150 kHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.




Garantie

Referitor la achizitia de catre dvs. a unui dispozitiv Skin IQ MCM, Arjo, Inc. si afiliatii s&i (denumiti
colectiv in acest document ,Arjo”) garanteaza fatd de cumparatorul original ca produsul Skin IQ
MCM este lipsit de defecte de productie la nivel de materiale si/sau manopera pentru o perioada
de saizeci (60) de zile de la data primei asezari a produsului pe suprafata utilizatd de pacient
sau de un an de la data achizitionarii produsului, oricare survine mai intai, in conditii de utilizare
normala, cu conditia ca toate procedurile aplicabile sa fi fost respectate in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

Aceasté garantie limitaté nu poate fi transferatd. ACEASTA GARANTIE LIMITATA VA INLOCUI
ORICE ALTE GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUSIV, FARA LIMITARE LA,
GARANTIILE IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP,
LACARE ARJO RENUNTA IN MOD EXPRES. REPARATIA SAU INLOCUIREAPRODUSULUI
IN BAZA ACESTElI GARANTII REPREZINTA SINGURA MASURA REPARATORIE
PENTRU CLIENT. COMPANIA ARJO NU VA FI RESPONSABILA PENTRU NICIUN FEL
DE DAUNE SAU CHELTUIELI INDIRECTE, ACCIDENTALE SAU CORELATE, INCLUSIV
PENTRU DAUNE, VATAMARI CORPORALE ORI DETERIORARI DE PROPRIETATE,
PENTRU INCALCAREA ORICAREI GARANTII A ACESTUI PRODUS. ESTE POSIBIL CA
UNELE STATE SI JURISDICTII SA NU PERMITA ACESTE LIMITARI ALE GARANTIILOR.
ACEASTA GARANTIE VA ACORDA DREPTURI LEGALE SPECIALE SI ESTE POSIBIL SA
BENEFICIATI SI DE ALTE DREPTURI, CARE VARIAZA DE LA UN STAT LAALTUL SAU DE
LA O JURISDICTIE LAALTA.

Conditii si limitari:

in baza acestei garantii, Arjo, in urma unei notific&ri rezonabile, va inlocui componentele defecte
sau unitatile complete acoperite de garantie, la libera sa alegere. Nu se permit returnari sau
nlocuiri de produse fara autorizarea companiei Arjo. Aceasta garantie acopera numai costurile

de Tnlocuire a materialului/componentelor si costurile de manopera si nu include costurile de
transport si manevrare sau taxele de eliminare.

Aceasta garantie nu se extinde asupra si nici nu acopera urmatoarele:

« articolele pacientului, cum ar fi, dar fara limitare la, husele neintegrate si articolele de
unica folosinta utilizate cu produsul Skin IQ MCM; sau

e uzura normala; sau

« deteriorarea ori defectarea produsului din cauze care nu depind de Arjo, cum ar fi, dar
fara limitare la, folosire abuziva, furt, incendiu, inundatie, furtuna, fulgere, inghet, pana
de curent, reducere de curent, infundarea porilor husei din cauza fumului de tigara,
conditii atmosferice neobisnuite sau alte situatii de forta majora.

Garantia va fi NULA daca:

» cumparatorul original nu poate furniza dovada achizitionarii;

« entitati neautorizate de Arjo efectueaza alte ajustari, modificari si/sau reparatii decat

cele prezentate in instructiunile de utilizare ale Skin IQ;

instalatia electrica a camerei nu respecta standardele nationale privind instalatiile

electrice;

+ produsul nu este instalat sau utilizat in conformitate cu instructiunile si avertizarile
prezentate in instructiunile de utilizare ale Skin IQ.

.

Aceasta garantie nu va fi in niciun caz interpretata ca o extensie a oricarui alt contract incheiat
de parti.

Arjo isi rezerva dreptul de a modifica materialul produsului in functie de disponibilitatea
materialelor brute de calitate similara.




Spatiu ldsat liber intentionat




Simboluri utilizate

.

Intertek
4008071

¥

.i .
C€

2797

REF

IPX1

o4

in conformitate cu AAMI ES60601-1,
IEC 60601-1-6 Certificat conform
standardului CSA C22.2 NR. 60601-1

Fara carlige

Informatii importante de utilizare

Capatul pentru picioare

Marcaj CE care arata conformitatea cu legislatia
armonizata a Comunitatii Europene.

Cifrele arata supravegherea de cétre
organismul notificat.

Curent direct

Consultati instructiunile de utilizare

Cod catalog

Producéator

Limita de temperatura

Protejat impotriva patrunderii lichidelor

Dispozitiv clasa 1 cu impamantare

Numele spitalului

Greutate maxima pacient

Nu deschideti cu foarfecele

Informatii despre continut

Pericol de impiedicare

Acest produs sau componentele sale sunt
destinate colectarii separate la un punct de
colectare corespunzator. La sfarsitul duratei de
utilizare, eliminati toate deseurile conform cerintelor
locale sau contactati reprezentantul local Arjo
pentru recomandari.

