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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 geniigend ausfiihrlich beschrieben sind, wenden
Sie sich bitte an Ihren Fachhandler bzw. lhr Sanitatshaus.
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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.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 8
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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 -
zeigt dem Anwender an, dass es notwendig ist,
die Gebrauchsanweisung zu beachten.

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

U D I einem eindeutigen Identifikator  eines

Medizinprodukts enthalt.

Sichere Arbeitslast

Zulassiges Patientengewicht

www.iskomed.de
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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.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 10
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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 60601-2-52 Medizinische ?IekFris?he Ge.réte - Te.il. 2.-52: Besondere 12/2010
Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen Betten

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 ISO 10993 2010
Beurteilung und Priifung

DIN EN 1041 Bere?tftellung von Informationen durch den Hersteller eines 2008
Medizinproduktes

izi kte — A Risik f
DIN EN ISO 14971 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements au 2020

Medizinprodukte

11

Tabelle 2: Normennachweise
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3 Sicherheitshinweise

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

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

e Das Multidorm Flex ist fiir die hadusliche Pflege (Anwendungsumgebung 3, 4) geeignet, hierbei
ist ein maximales Patientengewicht von 135 kg zu beachten.

e Stellen Sie sicher, dass Kinder nur unter Aufsicht Zugang zum Bett haben und dass wahrend
dessen Betrieb sich keine Kinder im Gefahrenbereich unter dem Bett aufhalten.

o Der Aufbau des Betts soll grundsatzlich nur durch autorisiertes Personal erfolgen.

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

e Achten Sie auf eine ebene Standflache bei der Auswahl des Standortes

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

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

e Beschadigte Netzkabel kénnen zu lebensgefahrlichen Situationen fiihren. Diese sind sofort
auszutauschen.

e Prifen sich das Netzkabel in regelméaRigen Abstianden (wéchentlich) auf Beschadigungen.

e Stellen Sie sicher das die elektrischen Spezifikationen des Gerdts mit den ortlichen
Gegebenheiten am Aufstellort Gbereinstimmen.

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

e Wenn der Patient unbeaufsichtigt ist, sorgen Sie daflir, dass es in seiner geringsten Héhe
eingestellt ist, um ein moglichst einfaches Ein- und Aussteigen zu ermdglichen.

e Das Stehbett darf nur von sachkundigen und eingewiesenen Personen bedient werden.

e Stellen Sie sicher, dass Kinder nur unter Aufsicht Zugang zum Bett haben und dass wahrend
dessen Betrieb sich keine Kinder im Gefahrenbereich unter dem Bett aufhalten.

e Das Stehbett ist nicht fiir den Transport von Patienten bestimmt.

Wichtig flr die Sicherheit des Patienten

e Der Patient muss vor dem Aufstehvorgang unbedingt mit allen 3 Gurten, um Brustkorb,
Hufte/Bauch, Beine/Knie, festgeschnallt werden.

e Den Patienten nur in Anwesenheit einer Hilfsperson in die Stehposition bewegen. Nur die
Hilfsperson oder die behandelnde Person darf die elektrischen Funktionen betatigen und muss
in standigem Sichtkontakt vor dem Patienten stehen.

e Es muss unbedingt vermieden werden, dass Korperteile einer Person lber die Liegeflache
hinausragen oder in den riickwertigen Raum des Bettes gelangen. (Quetschgefahr)

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 12
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4 Allgemeine Produktbeschreibung

4.1 Zweckbestimmung

Das Multidorm Flex ldsst sich stufenlos verstellen und gewahrleistet ein
langsames, dem Gesundheitszustand des Patienten angepasstes Aufrichten der M D

Liegeflache bis zu einem Winkel von 85°. Mit dem Stehbett kann ein sogenanntes
Stehtraining absolviert werden. Beim Stehtraining wird der Kreislauf wieder

angeregt und die Durchblutung gefordert. Das Stehbett wurde zur Therapie von Patienten entwickelt,
die wieder an das Stehen gewohnt werden sollen, bzw. zur besseren Harnentleerung und zum
Kreislauftraining fir Bettlagerige.

4.2

Indikation

Versorgung zur/zum

Kreislauftraining

Aktivierung der Atmung

Anregung der Blasen- und Darmtatigkeit
Dekubitusprophylaxe
Wahrnehmungsschulung
Kontrakturprophylaxe

4.3 Kontraindikation
Folgende Patienten sind nicht fiir die Anwendung des Stehbetts zulassig:

Bei Dekubitus v.a. im Brust-, Hift- und Beinbereich

Bei extremer Verformung und nicht Belastbarkeit der unteren Extremitaten

Bei massiven Herzkreislauf-Problemen

Bei starken Schwindelzustdanden, welche ein selbstindiges bzw. teilselbstandiges Aufstehen
nicht mehr moéglich machen

Bei starken Angstzustanden

4.4 Ausstattungsmerkmale
Das Multidorm Flex hat folgende Ausstattungsmerkmale:

13

Zentralbremse mit Totalfeststellung

3-teiliges Gurtsystem, zwei Polster 23 cm x 60 cm (Brust, Hiifte), ein Polster 23 cm x 47 cm
(Fixierung der Beine)

Mechanische Not-Absenkung der Stehfunktion zur leichten Bedienbarkeit mit
Gasfederunterstiitzung

FuBbrett zum An- und Ausstecken

Handschalter mit Comfort-Funktion

Moglichkeit zur Einzelfunktionssperrung am Fahrgestell

www.iskomed.de
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Die Standardausfiihrung dieser Bettentypen hat eine 90x200 cm grolie Liegeflache mit vorgespannten
Federleisten. Je nach Typ sind die Betten mit bis zu vier elektrisch betriebenen Funktionen
ausgestattet:

Typ elektrische elektrische elektrische elektrische
Hoéhenverstellung Stehfunktion Kopfteilverstellung Knieknickverstellung
SB-009-0 ja ja ja nein
SB-011-0 ja ja ja ja

Tabelle 3: Aussattungsmerkmale

5 Montageinformationen

5.1 Grundsatzliches zur Aufstellung

Der Aufbau des Bettes 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.

Der Aufbau des Bettes soll grundsatzlich nur durch autorisiertes Personal erfolgen.

Die installationsseitige Absicherung darf 16A nicht lberschreiten. Stellen Sie bitte vor dem Anschluss
des Gerates 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 Bett. Sorgen Sie fir
einen geeigneten Bodenbelag, wenn das Bett haufig verschoben werden muss. Teppiche,
Teppichbéden und lose verlegte Bodenbeldge konnen 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 Bett (besonders beim
Verschieben) nicht mit den Rollen auf der Leitung steht. Das Kabel darf nicht durch die Mechanik des
Bettenunterbaus gefiihrt werden! (Quetschgefahr)

Das Multidorm Flex ist nur zum Gebrauch in geschlossenen Raumen als Hilfsmittel fiir die
Stehtherapie und fiir die Pflege im hauslichen Bereich, in Kliniken, Reha-Einrichtungen oder
Alten- und Pflegeheimen bestimmt. Durch technische Anderungen oder unzulissige
Verwendungsarten konnen Gefahren hervorgerufen werden und sind deshalb ohne
Ausnahmen untersagt.

i A i Das Bett darf nur verschoben oder transportiert werden, wenn die Hubmotoren ca. in Mittel-
stellung stehen.

