Exatrain Flex |SK(’ med

Behandlungsliegen

Gebrauchsanleitung

Stand: 11/2022
(Rev. 2.1)



ISKf* med

Inhaltsverzeichnis
1 VOIWOIT it a e et s a e s a e s ae e 4
2 AlIZEMEINE HINWEISE ..eeeieiiiieeceee ettt e st e e e e ae e e e e ate e e s e ab e e e eeaateeeeenabaeeeennseeeeennsenas 5
2.1 Verwendete SYMDOIE .......iii it e e s e e s b e e e e bre e e e nareeeean 5
2.2 B Y7 <110 11 o PSPPSRI 7
23 NOIMENNACAWEIS ...eeeeiiiieetie ettt et et et e st e e s bt e sbe e s beeesabeeesseeesabeesaneeesareesnns 8
3 SICherh@ItSNINWEISE .. .ceeeiiee ettt sttt et esbeesaeesane e 9
4  Allgemeine ProduktbesChreibUNE ..........viiieiiiiiicee e e e aa e e eas 10
4.1 ZWECKDESTIMIMUNE «oeiiiiiie et e e et e e et e e e s b b e e e erabaeeesasaeeesnasaeeeens 10
4.2 N AIKATION .ttt ettt e s bt e e s b e e shb e e s are e sneeenaree s 10
4.3 KONEraiNdiKation ....ccoueeieiieiee e sttt as 10
4.4 AUSSTATEUNGSMEIKMAIE ...eiiiieieee e e e e e e e e e e e e be e e e eeabeee e e nraeas 10
I |V (o Yo - = {110 (o] g g =Y 4 [0 o 1T o [ SRR 11
5.1 Grundsatzliches zur AUSEEITUNG ....cooeviiii e e 11
5.2 Demontage des StENDIrEttS......c.uvi i e 11
(S = T=Yo 1T o [V o = O UTURPRNt 12
6.1 Bedienung der GUITDEANAE .......ooooiiiie et et e e e ebae e e e nraeas 12
6.2 Bedienung der FUNKLIONEN ........ooii ettt et tre e e et e e e aae e e e 13
6.3 Automatische SPerrfunKLioN .........cvii i e e e e 13
6.4 Bedienung der NotentriegeIUNG ........vvi i 14
6.5 Bedienung der Bremsroll@N.........ooouiii ittt e eae e e e e a e e 14
6.6 Bedienungshinweise fiir Sonderausstattung und Zubehor...........cccoveeeeiiiiccciee e, 15
6.6.1 Kopfteilverstellung @lektrisCh.......cocuvieiiciiie e 15
6.6.2 Arbeits- Und TherapietiSCh .......uiii e e 15
6.6.3 U1 £Y o] = =T o TSRS 16
6.6.4 LiegeflaChENSCRIITZ......coc et e e e 17
6.6.5 Armstitzen (STULZKIUCKEN) ... .veei ettt e et e e e e earee e e e eabe e e e e aneeas 17
6.7 BediENUNGSNINWEISE...ccciiiiii et e e s ee e e e eabae e s e eabaeeeenaseeas 18
7 UmgebungsbediNGUNZEN ......ooo it e etre e e e et e e e e st e e e e ebaa e e e earaeeeeanes 18
7.1 LagerungsbediNGUNEEN ....cccci ittt e e e e e e et e e e e e e e s nabae e e e e e e e eennaneeeeeeas 18
7.2 2 A T= o1 o T=Te [T T={UT g =T o ISR 19
8  TeChNISCNE DAtEN ...ttt ettt e e s b e e s ar e e s b e e e sne e e s reeenneas 19
9 Verwendete WerkStOffe .. ..o i 20
10 SEIVICE UNG PFIEEE «eeeeeeeieee ettt et e e e e e e eba e e e e eabae e e e sabaeeeennneeas 20
11 Nutzungsdauer des ProAUKLES .......coeeei ittt e e e e e e ee e e e e e e 20

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 2



mailto:info@iskomed.de

12 DESINFEKEION ..ottt st st st b e b b s e ere s
12.1  Spezifikationen der Reinigungs- und Desinfektionsmittel: ........cccccoveiiiiiniiiiiiiciiin e 20
13 Betriebsstorungen und deren BENEDUNG ......ccuvieiiiiiiiiiciiie ettt saee e 21
14 [0 g o) o] a1 (=T o TSTA U oY1 o To | oSS 21
15 [aT = TaTo | o F=1 LU o= SRS 22
15.1  Gesetzliche GrundIagen..... ..o ieiiii et e e s st e e e e s ntee e e snee 22
152 WartungSinterValle ....uuee et e e e e s e e s s b e e e sbe e e e e snraeeeenee 22
15.3  ErSATZEEIIE e bbbt e s ne e e sbee e 22
15.4  Hinweise zur DOKUMENTAtION ....coc.eiiiiiiirieeeeeee ettt 23
16 N SO UG e e e e e e e e 23
16.1  ENtSOrZUNE dES GEIALES ciiuiiiieiiiiiee ettt ettt ee ettt e e e ettt e e e st te e e e ssbee e e e sbtaeessastaeessstaeeesnteeassnnes 23
16.2 Entsorgung der Elektrokomponenten.......cueiiiiciiii i 23
16.3  ENtSOrgung der VErpPaCKUNE ....cccuvieiieciiieeeciieee ettt ee e ettt e e sttt e e e st e e s s btaee s snteeessntaeeesnteeassnnes 23
17 EG-KONfOrmMitatSerkIGrUNG...ccc et e et e e e tae e e e are e e eeanaeeeean 24