Curent alternativ

A se pastra uscat

Avertisment de posibile pericole pentru sistem,
pacient sau personal

Data fabricatiei

Dusul interzis

Piesa aplicata de tip B

Utilizare pentru un singur pacient

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical
conform Regulamentului UE 2017/745 privind
dispozitivele medicale.

Data primei utilizari

Stergeti suprafetele cu solutia de curatare, apoi
stergeti cu o lavetd umeda si uscati complet.




GARANTI FERAGATNAMESI VE YASAL HAKLARIN SINIRLANDIRILMASI

ARJO, iSBU BELGEDE BELIRTILEN ARJO URUNLERINE ILISKIN, ZIMNi TIiCARI
ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL ANCAK
BUNLARLA SINIRLI KALMAMAK UZERE, ACIK YA DA ZIMNi TUM GARANTILERI
REDDEDER. ARJO TARAFINDAN VERILEN TUM YAZILI GARANTILER BU YAYIN iGINDE
ACIKGCA BELIRTILECEK VEYA URUNE EKLENECEKTIR. ARJO, HER NE KOSULDA
OLURSA OLSUN, KISILERE YA DA MALA GELECEK ZARARLAR VEYA YARALANMALAR
DAHIL OLMAK UZERE, URUNUN AGCIK, TATBIK EDILEBILIR KANUNLAR TARAFINDAN
YASAKLANMIS GARANTI FERAGATI VE YASAL HAKLARIN SINIRLANDIRILMASI DISINDA
KULLANILMASINDAN KISMEN YA DA TAMAMEN KAYNAKLANAN HiGCBIR DOLAYLI,
ARIZI VEYA NETICE KABILI ZARAR VE MASRAFTAN SORUMLU DEGILDIR. HIC KIMSE
ARJO’YU TEMSIL ETME VEYA BU PARAGRAFTA AGIKCA BELIRTILENLERIN DISINDA
GARANTI VERME YETKISINE SAHIP DEGILDIR.

Bu yayin dahil Arjo’'nun basili materyalinde yer alan tanimlar ve teknik 6zellikler, sadece Urini
Urretim tarihinde tanimlamaya yarar ve bu Urlin iginde bulunan yazili sinirh garanti diginda
higbir agik garanti vermez. Bu yayinin igindeki bilgiler herhangi bir zamanda degistirilebilir.
Guncellemeler igin Arjo ile irtibata gegin.

KULLANICILAR iGiN ONEMLI BILGILER

Arjo, Urtinlerinin uygun sekilde galigmasi igin asagidaki kosullari énerir. Bu kosullara uyulmamasi
tim gecerli garantileri hiikiimslz kilacaktir.

» Bu UrGnl sadece bu talimatlara ve gegerli triin etiketlerine uygun olarak kullanin.

» UYARI: Montaj, islemler, ayarlamalar, genisletmeler, modifikasyonlar, teknik
bakim veya onarimlar yalnizca Arjo’nun yetkilendirdigi kalifiye personel tarafindan
yapilmalidir. Bakim ve onarim ile ilgili bilgiler icin Arjo ile temasa gegin.

» Odadaki elektrik tesisati, ulusal elektrik tesisati standartlarina uygun olmalidir.
Elektrik carpmasi riskine karsi tedbir olarak bu Urtin topraklanmis bir elektrik prizine
baglanmalidir.

Arjo’nun tedavi destek sistemleri i¢in spesifik endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar,
onlemler ve giivenlik bilgileri mevcuttur. Kullanicilarin, bu talimatlari okumalari, bunlar
hakkinda bilgi sahibi olmalari ve hasta yerlestirme ve liriin kullanimindan énce tedaviyi
gergeklestiren hekime danigmalarn énemlidir. Her hastanin durumu degisiklik gosterebilir.

DIKKAT

Bu (riin, Uretici tarafindan ézel voltaj gereksinimlerini karsilayacak sekilde yapilandiriimistir. Ozel
voltaj igin glic kaynagdi etiketine bakin.
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Hizlh Bagvuru

Kinsikliklan dijzeltin
-

x Ortiiyii kdselerden sikica gekin.

Elinizi yatagin ucuna getirin ve fanin
titresimini hissedip ugultu sesini
duymak igin dinleyin.



Gii¢ kaynagini elektrik kablosuna

baglayin ve gii¢ kaynagini yatagin
altina koyun.

Skin I1Q



Giris
Bu belge, hizli basvuru igin kolay erisilebilir bir yerde saklanmalidir.

Bu talimatlarin tim bélimlerinin Griin kullaniimadan okunmasi 6nerilir. Hastay Skin 1Q®
Microclimate Manager (MCM) almadan 6nce Endikasyonlar, Kontrendikasyonlar,
Riskler ve Onlemler ile Giivenlik Bilgileri bolimlerini dikkatle inceleyin.

edilen basing dagitma yuzeyi ve/veya yatak profili igin 6zel glvenlik ve kullanim

ﬁ Bu talimatlar, tesis tarafindan Skin IQ MCM ile birlikte kullaniimasi icin tedarik
bilgileri icermez. Bilgi i¢in Urln etiketine bakin.

Saglik personelinin Giivenlik Bilgilerini, Kontrendikasyonlari, Riskleri ve Onlemleri hasta (ya
da hastanin yasal vasileri) ve hastanin ailesi ile konugsmasi gereklidir.