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

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 14
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5.2 Anbau der Holzteile
(Stehbett Typ SB-009-0, SB-011-0 ohne Holzseitengitter)

Die Seitenbretter (paddelférmig geschwungen) werden mit den mitgelieferten Schrauben, Scheiben
und Muttern M6 am Metallrahmen verschraubt. (vgl. Abbildung 2)

Abbildung 2: Seitenbrett-Verschraubung

Nach der Montage der Seitenbretter werden Kopf- und FuBbrett montiert. Die beiliegenden Senk-
schrauben werden durch das Kopf- oder FuRbrett und durch die Seitenbretter gesteckt, auf der
Innenseite in den groBen Topfbohrungen mit je vier Muttern M6 verschraubt und mit den beiliegenden
braunen Kunststoffkappen abgedeckt. (vgl. Abbildung 3)

Abbildung 3: Kopf-/ Fufsbrett-Verschraubung

Nach der Montage der Holzumrandung kann das Einsteckbrett (FuRbrett) in die dafiir vorgesehenen
Hilsen gesteckt und mit den Gewindestiften befestigt werden (vgl. Abbildung 4). Der passende Innen-
Sechskantschliissel gehort zum Lieferumfang und ist am Einsteckbrett befestigt.

Abbildung 4: Fixierung FufSbrett
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Das Einsteckbrett (FuBbrett) sollte nur eingebaut werden, wenn der Patient in die
A Stehposition gebracht werden soll, da sonst die Sicht in der liegenden Position und eventuell
die Betreuung des Patienten beeintrachtigt wird.

5.3 Anbau der Holzteile mit Holzseitengitter
(Stehbett Typ SB-009-H, SB-011-H)

Kopf- und FuBbrett mit den im Beipack enthaltenen Schrauben und Muttern am Bettrahmen
befestigen. Danach werden die Seitenholme mit den Kunststoffschiebern von unten in die
Flihrungsschienen eingeschoben. (vgl. Abbildung 5)

Abbildung 5: Montage Holzumrandung

Damit die Seitenholme beim Ablassen des Seitengitters nicht aus den Schienen gleiten, missen als
Stopper jeweils eine Zylinderschraube mit Hutmutter am Ende der Aluminium-Fihrung befestigt
werden. (vgl. Abbildung 6)

Abbildung 6: Seitengitter-Sicherung

5.4 Eigenschaften Holzseitengitter

Bettgitter stellen einen einfachen, mechanischen Schutz dar, damit ein Patient nicht aus dem Bett
fallen soll. Hier handelt es sich um einteilige Gitter, mit einer Holmhéhe von 110 mm, die liber eine
ganze Bettseite gehen und am Kopf- bzw. FulRteil eingerastet werden.

Es diirfen nur ISKO KOCH Original-Seitengitter verwendet werden. Bei Benutzung von
Seitengittern, die nicht mit diesem Bett kompatibel sind, konnen Gefdhrdungen entstehen.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 16
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5.5 Bettverlangerungsmoglichkeiten

5.5.1 Verlangerung am Fulende um 10 cm

Zur Verlangerung des Stehbetts am FulRende bendtigen Sie die verlangerte FulRtraverse (1), welche
anstelle der vorhanden Fulltraverse montiert werden muss. Von der bestehenden Traverse ist das
FuRbrett zu demontieren und an der neuen Traverse zu befestigen. Zusatzlich wird das FuRteil der
Liegefliche noch mit einem Einsteckteil verlangert (2). Dieses Einsteckteil muss noch mit den
Bohrungen fiir die Endkappen (8) der Federholzleiste versehen werden. AuRerdem muss die
Verlangerung mit dem vorhandenen Fuf3teil verbunden werden (7).

Abbildung 7: Verldngerung am FufSende um 10 cm

Neben der Liegeflachenverlangerungen sind ebenfalls noch die entsprechende Lange der Seitenholme
zu achten. AuRerdem muss noch eine 5 cm Verlangerung in den Hohenmotor gebaut werden.

5.5.2 Verlangerung am Kopfende um 10 cm

Zur Verlangerung des Stehbetts am Kopfende bendtigen Sie die verlangerte Kopftraverse (3), welche
anstelle der vorhanden Kopftraverse montiert werden muss. Von der bestehenden Traverse ist das
Kopfbrett zu demontieren und an der neuen Traverse zu befestigen. Zusatzlich wird das Kopfteil der
Liegeflache noch mit zwei kleinen Einsteckteilen verlangert (4). Die Einsteckteile miissen noch mit den
Bohrungen fiir die Endkappen der Federholzleiste (5) versehen werden. AuRerdem missen die
Verlangerungen mit dem vorhandenen Kopfteil verbunden werden (6).

Abbildung 8: Verldngerung am Kopfende um 10 cm

Neben der Liegeflachenverlangerungen sind ebenfalls noch die entsprechende Lange der Seitenholme
zu achten.
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Bei Bedarf, z. B. Transport, konnen die Pflegebetten mit geringem Aufwand wie beschrieben jedoch in
umgekehrter Reihenfolge demontiert werden. Die erneute Aufstellung nach einer Demontage des
Bettes soll durch autorisiertes Personal erfolgen.

5.6 Demontage des Pflegebettes

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 18
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6 Bedienung
6.1 Bedienung der Seitengitter und Haltebligel

Holz-Seitenholme hochstellen:
Oberer Seitenholm so weit nach oben ziehen, bis Rastmechanismus horbar einrastet.
Holz-Seitenholme ablassen:

Oberen Seitenholm anheben bis sich der Ausléseknopf driicken lasst, Ausloseknopf gedriickt halten
und Seitenteile ablassen. (vgl. Abbildung 9)

Oberer
L—" Seitenholm

™~ Ausloseknopf

~_ Unterer
Seitenholm

Abbildung 9: Beschreibung Seitenholme und Ausléseknopf

Die Seitengitter erfiillen die Schutzfunktion nur bei abgelassenem Kopfteil und FuB3teil!

Wird ein Patient mit hochgezogen Seitengittern unbeaufsichtigt zuriickgelassen, ist, zur
Verminderung der Sturzgefahr beim Uberklettern der Gitter, das Bett immer in die unterste
Hoéhenposition zu fahren!

Wird ein Patient mit hochgezogen Seitenholmen unbeaufsichtigt zuriickgelassen, ist, zur
Verminderung der Sturzgefahr beim Uberklettern der Gitter, das Bett immer in die unterste
Hoéhenposition zu fahren!

Es dirfen nur die mitgelieferten Original ISKO-KOCH Seitenholmen eingesetzt werden! Die
Ubersteigh6he von min. 22cm ab der unbelasteten Matratzenoberkante muss in jedem Fall
gewadhrleistet sein.

> [> [>[>
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6.2 Bedienung der Metall-Seitengitter

Die Metall-Seitengitter, wie in der nebenstehenden gezeigt, einsetzen und darauf achten, dass der
Rastmechanismus horbar einrastet. Zum Absenken wird der Rastbolzen herausgezogen und das Gitter
langsam nach unten gelassen. (vgl. Abbildung 11)

Abbildung 10: Bedienung der Metall-Seitengitter

A Halten Sie die Seitengitter vor dem Betitigen des Rastmechanismus unbedingt fest.
ABei unsachgemaRer Bedienung der Metallseitengitter besteht Verletzungsgefahr!