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Exemplarisches Typenschild ..........c..ooo it 7
Abbildung 2: Vorgehen beim Einschlaufen des Gurtbands...........cccevcvieiiiiiiiiiiiciiec e 12
Abbildung 3: 2-reihiger Handschalter (1. Tastenreihe: Hohenverstellung, 2. Tastenreihe: Stehfunktion)
............................................................................................................................................................... 13
FAN o] oY | [o [T Y= S N o = oY 1= =] [V oV~ PSRRI 14
Abbildung 5: Beispielhafte Rollen in gebremsten und ungebremsten Zustand ..........ccccceeecveeeeennnennn. 14
Abbildung 6: 3-reihiger Handschalter (1. Tastenreihe: Hohenverstellung, 2. Tastenreihe: Stehfunktion,
3. Tastenreihe: KOpFfteilverstellUNE) ........cccueiicieiiiii et et 15
Abbildung 7: Arbeits- Und TiSCHPIATEE.....ccccuiiieeeeeee e e e e e e aae e e e aaeee e 15
Abbildung 8: Befestigungsmoglichkeit des ArbeitstiSChes........oocvuviiieciiiiiiciee e 16
Abbildung 9: Position Arretierungsbolzen der FUBPIAtLEN .........ccueeveeiiiieeccieee e 16
Abbildung 10: Stellzylinder zur FUBPlatten@inStelUNE .........eeeieeiiieeeee e 17
Abbildung 11: LiegeflaCheNnSCRILZ ....cccuvviiiiiie e e e s aa e e eas 17

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Verwendete SYMDOIE ... ... e e e e e e e e e rar e e e e e e e e eeaneees 7
Tabelle 2: NOIrMENNACNWEISE ....ciiviiiii ittt st e e st e e s sabae e s s sabaeeessabbeeessasaeeesns 8
Tabelle 3: AusstattungSmMeErkmMale ... ..o uiii i e e e e e e bee e e e reeas 10
Tabelle 4: LagerungsbediNgUNEEN..........uuiiiiiii i e e e e rrre e e e e e e e eeab e e e e e e e s e ssanrraaeeeeeeeenns 18
Tabelle 5: BetriebshediNngUNZEN........coo i e e s e re e e e abae e e e aeaeas 19
Tabelle 6: TEChNISCHE DAtEN.....ciccuiiiiieeiie ettt et sttt e sabe e sbe e e sabeesabaesnabeesabaeenns 19
Tabelle 7: Betriebsstorungen und deren BENEDUNE ....ccooeeeeiiiiiiie i 21
Tabelle 8: EMPfohlenes ZUDENOT........oocuiiiiiceeeee e e e e e e abre e e e e 22
3

www.iskomed.de



ISKf* med

1 Vorwort
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde!

Wir méchten Ihnen fiir das entgegengebrachte Vertrauen und den Kauf unseres Produktes danken.
Mit grolRer Sorgfalt haben wir dieses Medizinprodukt hergestellt.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor dem ersten Gebrauch sorgfaltig durch und bewahren Sie
sie stets in greifbarer Ndhe auf.

In dieser Gebrauchsanweisung kdnnen nicht alle denkbaren Einsatzmoglichkeiten des Gerates
berlicksichtigt werden. Fiir weitere Informationen oder im Falle von Problemen, die in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung nicht oder nicht genligend ausfiihrlich beschrieben sind, wenden
Sie sich bitte an Ihren Fachhandler bzw. lhr Sanitatshaus.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0
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2 Allgemeine Hinweise

2.1 Verwendete Symbole

Dieses Warnzeichen weist auf alle Anweisungen
hin, die fur die Sicherheit wichtig sind.
Nichtbeachtung kann zu Unfdllen oder
Verletzungen fihren.

Hersteller - Zeigt den Hersteller des
Medizinprodukts nach den EU-Richtlinien

2017/745

Das Symbol muss zusammen mit dem Namen

und der Anschrift des Herstellers (d.h. der

Person, die das Medizinprodukt in den Verkehr
ﬂ

bringt) in unmittelbarer Nidhe des Symbols
erscheinen

Konformitdtssymbol nach  2017/745 der
Medizinprodukte-Richtlinie

Medizinprodukt - Zeigt das durch den Hersteller
zur Verfligung gestellte Medizinprodukt nach
den EU-Richtlinien 2017/745

Geréatetyp B nach IEC 601-1
(Besonderer Schutz gegen einen elektrischen
Schlag)

Gerat der Schutzklasse 1l, schutzisoliert

Entsorgung elektrischer Komponenten gemaR
den gesetzlichen Bestimmungen durchfiihren.
Nicht in den Hausmdll werfen!

Herstellungsdatum - zeigt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Artikelnummer - zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das Medizinprodukt

R E F identifiziert werden kann.

> www.iskomed.de



ISKf* med

Seriennummer - zeigt die Seriennummer des
Herstellers an, sodass ein bestimmtes
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Vertriebspartner - zeigt das Unternehmen an,
welches das Medizinprodukt am Ort vertreibt.

Temperaturbegrenzung - zeigt die
Temperaturgrenzwerte an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Luftfeuchte,  Begrenzung - zeigt den
Feuchtigkeitsbereich an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Luftdruck, Begrenzung - zeigt den Bereich des
Luftdrucks an, dem das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Gebrauchsanweisung beachten oder
'-""—_:-' elektronische Gebrauchsanweisung beachten -
l zeigt dem Anwender an, dass es notwendig ist,
die Gebrauchsanweisung zu beachten.
JM

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts
- zeigt einen Trager an, der Informationen zu

U D I einem eindeutigen Identifikator  eines

Medizinprodukts enthalt.