Skin 1Q MCM, misterinin tedarik ettigi bir basing dagitma yiizeyine takildiginda hastanin
cildindeki mikro klimay1 yonetmek amaciyla Negative Airflow Technology (Negatif Hava Akisi
Teknolojisi) (NAT) saglayan ve tek bir hastanin kullanimina yonelik tek kullanimlik bir cihazdir.

Ayrica, slrtinmeyi azaltmak ve hastanin konforunu arttirmak amaciyla tasarlanmistir.

Skin 1Q MCM, akut ve akut sonrasi tesislerde kullanim icin uygundur, buhar gegirgendir ve siviya
dayanikl bir naylon tafta értliye sahiptir.

Endikasyonlar

Skin 1Q MCM, cildinde mikro klima y&netimi gereken hastalarda cilt agilmalarinin ve basing
Ulserlerinin (Asama I-1V) 6nlenmesine ve tedavisine yardimci olmak icin bir basing dagitma
yuzeyi ile birlikte kullanihr.

Kontrendikasyonlar

Saglik personeli, dogrudan kontrendikasyonu olmamasina ragmen Skin IQ MCM ile birlikte
kullanilan basing dagitma ylizeyi ve/veya yatak profili igin trtin etiketindeki kontrendikasyonlarin
hepsine bakmali ve bunlara uymaldir.

Amacglanan Bakim Ortami

* Akut Bakim
* Akut Sonrasi Bakim




Uyumluluk

Skin 1Q MCM, 203,2 cm - 213,4 cm (80 - 84 in¢) uzunlugunda, 88,9 cm - 91,4 cm (35 - 36 ing)
genisliginde ve 17,8 cm (7 ing) yiksekliginde olan bir basing dagitma yuizeyine uygun olarak
tasarlanmistir.

Basing dagitma ylizeyinin ve/veya yatak profilinin uyumlulugu igin triin etiketine bakin.

Riskler ve Onlemler

Transfer

Bu Urtin, bir transfer cihazi olarak kullaniimaya yonelik degildir.
Kullanim Siiresi

Tek hasta igin 6nerilen kullanim siresi, 172,37 kg'den (380 Ib) daha az kilolu hastalar igin en
fazla 60 gunddr.

Kilosu 172,37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) arasinda olan hastalar igin kullanim siresi en fazla
30 glnddr.

Ancak, hastaya 6zel kullanim sureleri farklilik gosterebilir. Skin IQ MCM’ye yénelik kullanim
suresini degerlendirirken bunlarla da sinirli olmamak kaydiyla inkontinans, cilt durumu, beslenme
durumu, ilaglar, mobilite, kilo ve etiyoloji gibi klinik durumlar dikkate alinmalidir.

Yiikseklik

Skin 1Q MCM, uygulanacag! basin¢ dagitma ylzeyinin yiksekligini yaklasik 6,35 mm (0,25 ing)
kadar arttiracaktir.

Diger Cihazlarla Kullanim

Tim Skin IQ MCM pargalari, tekli bir sistem cihazi olarak kullanilmaya yoneliktir.

Uriinle birlikte verilen gii¢ kaynagi yalnizca Skin IQMCM ile kullaniimalidir. Ortii, yalnizca
4103832 Arjo parca numarali Skin IQ Glg Kaynagi ile ¢alistiriimalidir.

‘ Gic kaynagini baska bir cihaza baglamaya ve kullanmaya ¢alismak veya

e ' \\‘ 4103832 parga numaral Arjo iiriinii diginda bagka bir marka ya da baska bir
“\. J model giic kaynagi kullanmak, hastanin yaralanmasi riskinin artmasina yol
o acabilecek sekilde ekipmanin uygunsuz galismasiyla sonuglanacaktir.

Hastanin Yer Degistirmesi

Ozel yiizeylerde geleneksel yiizeylere gére farkli siirtiinme ve destekleme &zellikleri mevcuttur ve
bu durum hasta hareketi, tehlikeli sikisma pozisyonlarina ¢cékme ve/veya yer degistirme ve/veya
yataktan disme riskini arttirabilir. Hastanin sikismasini 6nlemek icin hastayi sik sik kontrol edin.




Giivenlik Bilgileri

Litfen Skin IQMCM ile birlikte kullanilan basing dagitma ylizeyi ve yatak profili
0 icin Urlin etiketindeki glvenlik bilgilerinin hepsine bakin ve bunlara uyun.

Elektrik Kablosu

Sadece topraklanmis bir elektrik prizi ve Skin IQ gii¢ kaynagi ile tedarik edilen elektrik kablosunu
kullanin. Elektrik kablosu, takilip diisme tehlikesini ve/veya kablonun hasar gérmesini 6nleyecek
sekilde konumlandiriimahdir. Skin IQ MCM, asla asinmis veya hasar gérmus bir elektrik
kablosuyla calistirimamalidir. Elektrik kablosu asinirsa veya hasar goriirse yenisini siparis etmek
icin Arjo ile veya yetkili bir Arjo temsilcisi ile irtibata gegin.

Ortii

Kullanim ve tagima sirasinda dikkatli olun. Duglirme veya diger ani darbeler, cihazda hasara yol
acabilir.