6.3 Bedienung des Gurtsystems

Die Gurtbander werden um den Rahmen des Stehbettes geflihrt — nicht um die bewegten Teile von

Kopfteil oder Knieknick oder durch die Matratzenbiigel — und dann wie im Folgenden beschrieben in
die Schloss-zungen eingeschlauft.

6.3.1 Einstellung der Matratzenhaltebigel

Die vier Matratzenhaltebigel der Liegeflache miissen so eingestellt werden, dass zwischen Haltebiigel
und dem Seitengitter ein min. Abstand von 2,5 cm eingehalten wird. Die Matratze wird im Bereich der
Haltebligel eingedrickt.

Ein Gurt-Set besteht aus einem Brust-, Bauch- und Beinpolster (vgl. Abbildung 11). Die Gurte dienen
zur Fixierung des Patienten wahrend des Stehvorgangs.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 20
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Brustpolster

23 cmx 60 cm

Bauchpolster

23 cmx 60 cm

Beinpolster

23 cm x 47 cm ] !

Abbildung 11: Polstergurte zur Fixierung des Patienten

6.3.2 Durchschlaufen des Gurtschlosses durch den Bettrahmen

Abbildung 12: Durchschlaufen des Gurtschlosses durch den Bettrahmen

Die ca. 30 cm lange Gurtschlaufe vom Gurtschloss zwischen Holzumrandung und Liegeflache um den

Metallholm vom Liegeflachenrahmen legen und nach vorne holen. Zum Befestigen danach das
Gurtschloss durch die Schlaufe fihren und festziehen. (vgl. Abbildung 12)

A Gurte nicht um bewegte Teile (Kopfteil, Knieknick) oder Matratzenbiigel fiihren!
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6.3.3 Durchschlaufen des Gurtes durch die Gurtzunge

=3

-

Gurtband

Abbildung 13: 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 13)

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!

6.4 Bedienung der Funktionen

6.4.1 Bedienung liber die Handbedienung
Alle elektrischen Funktionen werden mit der Handbedienung angesteuert und verstellt. Jede
Tastenreihe ist dabei entsprechend lhrer Funktion dargestellt. (vgl. Abbildung 14)

Ein autorisierter Fachhidndler kann, wenn nétig, die Stehposition auf lhre Wiinsche und/oder
pflegerischen Bediirfnisse genauestens anpassen.
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Abbildung 14: Kundenhandbedienung

Die drei Grundfunktionen eines Pflegebettes kdnnen mit den drei oberen Tastenreihen gesteuert
werden (Hohenverstellung, Kopfteil- und Knieknickverstellung).

Die unterste Tastenreihe ermdglicht das Stehen und das Zurlickkippen aus jeder beliebigen Stellung
des Bettes. Nach dem Driicken der Stehfunktion wird ggf. das Kopfteil und der Knieknick zurlick-
gefahren und die Hohe nach oben gefahren, bevor die Stehfunktion eingeleitet wird. Zum Starten
dieser Funktion muss die Taste ,,Stehen” immer zweimal kurz hintereinander gedriickt werden.

In der Stehfunktion kann das stehende Bett durch Driicken der obersten Tastenreihe (rechts) —
Hohenverstellung - dem Boden angendhert werden. Vor Erreichen des Bodens schaltet sich die
Funktion automatisch ab.

Die vorletzte Tastenreihe hat links eine Sesselfunktion mittlere Hohe; Stehfunktion etwas gekippt;
Kopf- und Beinteil etwas angestellt. Damit ist mit einem Tastendruck eine Comfortstellung erreicht.
Umfeldsteuerungen brauchen somit auch nur ein Signal abgeben was deren Bedienung fiir den
Patienten wesentlich erleichtert.

Die vorletzte Tastenreihe hat rechts eine Liege- bzw. Anschnallfunktion. Kopfteil und Knieknick wird
nach unten gefahren und die Hohe in eine mittlere Position gebracht. In dieser Position wird die
Fixierung des Patienten empfohlen.

6.4.2 ACP — Einzelfunktions-Absperrbox
Das Multidorm Flex verfligt Gber ein zusatzliches Bedienerpanel, welches fest am Rahmen seitlich
verschraubt ist. Dies hat die folgenden Funktionen. (vgl. Abbildung 15)

Einzelfunktionssperrung

Die ACP ist eine Sperrbox und mit ihr kdnnen die Funktionen der oberen Reihe einzeln gesperrt
werden. Dazu die Schllsseltaste und gleichzeitig ein Symbol oder mehrere Symbole der oberen
Tastenreihe driicken. (An gesperrten Funktionen leuchtet die gelbe Kontrollleuchte)

Steuerung von Bettfunktionen mit dem Zusatzbedienfeld
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Werden die Tasten der oberen Reihe gedriickt und gleichzeitig der Auf- oder Ab- Pfeil, kann das Bett
liber die ACP gesteuert werden. Die kombinierten Funktionen lassen sich hier nicht ansteuern — also
nur die Funktionen der oberen Tastenreihe.

Verstellwinkelvoreinstellung

Die maximalen Verstellwinkel der einzelnen Funktionen kénnen werkseitig oder durch autorisiertes
Fachpersonal festgelegt bzw. reduziert werden. Ist ein medizinischer Grund fiir die Begrenzung vom
Verstellwinkel gegeben, muss somit nicht mehr die gesamte Funktion abgeschaltet werden.

Zur Einstellung bzw. Reduzierung der einzelnen Verstellwinkel, wenden Sie sich bitte an
A lhren Fachhandler.

ISKemed (V]

Abbildung 15: ACC-Bedienerpanel

Die Kontrollleuchte leuchtet, d. h. die Funktion ist gesperrt. Die sperrbaren Funktionen sind jeweils mit
einem Schloss gekennzeichnet. (vgl. Abbildung 15)

6.4.3 Bedienung der Schocklagerungsfunktion
(Zubehor mit Artikelnummer: SB-036-0)

Alle elektrischen Funktionen werden mit der Handbedienung angesteuert und verstellt. Jede
Tastenreihe ist dabei entsprechend lhrer Funktion dargestellt. Neben der Standardfunktionalitat kann
noch eine Schocklagerungsposition bzw. Kopftieflage mit der Handbedienung angefahren werden.
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Abbildung 16: Kundenhandbedienung mit Schocklagerungsfunktion

Die drei Grundfunktionen eines Pflegebettes kdnnen mit den drei oberen Tastenreihen gesteuert
werden. Hohenverstellung, Kopfteil- und Knieknickverstellung

Die flinfte Tastenreihe ermoglicht das Stehen und das Zuriickkippen aus jeder beliebigen Stellung des
Bettes. Nach dem Driicken der Stehfunktion wird ggf. das Kopfteil und der Knieknick zurick-gefahren
und die Hohe nach oben gefahren, bevor die Stehfunktion eingeleitet wird. Zum Starten dieser
Funktion muss die Taste ,,Stehen” immer zweimal kurz hintereinander gedriickt werden.

In der Stehfunktion kann das stehende Bett durch Driicken der obersten Tastenreihe (rechts) —
Hohenverstellung - dem Boden angendhert werden. Vor Erreichen des Bodens schaltet sich die
Funktion automatisch ab.