Sichere Arbeitslast

Das Produkt muss in der europdischen Union
einer getrennten Millsammlung zugefiihrt
werden. Die Entsorgung liber den normalen
Hausmdill ist nicht zulassig.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 6
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Mindest-KérpermaRe/-Gewichte des Patienten

R4

2.2 Typenschild
Das Typenschild wird kopfseitig am Fahrwerksrahmen angebracht. Durch das Typenschild lasst sich das
Produkt eindeutig identifizieren.

Tabelle 1: Verwendete Symbole

MD ISKO KOCH GmbH
REF 95448 Bayreuth
Egerlander Str. 28

Safe working load:

E ISK* med
SN &I 13.01.2022
ce MMM AT

(01) 0 4251858 50276 5 (11) 220113 (21) 220100FB0005

Abbildung 1: Exemplarisches Typenschild

Abbildung 1 zeigt ein exemplarisches Typenschild. Die genauen Spezifikationen lhres Produkts
entnehmen Sie bitte dem angebrachten Typenschild

7 www.iskomed.de
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2.3 Normennachweis

Folgende nationale und internationale Normen (Standards) werden bei der Auslegung und
Verifizierung von Produkt, Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung herangezogen.

Standard Titel Ausgabe
DIN EN 60601-1-6 Spezifikation der Gebrauchstauglichkeit 2010
DIN EN 60601-1-2 Elektromagnetische Vertraglichkeit 2015

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1:
DIN EN 1SO 10993 2010
Beurteilung und Priifung

DIN EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller eines 2008

Medizinproduktes

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf

DIN EN ISO 14971
Medizinprodukte

2020

Tabelle 2: Normennachweise

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 8
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3 Sicherheitshinweise

e Vor der Inbetriebnahme des Produkts sollten Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen
(s. Medizinprodukte-Betreiberverordnung MPBetreibV §2). Diese enthalt fur die sichere und
zuverldssige Benutzung des Gerates wichtige Informationen. Bewahren Sie die
Gebrauchsanweisung fiir eine spatere Bezugnahme auf.

Bei Beachtung der nachstehenden Hinweise und bei der sachkundigen Nutzung ist die
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistungsfahigkeit gewahrleistet. Als Betreiber miissen Sie sich
nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung MPBetreibV richten.

Die Stehbretter sind sowohl fir die hausliche Pflege als auch im klinischen Bereich geeignet,
hierbei ist ein maximales Patientengewicht von 135 kg zu beachten.

Stellen Sie sicher, dass Kinder nur unter Aufsicht Zugang zum Stehbrett haben und dass
wahrend dessen Betrieb sich keine Kinder im Gefahrenbereich unter dem Stehbrett aufhalten.
Der Aufbau des Stehbretts soll grundsatzlich nur durch autorisiertes Personal erfolgen.

Die installationsseitige Absicherung darf 16A nicht lberschreiten. Stellen Sie bitte vor dem
Anschluss des Geréates sicher, dass die Spannung und Frequenz lhres Stromnetzes den
Angaben auf dem Typenschild entsprechen.

Achten Sie auf eine ebene Standflache bei der Auswahl des Standortes fir das Stehbrett.

e Sorgen Sie firr einen geeigneten Bodenbelag, wenn das Stehbrett haufig verschoben werden
muss. Teppiche, Teppichbdden und lose verlegte Bodenbeldge kénnen beschadigt werden
oder das Schieben erschweren.

SchlieBen Sie den Netzstecker fest an die Netzsteckdose an. Verlegen Sie dabei die
Netzanschlussleitung am Boden. Achten Sie hierbei darauf, dass das Stehbrett (besonders
beim Verschieben) nicht mit den Rollen auf der Leitung steht. Das Kabel darf nicht durch die
Mechanik des Stehbrettunterbaus gefiihrt werden! (Quetschgefahr)

Achten Sie bei Nichtgebrauch der Handschalter darauf, dass diese am Stehbrett hdngen und
nicht im Stehbrett abgelegt werden, um eine schadenverursachende Fehlbedienung zu
vermeiden.

Der Behandelnde muss vor dem Aufstehvorgang unbedingt mit allen drei Gurten
festgeschnallt werden. Nur die Stehfunktion bedienen, wenn eine Hilfsperson anwesend ist.
Die Hilfsperson oder die behandelnde Person, muss die Bedienungen ausfiihren und vor dem
Patienten stehen. Es muss unbedingt vermieden werden, dass Korperteile einer jeden
Person in den riickwartigen Teil des Gerates gelangen (Quetschgefahr)!

9 www.iskomed.de
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4 Allgemeine Produktbeschreibung

4.1 Zweckbestimmung

Beim Stehbrett ST202 handelt es sich um ein medizinisches Hilfsmittel, welches

zum Stehen fir Patienten mit starker Einschrankung bei der Fahigkeit des M D
Stehens bzw. Gehens. Das Stehbrett ST202 unterscheidet sich von seinem

Vorgangermodell ST101 in einer zusatzlichen elektrischen Héhenverstellung. Das

Stehbrett wurde zur Therapie von Patienten entwickelt, die wieder an das Stehen gew6hnt werden
sollen, bzw. zur besseren Harnentleerung und zum Kreislauftraining fiir Bettlagerige.

4.2 Indikation

Personen mit einer KorpergréRe von 140 bis 200 cm mit verschiedenen physischen und/oder
psychischen Einschrankungen wird das taglich notwendige Stehen sicher, fest und ermidungsfrei
ermoglicht. Tagliches Stehen stabilisiert den Kreislauf, vermeidet Knochenentkalkung (Osteoporose),
korrigiert Kontrakturen der Hift- und Kniegelenke, regt die Darm- und Blasenfunktionen an sowie die
Atmung und Nierentatigkeit. Die gezielte Forderung der Kopfkontrolle ist durch die prazisen
Verstellmoglichkeiten auf allen Ebenen optimiert.