Cilt Bakimi

Cilt durumunu diizenli olarak takip edin ve hassasiyeti yliksek hastalarda yardimci veya alternatif
tedaviler disliniin. Olasi basing noktalarindaki ve nem veya inkontinans olabilecek bélgelerdeki
cilde 6zellikle dikkat edin. Cildin agilmasini dnlemek igin erken midahale gerekli olabilir.

antimikrobik bir madde icerir. Nadiren de olsa bazi hastalar kullanim esnasinda
hassasiyet veya reaksiyon gosterebilir. Hastanin cilt durumunu diizenli olarak
takip edin. Herhangi bir reaksiyon belirtisi gézlemlenirse kullanmay! birakip derhal
tibbi tedavi alin.

0 Skin IQ MCM Uriin Grubu, hasta ile temas eden katmana formiile edilmis

Bu tibbi cihaza iligkin olarak kullaniclyi veya hastayi etkileyen ciddi bir olayin meydana gelmesi
durumunda kullanici veya hasta, bu ciddi olay tibbi cihaz Ureticisine veya distribtitoriine bildirmelidir.
Avrupa Birligi'nde, kullanici bu ciddi olayi bulundugdu Uye Ulkedeki Yetkili Makama da bildirmelidir.

Skin 1Q MCM Uriin Grubu hakkinda daha fazla bilgi iin Iitfen su adresi ziyaret edin:
www.arjo.com.

Hastanin Kilosu

Bu cihaz igin maksimum hasta agirhgi, 227 kg'dir (500 Ib). Ayrica, kullanilan basing dagitma
yiizeyi velveya yatak profilinin de teknik ézelliklerini dikkate alin. ilave agirlik sinirlamalari s6z
konusu olabilir.

Imha
Ortii, ayrica gikariimasi veya atilmasi gerekebilecek elektrikli pargalar igerir.
Cikarmak igin sayfa 8'deki imha bélimiine bakin.
Genel Protokoller
» Keskin nesnelerin Skin IQ MCM ile temas etmesine izin vermeyin. Delikler, yirtiklar ve
kesikler diizgiin galismasini énleyecektir.

» Hasta ve saglik personeli guvenligiyle ilgili tim gegerli guvenlik kurallarina ve kurum
protokollerine uyun.




Ambalaji Agma ve inceleme

Skin 1Q MCM’nin ambalajini agarak nakliye kutusundan gikarin ve listelendigi sekilde pargalar
belirleyin.

* kullanim talimatlari kitapgigini iceren 6rtii (komple kitte veya ortiide bulunur)
 gug¢ kaynagi (komple kitte bulunur veya ayri satilr)
« elektrik kablosu (komple kitte veya gui¢ kaynaginda bulunur)

Tum pargalari dikkatle inceleyin. Herhangi bir parga hasar gérmisse veya eksikse Arjo ile veya
Arjo yetkili temsilcisiyle irtibata gegin.

Kurulum

Asagidaki prosedrlere yonelik resimler igin sayfa 2 ve 3’te bulunan Hizli Bagvuru bolimiine
bakin.

‘/ ' " Ortiiniin mevcut yiizeye dogru sabitlenememesi hastanin veya kullanicinin
\ | yaralanmasina ya da ekipmanin hasar gérmesine yol acabilir.

e

1. Ortiiyli nakliye torbasindan gikarin.
2. Mevcut basing dagitma ylzeyindeki tim ortileri ve ¢arsaflari kaldirin.

3. Ortiideki ayak resminin yatagin ayak ucuna gelmesini saglayarak ortiiyi mevcut
yuzeyin Uzerine yerlestirin.

4.  Glg kaynagini, ortintin ayak ucunun altindaki fana baglayin.

5. Fandan gug¢ kaynagina giden kablonun yatagdin altinda, zemine koyuldugundan
emin olun. Kablonun yanlis yerlestiriimesi yaralanmaya neden olabilir.

6.  Her bir kdsesinden sikica gerdirerek ortliyu basing dagitma ylizeyinin tzerine
gerin. Elektrik kablosunu 6rtl ve yatak arasinda sikistirmayin.

Ortiideki tiim kirisikliklari diizeltin.
8.  Ortiintn alt tarafindaki cirt cirtli kayiglari kullanarak ortilyl yataga sabitleyin.

Kayis yerlesimi, yatak islevlerinin kullanimini engellememelidir. Aksi takdirde
hasta yaralanabilir veya ekipman hasar gorebilir.

10.  Kullanimi takip etmek icin tedavi baglangig tarihini 6rtiiniin ayak ucundaki resmi
etikete yazin. Kullanim suresinin takip edilmemesi garantiyi gegersiz kilabilir.

11.  Yakininda, értliye hasar verebilecek keskin nesne olmadigindan emin olun.
12.  Gig kaynagini elektrik kablosuna baglayin.

13.  Elektrik kablosunu dogru topraklanmis bir elektrik prizine baglayip prizde elektrik
oldugunu onaylayin. Cihazi duvardaki prizden ¢ikarirken elektrik prizinin kolayca
erigilebilir oldugundan emin olun. Gu¢ kaynaginin ve kablonun yatagin altinda,
zeminde dogru sekilde muhafaza edildiginden emin olun.