Die vierte Tastenreihe hat links eine Sesselfunktion mittlere Hohe; Stehfunktion etwas gekippt; Kopf-
und Beinteil etwas angestellt. Damit ist mit einem Tastendruck eine Comfortstellung erreicht.
Umfeldsteuerungen brauchen somit auch nur ein Signal abgeben was deren Bedienung fiir den
Patienten wesentlich erleichtert.

Die vierte Tastenreihe hat rechts eine Liege- bzw. Anschnallfunktion. Kopfteil und Knieknick wird nach
unten gefahren und die Hohe in eine mittlere Position gebracht. In dieser Position wird die Fixierung
des Patienten empfohlen.

Die letzte Tastenreihe steuert die Schocklagerung des Patienten. Bei der Schocklagerung wird eine
Kopftieflage erzeugt. Bei Einleitung der Schocklagerung fahrt das Bett stets in die Waagrechte und den
Hohenmotor komplett aus. AnschlieRend senkt sich das Bett kopfseits.
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Abbildung 17: ACC-Bedienerpanel mit Schocklagerungsfunktion

Die Einleitung der Schocklagerungsposition ist nur durch geschultes und medizinisch dafiir
A ausgebildetes Personal gestattet.

Die Kontrollleuchte leuchtet, d. h. die Funktion ist gesperrt. Dies gilt nur fiir die obere Tastenreihe, bei
der zweiten und dritten Tastenreihe kann die Funktion ebenfalls gesperrt werden. Allerdings ohne ein
Aufleuchten einer Kontrollleuchte. Die sperrbaren Funktionen sind jeweils mit einem Schloss
gekennzeichnet. (vgl. Abbildung 17)

Einzelfunktionssperrung

Die ACP ist eine Sperrbox und mit ihr kénnen die Funktionen der oberen Reihe einzeln gesperrt
werden. Dazu die Schlisseltaste und gleichzeitig ein Symbol oder mehrere Symbole der oberen
Tastenreihe driicken. (An gesperrten Funktionen leuchtet die gelbe Kontrollleuchte)

Steuerung von Bettfunktionen mit dem Zusatzbedienfeld

Werden die Tasten der oberen Reihe gedriickt und gleichzeitig der Auf- oder Ab- Pfeil, kann das Bett
Uber die ACP gesteuert werden. Die kombinierten Funktionen lassen sich hier nicht ansteuern — also
nur die Funktionen der oberen Tastenreihe.

Verstellwinkelvoreinstellung

Die maximalen Verstellwinkel der einzelnen Funktionen kénnen werkseitig oder durch autorisiertes
Fachpersonal festgelegt bzw. reduziert werden. Ist ein medizinischer Grund fiir die Begrenzung vom
Verstellwinkel gegeben, muss somit nicht mehr die gesamte Funktion abgeschaltet werden.

Zur Einstellung bzw. Reduzierung der einzelnen Verstellwinkel, wenden Sie sich bitte an
A lhren Fachhandler.
Komfort

Bei der Sessel-/Komfortfunktion ist die mittlere Hohe; Stehfunktion etwas gekippt; Kopf- und Beinteil
etwas angestellt. Damit ist mit einem Tastendruck eine Comfortstellung erreicht. Umfeldsteuerungen
brauchen somit auch nur ein Signal abgeben was deren Bedienung fiir den Patienten wesentlich
erleichtert.

Schocklagerung

Mit der Schocklagerungsfunktion kann das Stehbett bzw. der behandelte Patient in eine
Trendelenburg-Lage gebracht werden. Diese Funktion kann ebenfalls auf der ACP-Box angesteuert

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 26



mailto:info@iskomed.de

ISKf* med

werden. Bei Einleitung der Schocklage fahrt die Stehfunktion nach unten in die Waagerechte, die Hohe
fahrt nach Oben und das Bett senkt sich kopfseits.

6.5 Bedienung der Zentralbremsfunktion
Das Multidorm Flex verfligt (iber ein Zentralbremssystem, welches (iber 4 Tritthebel bedient werden
kann. Es sind 3 verschiedene Hebelstellungen moglich. (vgl. Abbildung 18)

Stellung 1 Stellung 2 Stellung 3

alle Réder freilaufend Geradeauslauf alle Réder gebremst

(B

3

Einfacher Tritthebel
an der FuRseite
des Bettes

Doppeltritthebel
an derKopfseite
desBettes

Abbildung 18: Zentralbremssystem

6.6 Mechanische Notabsenkung aus der Stehfunktion

AN

Der nachfolgend beschriebene Vorgang ,Notabsenkung der Liegeflache” sollte immer von

zwei Hilfspersonen durchgefiihrt werden!

Fir den Fall eines Stromausfalles wurde im Stehbett eine manuelle Notabsenkung, zum Kippen der
Liegefliche in die waagrechte Position, eingebaut. Auf der linken Seite am Hebestlick ist ein
Spannhebel angebracht. Um die Liegeflache von Hand aus der Stehposition in die waagrechte Position
zu bewegen, gehen Sie folgendermaRen vor:
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Federstecker am Ende des Gewindestabes herausziehen
Spannhebel betatigen und dabei den Gewindestab ganz herausdrehen
Motor fiir die Stehfunktion nach unten driicken — Motor schwenkt nach unten

Liegeflache langsam in die waagrechte Position schwenken
(vgl. Abbildung 19)
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Abbildung 19: Vorgehen beim Entriegeln des Stehmotors

Kraftaufwand leicht in die horizontale Position zuriickzukippen. (2 Hilfspersonen

i Durch zwei eingebaute Gasfedern ist die Liegefliche mit Patienten im Bett ohne viel
erforderlich)

Bevor der Patient aus dem Bett steigt, sollte die Liegeflache gegen ungewolltes, schnelles Hochklappen
gesichert werden. Hierzu wird die am Bettrahmen befestigte Gurtzunge um 90° nach oben gedreht, so
kann die Gurtzunge, beim manuellen Zuriickklappen der Liegeflache, in das Gurtschloss des
Patientenhaltegurtes eingesteckt werden. Steigt der Patient nun aus dem Bett, wird die Liegeflache
durch den Haltegurt am Hochklappen gehindert. Gehen Sie dabei wie in Abbildung 20 dargestellt vor.

Diese Sicherung der Liegefliche darf nur bei aktivierter Notabsenkung (Antrieb ist nach
unten geschwenkt) eingesetzt werden.

Abbildung 20: Vorgehen beim Sichern der Liegeflidche gegen Hochklappen

6.7 Bedienungshinweise

e Nach der Montage und vor der Benutzung des Pflegebettes durch einen Patienten, priifen Sie
den festen Sitz aller Verbindungen und des gesamten Bettes.

o Vergewissern Sie sich liber die einwandfreie Funktion der Antriebe.

e Ein nicht vollsténdig funktionstiichtiges Pflegebett ist sofort der Verwendung zu entziehen.

e Achten Sie darauf, dass sich keine Gegenstidnde, wie z. B. Papierkorb. Beistelltisch, Stuhl usw.
im Bewegungsraum des Bettes befinden.

e Waiahrend der Betdtigung der Verstellfunktionen dirfen, um Verletzungsgefahren zu
vermeiden, weder Korperteile des Patienten Uber die Liegeflache herausragen, noch FiiRe auf
dem Bettenuntergestell ruhen.
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e Vordem Verschieben des Bettes muss der Netzstecker aus der Steckdose gezogen werden, um
eine Beschadigung der Elektrik zu vermeiden.

e Das Bett darf mit Patienten nur Gber Schwellen mit einer maximalen Hohe von 2 cm geschoben
werden.

e 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!