Stehbretter sind Hilfsmittel, dessen Einsatz indiziert ist:

- Querschnittslahmungen

- Paresen

- Spastiken

- Mehrfachbehinderungen unterschiedlicher Art und Hypertonien

- Bei Menschen, welche in der Fahigkeit des Gehens bzw. Stehen stark bis géanzlich
eingeschrankt sind

4.3 Kontraindikation
Folgende Patienten sind nicht fiir die Anwendung von Stehbrettern zulassig:

- Bei Dekubitus v.a. im Hiift- und Beinbereich

- Bei extremer Verformung und nicht Belastbarkeit der unteren Extremitaten

- Bei massiven Herzkreislauf-Problemen

- Bei starken Schwindelzustdnden, welche ein selbstdndiges bzw. teilselbstidndiges Aufstehen
nicht mehr moéglich machen

- Bei starken Angstzustdanden

4.4 Ausstattungsmerkmale
Das sind die elektrischen Funktionen des Stehbretts:

Typ Elektrische Elektrische Elektrische
Hohenverstellung Stehfunktion Kopfteilverstellung
SB-111-0 ja Ja optional

Tabelle 3: Ausstattungsmerkmale

Die Antriebe fiir die Verstellfunktionen bestehen aus elektromechanischen Linearmotoren mit einer
wartungsfreien Dauerschmierung. Die Bedienung der Antriebe erfolgt iber einen Handschalter, der
Uber ein Spiralkabel mit der Steuereinheit verbunden ist. Das Stehbrett verfiigt tiber vier einfach-
gebremste Rollen.

Die Antriebe und der Handschalter sind von der Netzspannung galvanisch getrennt und werden mit
einer Niederspannung (DC 24 V) betrieben.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 10
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5 Montageinformationen

5.1 Grundsatzliches zur Aufstellung
Der Aufbau des Stehbrettes soll grundsatzlich nur durch autorisiertes Personal erfolgen. Die
installationsseitige Absicherung darf 16A nicht Giberschreiten.

Stellen Sie bitte vor dem Anschluss des Geréates sicher, dass die Spannung und Frequenz lhres
Stromnetzes den Angaben auf dem Typenschild entsprechen.

Achten Sie auf eine ebene Standflache bei der Auswahl des Standortes fiir das Stehbrett. Sorgen Sie
fiir einen geeigneten Bodenbelag, wenn das Stehbrett hdufig verschoben werden muss. Teppiche,
Teppichbdéden und lose verlegte Bodenbeldge koénnen beschadigt werden oder das Schieben
erschweren.

SchlieRen Sie den Netzstecker fest an die Netzsteckdose an. Verlegen Sie dabei die
Netzanschlussleitung am Boden. Achten Sie hierbei darauf, dass das Stehbrett (besonders beim
Verschieben) nicht mit den Rollen auf der Leitung steht. Das Kabel darf nicht durch die Mechanik des
Stehbrettunterbaus gefiihrt werden! (Quetschgefahr)

Eine Beschidigung der elektrischen Netzleitung durch Uberfahren oder Klemmen kann
todliche Folgen haben.

Vor dem Verfahren des Stehbrettes, bzw. vor der Demontage zum Transport muss die
Netzanschlussleitung an der vorgesehenen Vorrichtung am Fahrgestell aufgewickelt und
befestigt werden.

5.2 Demontage des Stehbretts

Bei Bedarf, z. B. Transport, konnen die Stehbretter mit geringem Aufwand wie beschrieben jedoch in
umgekehrter Reihenfolge demontiert werden. Die erneute Aufstellung nach einer Demontage des
Stehbrettes soll durch autorisiertes Personal erfolgen.

11 www.iskomed.de
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6 Bedienung

6.1 Bedienung der Gurtbander
Vor dem Aufstellen der Liegeflache in die Stehfunktion muss der Patient um den Brustkorb, um die
Hiften und um die Knie mit jeweils einem Haltegurt fixiert werden

Beim Durchschlaufen des Gurtes durch die Gurtzunge bitte unbedingt darauf achten, dass Sie den Gurt
von der richtigen Seite aus in die Gurtzunge einschlaufen.

Abbildung 2: Vorgehen beim Einschlaufen des Gurtbands

Das Gurtband unter der Gurtzunge durch den Schlitz 1 schieben. Durch zusammendriicken der
Gurtzunge entsteht eine zweite Offnung (Schlitz 2) hierdurch wird der Gurt wieder nach hinten gefiihrt.

(vgl. Abbildung 2)

Die Lange des Gurtes kann so individuell auf jeden Patienten eingestellt werden.

Der Patient darf nicht in die Stehposition gebracht werden, bevor er nicht mit dem
Gurtsystem ausreichend gesichert worden ist!

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 12
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6.2 Bedienung der Funktionen

Jede Auf- oder Abwartsbewegung der Stehfunktion sowie der Hohenverstellung der Liegeflache wird
durch Betatigen der jeweiligen durch Symbole gekennzeichneten Tasten des Handtasters bewirkt.
Dabei ist zu beachten, dass die Stehfunktion erst eingeleitet werden kann, wenn die Hohenverstellung
ganz nach oben gefahren wurde. Dies wird mithilfe einer Software gel6st, die bei Betatigung der
Stehfunktion , Auf” zuerst die Héheverstellung in ihre oberste Position bringt.

Befindet sich das Stehbrett in der Stehposition, kann die Liegeflache durch 2 mégliche Tastendriicke
wieder in die horizontale Position gebracht werden. Hier kénnen Sie entweder , Liegenhdhe niedriger”
oder ,Stehfunktion ab“ betatigen. Die Endposition bei der Betatigung von ,Stehfunktion ab” ist eine
horizontale Liegeposition in héchster Stellung. Wohingegen die Endposition bei der Betatigung von
,Liegenhdhe niedriger” eine horizontale Liegeposition in niedrigster Stellung ist.