14.  Elinizi yatagin ucuna getirin ve fanin titresimini hissetmek igin értiiniin ayak ucuna
bastirin. Hafif bir ugultu sesi fanin ¢alistigini gosterir.




Bakim ve Temizlik

Hastada kullanilirken Skin IQ Ortiistini hafif sabun ve su gdzeltisi ile silerek temizleyin.
Skin 1Q Ortlisiinii gamasgir olarak yikamayin. Skin IQ Ortiist, tek hastanin kullanimi igindir.
Skin IQgu¢ kaynaginin herhangi bir pargasina sivi dokiilmesini engelleyin. Dokdulurse:

« elektrik kablosunu duvar prizinden ¢ekin
« Urline dokilen sivilari temizleyin

e

/ "'"\\‘ Elektrik kablosunu tekrar baglamadan énce gii¢ kaynaginin ve elektrik
\_e / Prizinin iginde veya yakininda nem olmadigindan emin olun.

Kullanim Omrii Sonunda Atma

Ortiiniin kendisi tek bir hastanin kullanimina yénelik bir Griindiir ancak bu driinle birlikte
tedarik edilen bazi pargalar, ¢ikarildiginda dogru sekilde muamele gorirse yeniden
kullanilabilir. Fani sékmek ve tum Skin /Q MCM pargalarini imha etmek igin asagidaki
adimlari izleyin.

1. Elektrik kablosunu duvar prizinden ¢ekin.

2. Gug kaynagi ve fan baglantisini kesin.

temizlenmesine, incelenmesine ve yeniden kullaniimasina iligskin tim politikalarini
ve prosedurlerini dikkate alin. Yeniden kullaniimazsa gli¢ kaynagini onayl yerel
kurumsal prosedurlere gore imha edin.

0 Glg kaynagi ve kablo yeniden kullanilabilir. Tesisin elektronik ekipmanlarin

3. Fani, gosterildigi gibi keserek 6rtiden ayirin.

4. Ortiiyii ve fani onayli yerel kurumsal
prosedurlere gore imha edin.

kisimlarindan farkli sekilde imha edilmesi
gereken elektronik pargalar igerir.

/'i‘\ Fan tertibati, 6rtiiniin yumusak
[ )

/ i " Herhangi bir bilegenin uygun olmayan
° sekilde imha edilmesi yasalara uyumsuzluk
anlamina gelebilir.

Ortiide kullanilan kumas malzeme veya herhangi bir diger tekstil (iriinii, polimerler veya
plastik malzemeler vb. yanici atik olarak siniflandiriimalidir.

Elektrikli veya elektronik bilesenlere sahip olan Uniteler, Atik Elektrikli ve Elektronik
Ekipman (WEEE) y6netmeligi uyarinca ya da yerel veya ulusal yénetmelige uygun
olarak parcalarina ayrilmali ve geri donustiriimelidir.




Teknik Ozellikler *
Maksimum AGirlik Kapasitesi............cocuiriiiiiiiiiiiiiciicceee e 227 kg (500 Ib)

Tek hasta igin 6nerilen kullanim siresi, 172,37 kg'den (380 Ib) daha az kilolu hastalar igin en
fazla 60 glinddr.

Kilosu 172,37 kg (380 Ib) - 227 kg (500 Ib) arasinda olan hastalar i¢in kullanim siiresi en fazla
30 glinddr.

Kullanilan basing dagitma yiizeyinin teknik 6zelliklerini de dikkate alin. ilave agirlik
sinirlamalari sz konusu olabilir.

Elektriksel:

Voltaj (sadece Suudi Arabistan)...........cocueiiiiiiiiiiiee e
Frekans (sadece Suudi Arabistan) ...
AMPEE DEGEIT ...t
Maksimum Elektrik Kagagi .......... 115 VAC 60 Hz'de 100 uA ve 230 VAC 50 Hz'de 200 uA
Elektrik Kablosunun UZUnIUGU...........cocoeiiiiiiiiiic e

Cevresel Kosullar:

Kullanim:

SICAKIK AralIGl ..o e 14°C (57,2°F) ila 35°C (95°F)
Nakliye/Depolama:

SICAKIK AraliGl..cce e -29°C (-20,2°F) ila 60°C (140°F)

Skin 1Q Ortiisii, IEC 60601-1:2005/A1:2012 (3.1. siiriim) uyarinca Tip B uygulamali parga
olarak siniflandirilir.

*Bu teknik ozellikler nceden bildirilmeksizin degistirilebilir.




Elektromanyetik Uyumluluk

Elektromanyetik Parazit - Bu ekipman Elektromanyetik Uyumlulukla (EMC) iliskili 2014/30/EU
sayili Direktifin amacina uygun olmasina ragmen, tim elektrikli ekipmanlar parazit Gretebilir.
Parazitten stphe ediliyorsa, ekipmani hassas cihazlardan uzaklastirin veya uretici ile irtibata
gegin.

Tasinabilir veya mobil RF iletisim ekipmanlari, tibbi elektrikli ekipmanlari etkileyebilir.