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

Eventuelle Kabel von Zusatzgeraten diirfen nicht durch die Mechanik des Bettenunterbaus
gefiihrt werden! (Quetschgefahr)

6.8 Zur Verwendung zugelassene Matratzen

Fiir dieses Bett ist eine zweigeteilte, schwer entflammbare Matratze nach DIN 13014 und DIN 597 mit
einem Mindestraumgewicht von 35 kg/m3® (RG35), einer Stauchhirte von min. 4,2 kPa, einer
maximalen Héhe von 12 cm, einer Mindestbreite von 88 cm und einer Mindestlange von 197 cm
(Matratze und FuRblock zusammen) vorgesehen.

Das MaB von Oberkante der Matratze (unbelastet) bis zur Oberkante des obersten
Holzseitenholmes (Seitengitter in oberer Position) von 22cm muss aus Sicherheitsgriinden
eingehalten werden.

Matratzen mit hohem Raumgewicht sind nur zuldssig, wenn das Gewicht der Matratze und
das Gewicht des Patienten zusammen die sichere Arbeitslast des Bettes nicht liberschreiten.

7 Umgebungsbedingungen

GemaR DIN EN 60601-2-52 kann das Medizinprodukt in der folgenden Anwendungsumgebung
verwendet werden:

Anwendungsumgebung 3:

Langzeitpflege in einem medizinischen Bereich, in dem medizinische Aufsicht erforderlich ist und fir
eine Uberwachung erforderlichenfalls gesorgt wird; es kann ein ME-Gerét fiir ein medizinisches
Verfahren bereitgestellt werden, um den Zustand des Patienten aufrechtzuerhalten, zu verbessern
oder zu unterstitzen.

Anwendungsumgebung 4:

ME-Gerat zur Linderung oder zum Ausgleich einer Verletzung, Behinderung oder Krankheit in der
hauslichen Pflege.

Es kommt zu einer Gerduschentwicklung von maximal 49 dB (A) wahrend der Verstellung der
elektrischen Antriebe.
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Lagertemperatur

min. -10 °C max. +50 °C

+50°C

-10°C
Relative Luftfeuchte min. 20 % max. 80 % 80%
'
20%
Luftdruck (in Héhe < 3000 m) min. 700 hPa max. 1060 hPa 1060 hPa
700 hPa —!
Tabelle 4: Lagerungsbedingungen
7.2 Betriebsbedingungen
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 1060 hPa
700 hPa —!

8 Technische Daten Anderungen vorbehalten!

Tabelle 5: Betriebsbedingungen

Bezeichnung

Typ SB-011-H/0

Nennspannung

~230 V/50Hz

Nennleistung

690 VA

Geratetyp B nach IEC 601-1

R

Schutzklassen

(]

Schallleistungspegel 63 dB(A)
IP Schutzklasse fiir Antriebskomponenten:

Steuereinheit IPX4
Handschalter IPX4
Antriebe IPX4

Einschaltdauer ED 10%

maximal 6 Minuten/Stunde

Max. Patientengewicht

135 kg

sichere Arbeitslast

170 kg
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Unterfahrbarkeit 11cm
Male der Liegeflache 200x90 cm
Massen des Pflegebettes:
Gesamtmasse inkl. Patientenaufrichter und

175 kg
Holzumrandung
Hohenverstellung (gemessen ohne Matratze) von 40 bis 80cm
Verstellwinkel Oberschenkelauflage 0° bis 48°
Verstellwinkel Kopfteil 0° bis 72°
Verstellwinkel Stehfunktion 85° (bei einer Bettverlangerung auf 2,2 m

reduziert sich der Stehwinkel auf 75°)

Hoéhe der Stehfunktion (Standard) 229 cm
Mindestraumhéhe (bei 200 cm Matratze) 239 cm

Tabelle 6: Technische Daten

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

i Reparaturen diirfen nur durch ISKO-Fachpersonal oder durch von ISKO autorisierte und

Konstruktionsbeschreibung

Das Pflegebett ist als geschweiRte Stahlrohr- Konstruktion gefertigt. Die Oberflachen sind
pulverbeschichtet oder galvanisch verzinkt. Alle Holzteile sind entweder laminiert oder lackiert.

9 Verwendete Werkstoffe

Das Pflegebett ist als geschweilte Stahlrohr- Konstruktion gefertigt. Die Oberflachen sind
pulverbeschichtet oder galvanisch verzinkt. Alle Holzteile sind entweder laminiert oder lackiert. Die
Oberflachen 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. Losungsmittel (z.B. Nitro) zerstéren die
Beschichtung der Rohre und der Liegeflache!

Mechanische Reinigung (z.B. Schaben, Schmirgeln) oder Strahlreinigung des Bettes ist nicht zuldssig.
Alle Drehpunkte der bewegten Teile, auch die Lageraugen am Verstellgerat, sind mit wartungsfreien
Gleitlagern versehen und diirfen nicht gedlt oder gefettet werden.

11 Nutzungsdauer des Produktes

Bei einem zu erwartenden durchschnittlichen Benutzungsgrad in der hauslichen Pflege betragt die
Lebensdauer des Bettes 10 Jahre. Mangelnde Wartung und tGbermaRige Strapazierung des Produktes
kann die Lebensdauer des Bettes erheblich reduzieren. Die zu erwartende Lebensdauer im
professionellen Pflegeheimbetrieb betragt 7 Jahre.
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12 Desinfektion

e Damit eine einwandfreie Funktionsfahigkeit des Bettes gewahrleistet ist, sollte jedes ISKO-Bett

nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und geprift werden, so dass es unmittelbar

wieder benutzt werden kann.

Bei unsachgemaler Reinigung/Desinfektion des Bettes konnen Gefahren entstehen.

Abhdngig vom Verschmutzungsgrad empfehlen wir die Reinigung des Bettes 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:

Die Gebrauchslosungen sind normalerweise frisch zubereitet zu verwenden.

e Die angegebenen Konzentrationen sollen weder Gber- noch unterschritten werden.

Sie diirfen keine korrosiven und atzenden Bestandteile enthalten.

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

Schmierstoffe diirfen vom Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht angegriffen werden.

Keinesfalls diirfen dem Desinfektionsmittel Seife oder waschaktive Substanzen zugemischt
werden. Bei alkoholhaltigen Mitteln besteht bei groRflachiger Anwendung Explosions- und
Brandgefahr.

Bei Verwendung ungeeigneter Wasch- und Desinfektionsmittel konnen Schiaden an der
Oberflaichenbeschichtung auftreten, fiir die die ISKO KOCH GmbH nicht haftbar gemacht
werden kann.
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13 Betriebsstorungen und deren Behebung

Fehler

MaRnahme

1 |Keiner der Motoren reagiert auf die
Handschalter-Betatigungen.

Steckverbindung und Verriegelung zwischen dem
Handschalterkabel und Steuereinheit Gberprifen.
Steckverbindung und Verriegelung zwischen den
Motorkabeln und Steuereinheit Gberprifen.
Steckverbindung zwischen Netzanschlussleitung und
Steuereinheit Uberprifen. (griine LED an der elektrischen
Steuerung muss leuchten)

Prifen ob an der ACP-Box alle Funktionen freigeschaltet
sind. (keine LED darf leuchten)

2 | Einer der Motoren reagiert nicht auf die
Handschalter-Betatigung

Steckverbindung zwischen Handschalterkabel und
Steuereinheit Gberprifen.