Die elektrische
Hohenverstellung
kann durch Driicken
der Aufwarts- und

dann der Abwarts-
Taste aktiviert werden.
Automatische
Veriegelung nach 5§
Sekunden.

ISKf*med

Abbildung 3: 2-reihiger Handschalter (1. Tastenreihe: Hohenverstellung, 2. Tastenreihe: Stehfunktion)

Die zweite Tastenreihe ermoglicht das Stehen und das Zuriickkippen aus jeder beliebigen Stellung des
Stehbretts. Zum Starten & Zurlickkippen dieser Funktion muss die Taste ,Stehen auf” & ,Stehen ab“
immer zweimal kurz hintereinander gedriickt werden.

ii Zum Starten der Stehfunktion diese Taste 2x kurz hintereinander driicken.

ii Beim Zuriickkippen der Liegefliche auf die Klemmstellen unterhalb der Liegeflache achten.

6.3 Automatische Sperrfunktion

Das Stehbrett verfligt (iber eine automatische Sperrfunktion (,Auto-Lock”) der elektrischen
Hohenverstellung. Im Ruhezustand ist die elektrische H6henverstellung des Stehbretts stets gesperrt,
demzufolge ist keine Bedienung iiber den Handschalter méglich. Uber eine Tastenkombination des
Schalters kann die elektrische Verstellung aktiviert werden. Hier ist zuerst die ,,Aufwarts“-Taste (1) und
anschlieRend die ,,Abwiérts“-Taste (2) der entsprechenden Tastenreihe der Hohe zu driicken. Ein kurzer
Piepton signalisiert, dass die Liege entsperrt wurde und nun einsatzbereit ist. Nach Entsperrung ist die
Liege fiir 5 Sekunden aktiviert. Nach dieser Zeitspanne wird die Liege erneut automatisch abgesperrt.

13 www.iskomed.de



ISKf* med

Die Sperrung wird ebenfalls iber einen kurzen Piepton signalisiert. Die Entsperrung erfolgt stets tber
die Héhentastenreihe.

6.4 Bedienung der Notentriegelung
Fir den Fall eines Defekts oder eines Stromausfalles wurde im Stehbrett eine manuelle Notabsenkung,
um die Polsterplatte mit Patienten in die waagrechte Position zu bringen, eingebaut.

In der Mitte an der Aufnahme des Hubmotors ist ein Spannhebel (vgl. Abbildung 4) angebracht. Um
die Liegeflache von Hand aus der Stehposition in die horizontale Position zu bewegen, gehen Sie
folgendermaRen vor:

e Sicherungs-Federstecker am Motorbolzen herausziehen

e Mit einer Hand den Motor am Ende der Schubstange festhalten, dann mit der anderen Hand
den Spannhebel in Pfeilrichtung betatigen.

e Bitte beachten: Der Motoren, welcher fiir die Stehfunktion verantwortlich ist, muss leicht nach
unten gedriickt werden, damit er nach unten weggeschwenkt werden kann.

e Nun kann die Liegeflache langsam (mit dem Patienten) in die horizontale Position geschwenkt
schwenken

Kraftaufwand leicht in die waagrechte Position zuriickzukippen. Zur Sicherheit

i Durch zwei eingebaute Gasfedern ist die Liegeflache mit Patienten ohne viel
sollten min. zwei Hilfs-personen bei der manuellen Absenkung anwesend sein.

Abbildung 4: Notentriegelung

6.5 Bedienung der Bremsrollen
Das Bett verfiigt tiber vier einzelbremsbaren Lenkrollen. Das Bett soll am Aufstellungsort immer mit
Hilfe der Rollenblockierung gebremst sein. (vgl. Abbildung 5)

Rad gebremst Rad ungebremst

Abbildung 5: Beispielhafte Rollen in gebremsten und ungebremsten Zustand

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 14
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6.6 Bedienungshinweise fur Sonderausstattung und Zubehor
6.6.1 Kopfteilverstellung elektrisch
Art. Nr. SB-170-0

Mit diesem Zubehor kann eine elektrische Kopfteilverstellung realisiert werden. Das Kopfteil hat einen
Winkelverstellbereich von -30° - +60°.

Die elekirische
Héhenverstellung
kann durch Dricken
der Aufwarts- und
dann der Abwarts-
Taste akiiviert werden.
Automatische
Verriegelung nach 5§
Sekunden.

ISK* med

Abbildung 6: 3-reihiger Handschalter (1. Tastenreihe: Hohenverstellung, 2. Tastenreihe: Stehfunktion, 3. Tastenreihe:
Kopfteilverstellung)

Die Bedienung der Kopfteilverstellung erfolgt (iber einen 3-reihigen Handschalter. Die dritte
Tastenreihe sorgt fir die Kopfverstellung.

Bevor das Stehbrett nach dem Stehen wieder in die Waagerechte zurtickgekippt werden soll, muss sich
das elektrisch verstellbare Kopfteil in der Ausgangslage, d. h. in einer Linie mit der Liegeflache,
befinden.

Wenn die Liegeflache beim Starten des Stehvorgangs einen Winkel von ca. +25° erreicht hat, kann das
Kopfteil nicht mehr positiv verstellt werden. Hiermit soll verhindert werden, dass der Patient durch
Betatigung des Kopfteils zu ungiinstigen Halterungen gebracht wird.

6.6.2 Arbeits- und Therapietisch
Art. Nr. SB-141-0, SB-141-1

Zwei Halter werden an den Rahmen in der gewlinschten Hohe mit den Sterngriffen angeklemmt.