Telsizler, cep telefonlari ve benzer cihazlar bu ekipmani etkileyebilir ve ekipmandan en az

2 metre (6,5 ft) uzakta tutulmalari gereklidir.

Tibbi elektrikli ekipman EMC konusunda 6zel 6nlemler gerektirir ve asagidaki tablolarda yer alan
EMC bilgilerine uygun olarak kurulmali ve devreye alinmalidir.

Asagidaki tablolarda, Skin IQ MCM'nin klinik ortamda kullaniimasinin gerektigi elektromanyetik
ortam igin IEC 60601-1-2 2014 (4. strim) Standardindaki uygunluk seviyeleri ve kilavuz bilgiler
verilmektedir.

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

Skin 1Q MCM, asagida asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoéneliktir. Skin IQ MCM'nin misterisi veya
kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullaniimasini saglamakla yukimladur.

Emisyon Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam
RF emisyonlari Skin IQ MCM, RF enerjisini yalnizca dahili islevi igin kullanir.
Grup 1 Dolayisiyla, RF emisyonlari son derece dusuktiir ve bu emisyonlarin
CISPR 11 yakindaki elektronik ekipmanda parazite neden olmasi beklenmez.
RF emisyonlari
Sinif B
CISPR 11
Harmonik emisyonlar Bu ekipman, meskenler ve mesken amagli olarak kullanilanlara enerji
IEC 61000-3-2 Sinif B saglayan kamu algak gerilim elektrik sebekesine dogrudan bagl
e olanlar da dahil olmak tizere her tirlii yerlesim biinyesinde

kullanima uygundur.
Voltaj dalgalanmalari/
titresimli emisyonlar evet

IEC 61000-3-3




Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Skin 1Q MCM asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. Skin /Q MCM'nin musterisi veya
kullanicisi, cihazin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamakla ytikimlidur.

< ) IEC 60601 L .

Bagisiklik Testi Test Seviyesi Uygunluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam Kilavuzu
Elektrostatik +8 KV Temas +8 KV Temas IEC 60601-1-2 uyarinca, zemin sentetik
desarj (ESD) malzemeyle kapliysa bagil nem en az

|EC 61000-4-2 +15 kV Hava +15 kV Hava %30 olmalidir.

Elektriksel hizl
gegici rejim/patlama

IEC 61000-4-4

Glg kaynag hatlari
icin 2 kV

Girig/gikis hatlar
icin £1 kV

+1 kV hattan hatta +2 kV gii¢
kaynag! hatlari igin

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

1 kV hattan hatta
2 kV hattan topraga

1 kV hattan hatta
2 kV hattan topraga

Voltaj dususleri,
kisa kesintiler ve
glc kaynag giris
hatlarindaki voltaj
degisiklikleri
IEC 61000-4-11

yarim doéngui igin %5
5 dongl igin %40
25 dongii igin %70

5 saniye igin %5

yarim dongii igin %5
5 dong igin %40
25 dongii igin %70

5 saniye igin %5

Glg frekansi

(50 Hz/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

30 A/M

30 A/M

Glig frekansi manyetik alanlari tipik bir
ticari ortam veya hastane ortamindaki
tipik seviyelerde olmalidir.

NOT: U, test seviyesinin uygulamasi éncesindeki sebeke voltajidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletigsim ekipmani ve Skin IQ MCM arasinda onerilen ayrim mesafeleri.

Skin 1Q MCM, RF bozukluklarinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik ortamda kullaniimak amaciyla
retilmistir. Skin IQ MCM cihazinin kullanicisi veya misterisi taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ve
Skin 1Q MCM arasinda iletisim ekipmaninin (verici) maksimum ¢ikis giicline gére asagida onerildigi sekilde minimum

bir mesafe tutarak elektromanyetik paraziti nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin Vericinin frekansina gore ayrim mesafesi
maksimum
) metre
nominal gikis
gucd 80 MHz il
150 kHz ila z ila i
w 80 Mtz 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
_r 7
Gegerli degil d:[:lf’] ~P d_[E] P
E1
0,01 Yok 0,12 0,23
0,1 Yok 0,37 0,74
1 Yok 1,2 2,3
10 Yok 3,7 74
100 Yok 12 23

Maksimum nominal gikis glicii yukarida listelenmeyen vericiler igin tavsiye edilen d metre cinsinden (m) ayrim
mesafesi, P verici Ureticisine gore vericinin Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis giicii olacak sekilde vericinin

frekansi igin gecerli denklem kullanilarak hesaplanabilir.

NOT 1, 80 MHz ve 800 MHz'de yliksek frekans aralidi igin ayrim mesafesi gegerlidir.

NOT 2, Bu kilavuz bilgiler tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapi, nesne ve insan

kaynakli yansima ve sogurmadan etkilenir.




Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Skin 1Q MCM, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yéneliktir. Skin /Q MCM’nin miisterisi veya
kullanicisi, cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamakla yukumliddr.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uygunluk Seviyesi Elektromanyetik Ortam Kilavuzu
Test Seviyesi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani,
kablolar dahil olmak lzere Skin IQ MCM'ye,
vericinin frekansi igin gegerli olan denkleme gére
hesaplanan 6nerilen ayrim mesafesinden daha
yakinda kullaniimamalidir.

letilen RF 3 Vrms 3 Vrms Onerilen ayrim mesafesi
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz [ 150 kHz - 80 MHz | pjjle Calisan Cihaz

Yayilan RF 3 Vrms 3 Vrms

d=[35] ~F 80 MHz ila 800 MHz
IEC 61000-4-3 |80 MHz - 2,5 GHz | 80 MHz - 2,5 GHz E1

d=[é] ~/P 800 MHz ila 2,5 GHz

Denklemde P, verici Ureticisine gore vericinin

Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glictdir

ve d ise metre (m) cinsinden 6nerilen ayrim
mesafesidir.

Sabit RF vericilerinin, elektromanyetik saha
Olgimi (bkz. not a) ile belirlenen alan kuvvetleri,
her frekans araliginda uygunluk seviyesinin altinda
olmalidir (bkz. not b).

Asagidaki sembolle isaretlenen ekipman

cevresinde parazit olabilir: ((
)
A

NOT 1, 80 MHz ve 800 MHz'de, yliksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2, Bu kilavuz bilgiler tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapi, nesne ve insan
kaynakli yansima ve sogurmadan etkilenir.

a) Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefon baz istasyonlari ve kara mobil telsizler, amator telsiz, AM ve FM radyo yayini
ve TV yayinlari gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri, teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek igin elektromanyetik saha 6lglimi yapilmasi dustnulmelidir.
Skin 1Q MCM cihazinin kullanildigi yerde élgiilen alan kuvveti, yukaridaki gegerli RF uygunluk seviyesini asiyorsa
Skin 1Q MCM normal calistiginin dogrulanmasi igin gézlemlenmelidir. Anormal performans gézlenirse Skin IQ
MCM’nin yerinin veya yoniintn degistiriimesi gibi ilave énlemler gerekli olabilir.

b) 150 kHz frekans araliginin Gzerinde alan kuvveti 3 V/m’den az olmalidir.




Garanti

Skin IQMCM'nin satin alinmasiyla baglantili olarak Arjo ve istirakleri (toplu olarak “Arjo” kullanilir),
orijinal satin aliciya, riinlin hastanin cildine temasindan itibaren altmis (60) glin veya Urliniin satin
alindigi tarihten itibaren bir (1) yil olmak suretiyle (normal kullanimda hangi tarih dnce gelirse o
gecerlidir) ve tiim gegerli proseddrlerin kullanim talimatlarina gére uygulanmasi sartiyla Ureticinin
malzeme ve/veya iscilik kusurlarina karsi Skin IQ MCM cihazina yénelik garanti verir.

Bu Sinirl Garanti devredilemez. BU SINIRLI GARANTI, ARJO TARAFINDAN TAMAMI ACIKGA
REDDEDILEN AGIK VEYA ZIMNI DIGER TUM GARANTILERIN VE BUNLARLA SINIRLI
OLMAKSIZIN TICARI ELVERISLILIGE VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN
ZIMNI GARANTILERIN TUMUNUN YERINE GEGECEKTIR. BU GARANTI KAPSAMINDA
SAGLANAN ONARIM VEYA DEGISIM, MUSTERININ TEK ¢OZUM YOLUDUR. ARJO,
BIR KISIYE VEYA MALA VERILEN ZARAR VE HASAR DA DAHIL OLMAK UZERE BU
URUNUN HERHANGI BIR GARANTISININ IHLALINDEN DOGAN DOLAYLI, ARIZI VEYA
NETICE KABILI HASARLARDAN VE MASRAFLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR. BAZI
EYALETLER VE YARGI ALANLARI BU TUR GARANTI SINIRLAMALARINA iZIN VERMEZ.
BU GARANTI, SiZE OZEL YASAL HAKLAR TANIR ANCAK EYALETTEN EYALETE VE
YARGI ALANINDAN YARGI ALANINA DEGISEN BASKA HAKLARINIZ DA OLABILIR.

Kosullar ve Kisitlamalar:

Bu garanti kapsaminda, makul bir siire dnceden haber verilerek, Arjo bu garantinin kapsamindaki
hatall pargalari veya tiim Uniteyi kendi takdirine gore degistirecektir. Arjo’nun onayi olmadan
herhangi bir iade veya degisime izin verilmeyecektir. Bu garanti sadece malzeme/parca degistirme
maliyeti ve iscilik maliyeti igin gecerlidir ve nakliye maliyeti veya imha etme Ucretlerini icermez.

Bu garanti sunlar igin gegerli degildir:
+ Skin IQ MCM ile iligkili olarak kullanilan tek kullanimlik malzeme veya entegre olmayan
ortler gibi ama bunlarla sinirl olmamak tzere hastanin kullandidi kisimlar veya
* Normal eskime ve asinma veya
» Hatali kullanim, hirsizlik, yangin, sel, rizgar, yildirim, donma, elektrik kesilmesi,
elektrik azalmasi, 6rtu gdézeneklerinin sigara dumani nedeniyle tikanmasi, olagan digi

atmosferik durumlar veya diger micbir sebepler dahil ama bunlarla da sinirli olmamak
kaydiyla Arjo’nun kontroli disinda gergeklesen nedenlerle hasar veya Uriin arizasi.