Steckverbindung zwischen Motorkabeln und Steuereinheit
Gberprufen.

Prifen, ob an der ACP-Box alle Funktionen freigeschaltet
sind. (keine LED darf leuchten)

3 |alle 4 LED’s an der ACP-Box blinken

Reset/Initialisierung

Die zweite Tastenreihe gleichzeitig (wirklich gleichzeitig)
und gemeinsam gedriickt halten, bis der unterbrochene
Signalton in einen Dauerton Ubergeht (nach ca. 5
Sekunden).

Unmittelbar nach dem Reset (gleichzeitiges Driicken der 2.
Tastenreihe) wird zur Initialisierung die erste Tastenreihe
gleichzeitig gedriickt gehalten, bis ein langer Signalton
ertént. Wahrend dieses Vorgangs konnen die Motoren ihre
Endposition suchen.

Bei der Initialisierung werden die Antriebe nur mit 50 %
Geschwindigkeit verfahren und fihren folgenden Ablauf
durch:

1. Beinteil komplett einfahren

Rickenlehne komplett einfahren

Hohe komplett ausfahren

Stehantrieb komplett einfahren

Hohenantrieb komplett einfahren

*0. gegebenenfalls Schocklagerungsmotor ausfahren
(allerdings fahrt hier zuerst der Hohenmotor komplett aus,
um Beschadigungen am Bett zu vermeiden)

vk wnN

Nach der Initialisierung miissen am seitlichen
Bedienerpanel erneut samtliche Funktionen entsperrt
werden.

Tabelle 7: Reihenfolge der Fehleranalyse

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

i Anderungen, Neueinstellungen und Reparaturen am Bett, die nicht nach den vorgenannten

autorisierten Werkstatte durchgefiihrt werden.

33

www.iskomed.de




14 Empfohlenes Zubehor

ISKf* med

Artikelbezeichnung Bestellnummer
Patientenaufrichter inkl. mittiger Aufnahme SB-024-3
FulBplatte winkelverstellbar SB-030-0
Arbeits- und Therapietisch (Holz) SB-025-0
Arbeits- und Therapietisch (Plexiglas) SB-029-0
Armstitzen SB-031-0
Schocklagerung (Kopftieflage) SB-036-0
Akkupack SB-041-0
Kopffixierung SB-181-0
Gurtsystem aus Kunstelder SB-032-5
Gegengewicht SB-270-0

Tabelle 8: Zubehér

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 gewéhrleisten.

15.2 Wartungsintervalle

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

(1) Bei der Sichtkontrolle sind folgende Punkte besonders zu beachten:

Beweglichkeit der Drehpunkte

fester Sitz aller Verschraubungen

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 Pflegebett (ohne Matratze; ohne Patient) ganz aus- und einfahren bis sie

von selbst abschalten. (Endschalter in den Motoren mussen durch einen hérbaren Klick

abschalten)

Beweglichkeit der Ausloser

Uberpriifung des Handschalters

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

Funktionstlichtigkeit der Bremsen
Beweglichkeit und Funktion der Seitengitter
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Funktionspriifungen und Stromableitpriifungen 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 ausschliefRlich 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)
Fax: +49(0)921/150845-45

E-Mail: info@isko-koch.de
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15.4 Hinweise zur Dokumentation

Laut Medizinprodukte-Betreiberverordnung und Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
besteht eine Dokumentationspflicht fiir:

e Wartung
e Vorkommnisse / Beinaheunfalle

Sind am Aufstellungsort des Pflegebettes auBergewohnliche Gefahrdungen fiir das Produkt abzusehen
(Zuleitung liegt am Boden; spielende Kinder; Haustiere; ...) sind vor allem die elektrischen Leitungen
standig zu Uberprifen und geeignete Mallnahmen zu treffen, um Gefahren abzuwenden.

16 Wiedereinsatz

Vor jedem Wiedereinsatz des Pflegebettes ist, wie unter dem Punkt Wartungsintervalle beschrieben,
eine grindliche Sicht- und Funktionskontrolle aller elektrisch betriebenen Funktionen sowie eine
Stromableitprifung nach DIN EN 62353:2015-10 durchzufiihren. Die in der Bedienungsanleitung
genannten Punkte zu Service und Pflege & Instandhaltung sind bei der Reinigung des Bettes unbedingt
zu beachten.

17 Entsorgung
17.1 Entsorgung des Gerates

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

17.2 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-II-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).

17.3 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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18 EG-Konformitatserklarung

Wir erklaren als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass unsere Stehbetten 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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—English—
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1 Foreword
Dear customer!

We would like to thank you for the trust you have placed in us and for purchasing our product. We
have manufactured this medical product with great care.

Please read the instructions for use carefully before using the product for the first time and always
keep them close at hand.

Not all conceivable uses of the device can be covered in these instructions for use. For further
information or in the event of problems that are not described in sufficient detail in these instructions
for use, please contact your specialist dealer or medical supply store.
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2 General notes
2.1 Used symbols

This warning sign indicates all instructions that
are important for safety.

Non-observance can lead to accidents or
injuries.

Manufacturer - Indicates the manufacturer of
the medical device according to EU Directives
2017/745.

The symbol must appear in close proximity to
the symbol, together with the name and address
of the manufacturer (i.e. the person who places
the medical device on the market)

Conformity symbol according to 2017/745 of the
Medical Devices Directive

Medical Device - Shows the medical device
provided by the manufacturer in accordance
with EU Directives 2017/745

Device type B according to IEC 601-1
(Special protection against electric shock)

Device of protection class |IlI, protective
insulation

Dispose of electrical components in accordance
with the legal requirements. Do not dispose of in
household waste!

Date of manufacture - indicates the date when
the medical device was manufactured.

Part number - displays the manufacturer's part
number so that the medical device can be

R E F identified.
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Serial number - displays the manufacturer's
serial number so that a specific medical device
can be identified.

Distributor - indicates the company that
distributes the medical device at the location.

Temperature Limit - indicates the temperature
limits to which the medical device can be safely
exposed.

Humidity, Limit - indicates the humidity range to
which the medical device can be safely exposed.

Air Pressure, Limit - indicates the range of air
pressure to which the medical device can be
safely exposed.

Observe instruction for use or electronic
instruction for use - indicates to the user that it
is necessary to observe the instruction for use.

Unique identifier of a medical device - displays a
carrier containing information about a unique

U D I identifier of a medical device.

Safe working load

Max. patient weight
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Minimum body dimensions/weights of the

patient
+ +
21;1.63.;m BMI>17,

Table 1: Used symbols

2.2 Type plate
The type plate is attached to the head of the trolley frame. The nameplate allows the product to be

clearly identified.

MD ISKO KOCH GmbH
REF 95448 Bayreuth
Egerlander Str. 28

Safe working load:

E ISK?* med

SN &I 13.01.2022
L L
Ce

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

Figure 1: Exemplary type plate

Figure 1 shows an exemplary type plate. For the exact specifications of your product, please refer to
the attached type plate.
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2.3 Standards verification

The following national and international norms (standards) are used in the design and verification of
the product, labeling and instructions for use.