Abbildung 7: Arbeits- und Tischplatte
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Der Arbeitstisch wird dann mit den Chromrohren in die Halter eingesteckt, an den Patienten
herangeschoben und mit Hilfe der Sterngriffe festgestellt. (vgl. Abbildung 8)

Die Montage des Tisches kann ohne viel Miihe von einer Person durchgefiihrt werden, da die Halter
einzeln und im Voraus montiert werden. Hierbei empfehlen wir, die Liegeflache in die Stehposition zu
bringen.

Abbildung 8: Befestigungsméglichkeit des Arbeitstisches

6.6.3 FulRplatten
Art. Nr. SB-121-0 (winkel- und langenverstellbar)

Langenverstellung:

2 Arretierungsbolzen (Pos. 1, Abbildung 9) unterhalb der FuBplatte durch Ziehen I6sen und mit leichter
Links- oder Rechtsdrehung in Freilaufstellung bringen. Durch Ziehen der Platte von der Liegeflache weg
bzw. durch Schieben zur Liegeflache hin die gewiinschte Einstellung vornehmen. Die Bolzen missen
nun wieder durch Drehen in den Arretierungsschlitz gebracht werden. Ein leichtes Rucken an der
FuRRplatte erleichtert das Einrasten.

Abbildung 9: Position Arretierungsbolzen der Fuf3platten

A Bitte immer darauf achten, dass die Arretierungsbolzen eingerastet sind.
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Zwischen FuBplatte und Liegeflaichenabschluss (von oben betrachtet) befindet sich je ein Stellzylinder.
(Pos. 2, Abbildung 10) Durch Links- oder Rechtsdrehung des Stellzylinders kann die FuRplatte in die
gewlinschte Neigung gebracht werden.

Winkelverstellung:

iy

Abbildung 10: Stellzylinder zur Fuf3platteneinstellung

6.6.4 Liegeflachenschlitz
Art. Nr. SB-171-0 (inkl. Gurt zur Einzelfixierung der Beine)

Mit dem Spezialgurt (vgl. Abbildung 11) kénnen Beine und FliBe des Patienten vor dem , Stehen” in
ihrer Lage fixiert werden. Die Lange des Gurtes kann hierbei individuell auf jeden Patienten eingestellt
werden.

Abbildung 11: Liegefldchenschlitz

6.6.5 Armstitzen (Stutzkricken)
Art. Nr. SB-121-0

Armstitzen (Stiitzkriicken) sind Holme, die an der Liegeflache befestigt dem Patienten die Moglichkeit
geben sich mit beiden Handen abzustiitzen. Die beiden Halter der Armstiitzen werden in der
gewiinschten Hohe mit den Sterngriffen angeklemmt. Die Stitzkriicken werden dann in die
Halterungen eingesteckt und die Sterngriffe festgezogen.
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6.7 Bedienungshinweise

> >

A\

Nach der Montage und vor der Benutzung der Liege durch einen Patienten, prifen Sie den
festen Sitz aller Verbindungen und der gesamten Liege.

Wadhrend der Betdtigung der Verstellfunktionen dirfen, um Verletzungsgefahren zu
vermeiden, weder Korperteile des Patienten Uber die Liegeflache herausragen, noch FiiRe auf
dem Liegenuntergestell ruhen.

Vergewissern Sie sich Uber die einwandfreie Funktion der Antriebe.

Ein nicht vollstandig funktionstiichtiges Stehbrett ist sofort der Verwendung zu entziehen.
Achten Sie darauf, dass sich keine Gegenstdande, wie z. B. Papierkorb. Beistelltisch, Stuhl usw.
im Bewegungsraum des Stehbretts befinden.

Vor dem Verschieben des Stehbretts muss der Netzstecker aus der Steckdose gezogen werden,
um eine Beschadigung der Elektrik zu vermeiden.

Achten Sie auf die Einhaltung der Einschaltdauer. Nehmen Sie deshalb nie lange und unnétige
elektrische Justierungen vor. Wenn nach 6 min/h die Thermosicherung in der Steuereinheit
einmal ausgelost wurde, dann ist ein Austausch der Steuereinheit durch einen autorisierten
Fachmann erforderlich!

Das Stehbrett ist nicht fiir den Transport von Patienten vorgesehen!

Der Anbau von Zusatzgeraten, wie Insulinpumpen, Beatmungsmaschinen etc. ist untersagt,
wenn vorher kein Potentialausgleich geschaffen wurde.

Eventuelle Kabel von Zusatzgerdten diirfen nicht durch die Mechanik des
Stehbrettunterbaus gefiihrt werden! (Quetschgefahr)

7 Umgebungsbedingungen

7.1 Lagerungsbedingungen

Lagertemperatur min. -10 °C max. +50 °C

+50°C

-10°C

Relative Luftfeuchte min. 20 % max. 80 %

80%

e
%

207

Luftdruck (in Héhe < 3000 m) min. 700 hPa max. 1060 hPa

i— 1060 hPa
700 hPa

Tabelle 4: Lagerungsbedingungen
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Betriebstemperatur

min. +5 °C max. +40 °C
+40°C

+5°C

Relative Luftfeuchte

min. 20 % max. 80 %
80%

—
20%

Luftdruck (in Hohe < 3000 m)

min. 700 hPa max. 1060 hPa

i_ 1060 hPa
700 hPa

8 Technische Daten
(Anderungen vorbehalten!)

Tabelle 5: Betriebsbedingungen

SB-111-0
Nennspannung ~230V / 50Hz
Nennleistung 1035 VA

Einschaltdauer ED 10%

maximal 6 Minuten/Stunde

Geratetyp B nach IEC 601-1 'R
Schutzklasse @
IP Schutzklasse IPX4
Maximales Patientengewicht 135 kg
sichere Arbeitslast 170 kg
Gesamtlange 205cm