Bu garanti agagidaki durumlarda GEGERSIZDIR:

* Orijinal alici tarafindan satin alma kaniti saglanamazsa;

« Arjo tarafindan yetki veriimemis kurumlarca Skin /Q kullanim talimatlarinda
tanimlanmamis ayarlama, modifikasyon ve/veya onarim yapilirsa;

» Odadaki elektrik tesisati ulusal elektrik tesisati standartlarina uygun degilse;

» Skin IQ kullanim talimatlarinda verilen talimat ve uyarilara uygun olarak kurulmamis
veya kullaniimamissa.

Bu garanti, taraflar arasinda varilan bir anlasmanin uzantisi olarak yorumlanamaz.

Arjo benzer kalitedeki ham maddelerin varligi temelinde Griinde malzeme degisikligi yapma
hakkini sakli tutar.







Kullanilan Semboller

c (Tb us  AAMIES60601-1, IEC 60601-1-6 ile uyumludur

CSA Standardi C22.2 NO. 60601-1 onaylidir Makasia Agmayin
Intertek
4008071
% Kanca Yok igerik Bilgileri

Onemli Kullanim Bilgileri

[
' , Ayak Ucu

Avrupa Toplulugu uyumlulastiriimis yonet-
meliklerine uyumlulugu gosteren CE isareti.

Dolasma Tehlikesi

Bu diriin veya parcalari, uygun bir toplama noktasinda
ayri ayri toplanmalidir. Yararli dmriin(in sonunda,
uygun yerel gerekliliklere gére imha edin veya bilgi
almak igin yerel Arjo temsilcinizle irtibata gegin.

Rakamlar, denetleyen Onaylanmig Alternatif Akim
2797 Kurulugu belirtir
—_—— Dogru Akim Kuru Tutun

Kullanim Talimatlarina Bagvurun Sistem, hasta veya personel igin olasi tehlike uyarisi

Uretim Tarihi

RE F Katalog Numarasi

Uretici Yikamayin

Sicaklik Sinirlamalari Tip B Uygulamali Parca

Tek Hastada Kullanim igindir

I PX1 Sivi girisine karg! korumali

2017/745 sayili AB Tibbi Cihaz Yonetmeligine gére

Koruyucu Topraklama Sinif 1 Cihaz bu Griintin bir Tibbi Cihaz oldugunu gosterir.

Hastane ad ilk kullanim tarihi

Yiizeyleri temizlik ¢ozeltisi ile silin ve ardindan
suyla nemlendirilmis bir bezle sildikten sonra
iyice kurulayin.

Q ,I__r, Maksimum hasta agirligi
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AUSTRALIA

Arjo Australia Pty Ltd

78, Forsyth Street
O’Connor

AU-6163 Western Australia
Tel: +61 89337 4111

Free: +1 800 072 040

Fax: + 61 89337 9077

BELGIQUE / BELGIE

Arjo NV/SA

Evenbroekveld 16

BE-9420 ERPE-MERE
Tél/Tel: +32 (0) 53 60 73 80
Fax: +32 (0) 53 60 73 81
E-mail: info.belgium@arjo.be

BRASIL

Arjo Brasil Equipamentos Médicos Ltda
Rua Marina Ciufuli Zanfelice, 329 PB02
Galpéo - Lapa

Sé&o 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 300

CA-MISSISSAUGA, ON, L5R 3R3
Tel/Tél: +1 905 238 7880

Free: +1 800 665 4831 Institutional
Free: +1 800 868 0441 Home Care
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 Ibérica S.L.

Parque Empresarial Rivas Futura, C/
Marie Curie 5

Edificio Alfa Planta 6 oficina 6.1-.62
ES-28521 Rivas Vacia, MADRID

Tel: +34 93 583 11 20

Fax: +34 93 583 11 22

E-mail: info.es@arjo.com

FRANCE

Arjo SAS

2 Avenue Alcide de Gasperi
CS 70133

FR-59436 RONCQ CEDEX
Tél: +33 (0) 32028 13 13
Fax: +33 (0) 32028 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 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.ni@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 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 0.0.

ul. Ks Piotra Wawrzyniaka 2
PL-62-052 KOMORNIKI (Poznan)
Tel: +48 61 662 15 50

Fax: +48 61 662 15 90

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 AG

Fabrikstrasse 8

Postfach

CH-4614 HAGENDORF
TéllTel: +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

Avrjo 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 Institutional
Free: +1 800 868 0441 Home Care
Fax: +1 630 307 6195

E-mail: us.info@arjo.com

JAPAN

Arjo Japan K.K.
REHEBEXE/MHA=TH7ESS
T4y UE2R /PR

ET|FE : +81(0)3-6435-6401
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At Arjo, we are committed to improving the everyday lives of people affected by reduced
mobility and age-related health challenges. With products and solutions that ensure
ergonomic patient handling, personal hygiene, disinfection, diagnostics, and the effective
prevention of pressure ulcers and venous thromboembolism, we help professionals across
care environments to continually raise the standard of safe and dignified care. Everything
we do, we do with people in mind.
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ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10
211 20 Malmo, Sweden

www.arjo.com
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