Standard Title Edition
Medical electrical ] t - Part 2-52: Particul

DIN EN 60601-2-52 edl'ca electrical equipmen ' ar 5 articular 12/2010
requirements for the safety of medical beds

DIN EN 60601-1-6 Serviceability specification 2010

EN 60601-1-2 Electromagnetic compatibility 2015

Biological evaluation of medical devices - Part 1:
DIN EN 1SO 10993 2010
Assessment and testing

Provision of information by the manufacturer of a medical

DIN EN 1041 .
device

2008

Medical devices - Application of risk management to medical

DIN EN ISO 14971 .
devices

2020

Table 2: Standards verification
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3 Safety instructions

o Before operating the bed, you should read this instruction for use carefully (see Medical
Devices Operator Ordinance under your national law). It contains important information for
the safe and reliable use of the device. Keep the instruction for use for future reference.

e Safety, reliability and performance are guaranteed if the following instructions are observed
and the device is used in an expert manner. As the operator, you must comply with the Medical
Devices Operator Ordinance under your national law.

e The beds are suitable for both home care (application environment 3, 4), here a maximum
patient weight of 135 kg must be observed.

e Ensure that children only have access to the bed under supervision and that no children remain
in the danger zone under the bed during its operation.

e The bed should only be set up by authorized personnel.

e The fuse protection on the installation side must not exceed 16A. Before connecting the
device, please make sure that the voltage and frequency of your power supply correspond to
the specifications on the type plate.

e Ensure a level standing surface when selecting the location for the bed.

e Provide a suitable floor covering if the bed must be moved frequently. Carpets, rugs and
loosely laid floor coverings can be damaged or make it difficult to push.

e Connect the power plug firmly to the power socket. When doing so, lay the power supply cable
on the floor. Make sure that the bed (especially when moving) does not rest on the cable with
its castors. The cable must not be routed through the mechanics of the base! (danger of
crushing)

e Damaged power cables can lead to life-threatening situations. These must be replaced
immediately.

e Check the power cable for damage at regular intervals (weekly).

e Make sure that the electrical specifications of the device correspond to the local conditions at
the installation site.

e  When the hand control is not in use, make sure that it is hanging on the bed and not placed in
the bed to prevent incorrect operation which could cause damage.

e If the patient is unattended, ensure that the bed is set at its lowest height to allow the easiest
possible entry and exit.

e The standing bed may only be operated by competent and instructed persons.

e The standing bed is not intended for transporting patients.

Important for the safety of the patient

e Before standing up, it is essential that the patient is strapped in with all 3 belts around the
chest, hips/abdomen, legs/knees.

e Only move the patient to the standing position in the presence of an assistant. Only the
assistant or the person treating the patient may operate the electrical functions and must be
in constant visual contact with the patient.

e Itis essential to prevent parts of a person's body from protruding beyond the lying surface or
entering the rear of the bed. (risk of crushing)
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4 General product description
4.1 Intended purpose

The Multidorm Flex is infinitely adjustable and ensures a slow raising of the lying
surface up to an angle of 85°, adapted to the patient's state of health. The
standing bed can be used for so-called standing training. During standing training,
the circulation is stimulated again and blood flow is promoted. The standing bed

was developed for the therapy of patients who are to be accustomed to standing
again, or for better urination and circulation training for bedridden patients.

4.2 Indication
Supply to/for

e (Circulation training

e Activation of respiration

e Stimulation of bladder and bowel activity
e Decubitus prophylaxis

e Perception training

e contracture prophylaxis

4.3 Contraindication
The following patients are not eligible for the standing bed application:

e In case of decubitus especially in the hip and leg area

e In case of extreme deformation and non-weight-bearing capacity of the lower extremities

e In case of massive cardiovascular problems

e In case of severe dizziness, which makes it impossible to stand up independently or partially
independently.

e In case of severe anxiety

4.4 Equipment features
The Multidorm Flex has the following features:

e (Central brake system with total locking

e 3-part belt system, two pads 23 cm x 60 cm (chest, hips), one pad 23 cm x 47 cm (fixation of
legs)

e Mechanical emergency lowering of the standing function for easy operation with gas spring
support

e Footboard for attaching and detaching

e Hand control with comfort function

e Possibility of single function locking on the lying surface

The standard version of these types of beds has a 90x200 cm lying surface with pre-stressed spring
slats. Depending on the type, the beds are equipped with up to four electrically operated functions:

Type electric height electric standing electric head adjustment | electric knee adjustment
adjustment function
SB-009-0 Yes Yes Yes No
SB-011-0 Yes Yes Yes Yes

Table 3: Equipment features
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The drives for the adjustment functions consist of electromechanical linear motors with maintenance-
free permanent lubrication. The drives are operated via a hand switch, which is connected to the
control unit via a spiral cable. The bed has four single-braked castors.

The drives and the hand switch are galvanically isolated from the mains voltage and are operated with
a low voltage (DC 24 V).
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5 Assembly information

5.1 Basicinformation for assembly
The bed should only be assembled by authorised personnel. The fuse on the installation side must not
exceed 16A.

Before connecting the device, please ensure that the voltage and frequency of your mains supply
correspond to the specifications on the type plate.

Ensure that the bed is placed on a level surface when selecting its location. Ensure a suitable floor
covering if the bed has to be moved frequently. Carpets, rugs and loosely laid floor coverings can be
damaged or make it difficult to push the bed.

Connect the mains plug firmly to the mains socket. When doing so, lay the mains connection cable on
the floor. When doing so, ensure that the bed (especially when moving) is not standing with its castors
on the cable. The cable must not be fed through the mechanics of the bed base! (danger of crushing)

Damage to the electrical mains cable by running over it or clamping it can have fatal
consequences.

Before moving the bed or dismantling it for transport, the mains connection cable must be
wound up and secured to the intended device on the chassis.

The Multidorm Flex is intended for indoor use only as an aid for standing therapy and for
care in the home, in clinics, rehabilitation facilities, or nursing and care homes. Technical
modifications or unauthorized types of use may cause hazards and are therefore prohibited
without exceptions.

5.2 Mounting the wooden parts
(standing bed type SB-009-0, SB-011-0 without wooden side rails)

The side boards (paddle-shaped curved) are screwed to the metal frame with the supplied screws,
washers and nuts M6. (cf. Figure 2)

Figure 2: Side board screw connection

After mounting the side boards, the head and foot boards are mounted. The enclosed countersunk
screws are inserted through the head or foot board and through the side boards, screwed on the inside
in the large cup holes with four M6 nuts each and covered with the enclosed brown plastic caps. (cf.
Figure 3)
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Figure 3: Head/footboard screw connection

After mounting the wooden surround, the insert board (foot board) can be inserted into the sleeves
provided for this purpose and fastened with the set screws (cf. Figure 4). The matching Allen key is
included in the scope of delivery and is attached to the insertion board

Figure 4: Fixation footboard

standing position, as otherwise the view in the lying position and possibly the care of the

j The insertion board (foot board) should only be installed if the patient is to be placed in the
patient will be impaired.

5.3 Mounting the wooden parts with wooden side rails
(Standing bed type SB-009-H, SB-011-H)

Attach the headboard and footboard to the bed frame using the screws and nuts included in the
accessory pack. Then slide the side rails with the plastic sliders into the guide rails from below. (cf.