Gesamtbreite

73 cm, 100 cm mit angebautem Therapietisch

Male der Polsterplatte

73 cm x 185 cm

Hohenverstellung

44 cm bis 84 cm

Schwenkbereich (Stehfunktion)

max. 85° (stufenlose Verstellung)

Hohe wahrend vollstandiger
angefahrener Stehfunktion

220cm

19

Tabelle 6: Technische Daten
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Reparaturen diirfen nur durch ISKO-Fachpersonal oder durch von ISKO autorisierte und

Ageschulte Personen mit umfassender Produktkenntnis ausgefiihrt werden. Bei
Nichteinhalten dieser Bestimmung wird jeglicher Garantie- und Haftungsanspruch
abgelehnt.

9 Verwendete Werkstoffe

Die Behandlungsliege ist als geschweillte Stahlrohr- Konstruktion gefertigt. Die Oberflachen sind
pulverbeschichtet oder galvanisch verzinkt. Die Oberflichen dieses Produktes sind aus
gesundheitlichen Gesichtspunkten fiir die Haut unbedenklich.

10 Service und Pflege

Fir die Reinigung der Rohrteile, der Liegeflache und der Holzteile mit einem feuchten Tuch sind alle
Haushaltsreiniger ohne Salmiak und Scheuermittel zuldssig. Lésungsmittel (z.B. Nitro) zerstoren die
Beschichtung der Rohre und der Liegeflache!

Mechanische Reinigung (z.B. Schaben, Schmirgeln) oder Strahlreinigung der Liege ist nicht zulassig. Alle
Drehpunkte der bewegten Teile, auch die Lageraugen am Verstellgerdt, sind mit wartungsfreien
Gleitlagern versehen und diirfen nicht geolt oder gefettet werden.

11 Nutzungsdauer des Produktes

Die zu erwartende Lebensdauer betragt 7 Jahre. Mangelnde Wartung und ibermafRige Strapazierung
des Produktes kann die Lebensdauer erheblich reduzieren.

12 Desinfektion

e Damit eine einwandfreie Funktionsfahigkeit der Untersuchungsliege gewahrleistet ist, sollte
jede ISKO-Liege nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und geprift werden, so dass es
unmittelbar wieder benutzt werden kann.

Bei unsachgemaRer Reinigung/Desinfektion der Liege konnen Gefahren entstehen.
Abhdngig vom Verschmutzungsgrad empfehlen wir die Reinigung der Liege mit einem
feuchten Tuch o. a. durchzufiihren.

Fir die Wisch- und Spriihdesinfektion sind Desinfektionsmittel in ihrer bestimmungsgemafien
Konzentration anwendbar. (siehe Herstellerangaben)

e Es muss das von den Herstellern in der jeweiligen Gebrauchsanweisung empfohlene
Verdiinnungsverhaltnis angewendet werden.

ii Losungsmittel sind nicht zugelassen.
Schleifmittel oder Scheuerschwamme diirfen nicht verwendet werden.
12.1 Spezifikationen der Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

e Die Gebrauchslésungen sind normalerweise frisch zubereitet zu verwenden.

o Die angegebenen Konzentrationen sollen weder tber- noch unterschritten werden.

e Sie diirfen keine korrosiven und dtzenden Bestandteile enthalten.

e Sie dirfen keine Stoffe enthalten, die Oberflachenstruktur oder die Anhefteigenschaften der
Materialien verandern.

e Schmierstoffe diirfen vom Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht angegriffen werden.
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Keinesfalls diirfen dem Desinfektionsmittel Seife oder waschaktive Substanzen zugemischt
werden. Bei alkoholhaltigen Mitteln besteht bei groflachiger Anwendung Explosions- und
Brandgefahr.

Bei Verwendung ungeeigneter Wasch- und Desinfektionsmittel kénnen Schaden an der
Oberflachenbeschichtung auftreten, fiir die die ISKO KOCH GmbH nicht haftbar gemacht
werden kann.

13 Betriebsstorungen und deren Behebung

Fehler MaRnahme
1 | Motor schaltet selbstdndig ab
und zeigt keine Reaktion beim
Betdtigen des Schalters

2 | Ein Motor oder auch keiner der Steckverbindung der Netzanschlussleitung tiberprifen.

zu lange Betriebsdauer, 20 Minuten warten bis sich der Antrieb
abgekihlt hat

Motoren reagiert auf die Steckverbindung zwischen Handschalter und Kontrollbox Gberpriifen.

Handschalterbetatigung Steckverbindung zwischen Motorkabeln und Kontrollbox tberprifen.
3 | Piepton aus der Steuerbox = Ein | Reset/Initialisierung

Antrieb hat seine Position Zweite Tastenreihe gleichzeitig (wirklich gleichzeitig) und gemeinsam

verloren gedrickt halten bis der unterbrochene Signal-Ton in einen Dauer-Ton

Ubergeht (nach ca. 5 Sekunden).

Unmittelbar nach dem erfolgten Reset (gleichzeitiges Driicken der 2.
Tastenreihe) wird zur Initialisierung gleichzeitig die erste Tastenreihe
gedriickt gehalten bis ein langer Signalton ertont. In diesem Prozess

suchen sich ggf. die Motoren ihre Endlage-Position.

Tabelle 7: Betriebsstérungen und deren Behebung

vorgenannten Hinweisen zu beheben sind, diirfen nur vom Hersteller direkt oder einer vom

j Anderungen, Neueinstellungen und Reparaturen an der Liege, die nicht nach den
Hersteller autorisierten Werkstatte durchgefiihrt werden.

14 Empfohlenes Zubehor

Artikelbezeichnung Bestellnummer
FuBplatten, einzeln winkel- und langenverstellbar (1 Paar) SB-121-0
Stutzkriicken (1 Paar) SB-131-0
Arbeitstisch aus Holz, mit Kérperausschnitt SB-141-0
Arbeitstisch aus Plexiglas, mit Kérperausschnitt SB-141-1
Kopfteilverstellung elektrisch SB-170-0
Liegeflachenschlitz inkl. Gurt zu Fixierung der Beine und FiilRe SB-171-0
Polsterplatte mit Nasenschlitz, ca. 8 cm x 18 cm SB-187-0
Polsterplatte mit Nasenschlitz, ca. 8 cm x 30 cm SB-187-2
Abdeckung fiir Nasenschlitz, ca. 8 cm x 18 cm SB-187-1
21
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Abdeckung fir Nasenschlitz, ca. 8 cm x 30 cm SB-187-3
Kopffixierung SB-181-0
Fahrgestellerhohung, zur Erhohung der Unterfahrbarkeit SB-188-0

Tabelle 8: Empfohlenes Zubehor

15 Instandhaltung

15.1 Gesetzliche Grundlagen

Die Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) sowie nationale Gesetze und Vorschriften
verpflichten die Betreiber von Medizinprodukten dazu, wahrend der gesamten Einsatzzeit einen
sicheren Betriebszustand des Medizinprodukt zu gewahrleisten.

15.2 Wartungsintervalle

Als Forderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung &4 (Instandhaltung) sind nach spatestens
zweijahrigem Betrieb des Medizinprodukts eine griindliche Sichtkontrolle (1), eine Funktionspriifung
(2) und eine Stromableitprifung (3) nach DIN EN 62353:2015-10 durchzufiihren.

(1) Bei der Sichtkontrolle sind folgende Punkte besonders zu beachten:
fester Sitz aller Verschraubungen
Beweglichkeit der Drehpunkte
Uberpriifung der Netzzuleitung auf Quetsch- oder Scherstellen
e Uberpriifung der Zugentlastung der Netzzuleitung
(2) Bei der Funktionsprifung sind folgende Punkte besonders zu beachten:
e Funktion aller elektrisch betriebenen Bewegungen
Alle Motoren am Stehbrett ganz aus- und einfahren bis sie von selbst abschalten.
(Endschalter in den Motoren mussen durch einen horbaren Klick abschalten)
Funktionstlichtigkeit der Bremsen
Beweglichkeit und Funktion der Seitengitter
Beweglichkeit der Ausloser
Uberpriifung des Handschalters

Funktionspriifungen und Stromableitprifungen diirfen nur durch ISKO-Fachpersonal oder durch von
ISKO autorisierte und geschulte Personen mit umfassender Produktkenntnis ausgefiihrt werden.

15.3 Ersatzteile

Samtliche Ersatzteile dieses Medizinprodukts sind unter Angabe der Serien-, Auftrag-, Artikelnummer
(diese finden Sie auf dem am Medizinprodukt angebrachten Typenschild) bei ISKO KOCH GmbH
erhaltlich.

Damit die Funktionssicherheit sowie etwaige Garantieanspriiche weiterhin gegeben bleiben, sind bei
den Ersatzteilen ausschlieRlich ISKO KOCH GmbH Originalteile zu verwenden.

ISKO KOCH GmbH
Egerlander StralRe 28
95448 Bayreuth

Tel.: +49(0)921/150845-0 (Montag — Donnerstag 8:00 — 17:00 Uhr & Freitag 8:00 — 16:00 Uhr)
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Fax: +49(0)921/150845-45

E-Mail: info@isko-koch.de

15.4 Hinweise zur Dokumentation
Laut Medizinprodukte-Betreiberverordnung und Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
besteht eine Dokumentationspflicht fir:

e Wartung

e Vorkommnisse / Beinaheunfalle

16 Entsorgung
16.1 Entsorgung des Gerates

Eine Entsorgung des Gerates und der Zubehorteile, wenn vorhanden, sollte Umweltgerecht A=
und nach den gesetzlichen Bestimmungen erfolgen. Bitte halten Sie sich an die giiltigen ﬁ
Miilltrennungsvorschriften! Falls in dieser Frage noch Unklarheiten existieren, wenden Sie ‘o
sich bitte an Ihre 6rtliche Kommune oder Entsorgungsunternehmen.

16.2 Entsorgung der Elektrokomponenten
*sofern Elektrokomponenten im Medizinprodukt enthalten

GemaR Richtlinie 2012/19/EU — WEEE2 wird dieses Medizinprodukt als Elektrogerat eingestuft. Alle
Elektrokomponenten sind gemaR RoHS-lI-Richtlinie 2011/65/EU frei von nicht zugelassenen
Inhaltsstoffen, welche als schadlich eingestuft wurden. AuRerdem missen ausgetauschte
Elektrokomponenten entsprechend den europaischen Richtlinien entsorgt werden (s. Richtlinie
2012/19/EU — WEEE2).

16.3 Entsorgung der Verpackung

Malgebend fir den Umgang bei der Entsorgung der Verpackung ist die EU-Abfallrahmenrichtlinie
2008/98/EG. Wiederverwendbare Stoffe sind gemaR den Landesvorschriften einem
Wiederverwertungskreislauf zuzufiihren.
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17 EG-Konformitatserklarung

Wir erklaren als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass unsere Stehbretter die grundlegenden
Anforderungen der EG-Richtlinie fiir
Medizinprodukte 2017/745, Anhang Il

erfullen.

ISKO KOCH GmbH
Egerlander Str. 28
95448 Bayreuth

3
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