Figure 5)

Figure 5: Mounting wooden edging
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To prevent the side rails from sliding out of the rails when the side rail is lowered, a cap screw with a
cap nut must be fastened to the end of each aluminum profile as a stopper. (cf. Figure 6)

Figure 6: Side rail fuse

5.4 Properties wooden side rails

Bed rails provide simple mechanical protection to prevent a patient from falling out of bed. These are
one-piece grids with a bar height of 110 mm, which extend over an entire side of the bed and are
snapped into place at the headboard or footboard.

Only ISKO KOCH original side rails may be used. The use of side rails that are not compatible
with this bed may result in hazards.

5.5 Bed extension options

5.5.1 Extension at the foot end by 10 cm

To extend the standing bed at the foot end, you need the extended foot traverse (1), which must be
mounted instead of the existing foot traverse. The foot board must be removed from the existing
traverse and attached to the new traverse. In addition, the foot section of the lying surface is extended
with a plug-in part (2). This insertion part must still be provided with the holes for the end caps (8) of
the springwood bar. The extension must also be connected to the existing foot section (7).

Figure 7: Extension at the foot end by 10 cm

In addition to the extensions, the appropriate length of the side rails must also be considered. In
addition, a 5 cm extension must be built into the height motor.
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5.5.2 Extension at the head end by 10 cm

To extend the standing bed at the head end, you need the extended head traverse (3), which must be
mounted instead of the existing head traverse. The head board must be removed from the existing
crossbar and attached to the new crossbar. In addition, the head section of the lying surface is
extended with two small insertion parts (4). The insertion parts must still be provided with the holes
for the end caps of the springwood bar (5). The extensions must also be connected to the existing
headboard (6).

Figure 8: Extension at the head end by 10 cm

In addition to the extensions, the appropriate length of the side rails must also be considered.

5.6 Disassembling the care bed

If necessary, for example for transport, the care beds can be easily dismantled as described, but in
reverse order. Re-assembling the bed after dismantling should only be done by authorized personnel.
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6 Operation

6.1 Operating the side rails and retaining bars
Raise wooden side rail:

Pull the upper side rail upwards until the detent mechanism audibly clicks it into place.
Lower wooden side rail:

Raise the upper side rail until the release button can be pressed, keep it pressed, and lower the side
parts.

The side rails can only fulfill their safety function when the head rest and the foot rest are
lowered!

If a patient is left unsupervised with the side rails raised, the bed should always be lowered

A as low down as possible to avoid the danger of falling out by climbing over the rails.
Only the original ISKO side rails as delivered should be used! A minimum climb over height
of 22cm above the uncompressed mattress edge should always be maintained.

When the side rails are raised, the grab rails must be removed from the nursing bed. Only
use the grab rails when the side rails are lowered.

Upper

/ side bar

Release
button

P Lower
side bar

Figure 9: Description side rails and release button
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6.2 Operating the metal side rails

Insert the metal side rails as shown in the adjacent figure and make sure that the latching mechanism
audibly engages. To lower, pull out the detent pin and slowly lower the grille. (cf. Figure 10)

Figure 10: Operating the metal side rails

Be sure to hold the side rails before operating the latching mechanism.

AThere is a risk of injury if the metal side rails are operated improperly!

6.3 Operating the belt system

The belts are passed around the frame of the standing bed - not around the moving parts of the
headboard or knee bend or through the mattress brackets - and then looped into the lock tongues as
described below.

6.3.1 Adjusting the mattress support brackets

The four mattress support brackets of the lying surface must be adjusted in such a way that there is a
min. distance of 2.5 cm between the support bracket and the side rail. The mattress is pressed into the
area of the retaining brackets.

A belt set consists of a chest, abdominal and leg pad (cf. Figure 11). The belts are used to secure the
patient during the standing procedure.
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Chest pad
23 cmx 60 cm

Belly pad
23cmx 60cm

Leg pad
23cmx50cm

Figure 11: Upholstered belts for fixation of the patient

6.3.2 Passing the belt buckle through the bed frame

Figure 12: Passing the belt buckle through the bed frame

Place the approx. 30 cm long belt loop of the belt buckle between the wooden edge and the lying
surface around the metal spar of the lying surface frame and bring it to the front. To fasten, then guide
the belt buckle through the loop and tighten it. (cf. Figure 12)

A Do not guide belts around moving parts (headboard, knee bend) or mattress brackets!
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6.3.3 Passing the belt through the belt tongue

Belt tongue
-

Figure 13: Procedure for looping in the belt

Push the belt under the belt tongue through slot 1. Pressing the belt tongue together creates a second
opening (slot 2), which guides the belt back again. (cf. Figure 13)

The length of the belt can thus be individually adjusted to each patient.

The patient must not be placed in the standing position until he has been adequately secured
with the belt system!

6.4 Operating the functions

6.4.1 Operation via the hand control
All electrical functions are controlled and adjusted with the hand control. Each row of keys is shown
according to its function. (cf. Figure 14)

An authorized dealer can, if necessary, precisely adjust the standing position to your wishes and/or
nursing needs.
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Figure 14: Patient hand control

The three basic functions of a healthcare bed can be controlled with the three upper rows of buttons
(height adjustment, head section adjustment and knee bend adjustment).

The lowest row of buttons enables standing and tilting back from any position of the bed. After pressing
the standing function, the head section and the knee bend are moved back if necessary and the height
is moved up before the standing function is initiated. To start this function, the "Stand" key must
always be pressed twice in quick succession.

In the standing function, the standing bed can be brought closer to the floor by pressing the top row
of keys (right) - height adjustment. Before reaching the floor, the function switches off automatically.

The penultimate row of keys has a comfort function on the left, medium height; standing function
slightly tilted; head and leg section slightly tilted. This means that a comfort position can be reached
with a single keystroke. This means that the environment controls only need to emit one signal, which
makes them much easier for the patient to operate.

The penultimate row of keys has a recline or strap-on function on the right. The head section and knee
bend are moved down and the height is set to a middle position. Fixation of the patient is
recommended in this position.

6.4.2 ACP - single-function and shut-off box
The Multidorm Flex has an additional operator panel which is firmly bolted to the side of the frame.
This has the following functions.

Individual function locking

The ACP is a lock box and it can be used to lock the functions of the upper row individually. To do this,
press the key button and simultaneously one or more symbols of the upper row of keys. (The yellow
indicator light lights up on locked functions).

Control of bed functions with the additional control panel
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If the keys of the upper row are pressed and the up or down arrow is pressed at the same time, the
bed can be controlled via the ACP. The combined functions cannot be controlled here - i.e. only the
functions of the upper row of keys.

Adjustment angle presetting

The maximum adjustment angles of the individual functions can be set or reduced at the factory or by
authorized specialists. If there is a medical reason for limiting the angle of adjustment, it is no longer
necessary to switch off the entire function.

i To adjust or reduce the individual adjustment angles, please contact your specialist dealer.

2]
ISKemed (V7]

Figure 15: ACC operator panel

The control lamp lights up, i.e. the function is locked. The lockable functions are each marked with a
lock. (cf. Figure 15)

6.4.3 Operating the shock storage function
(Accessories with article number: SB-036-0)

All electrical functions are controlled and adjusted with the hand control. Each row of keys is shown
according to its function. In addition to the standard functions, the hand control can also be used to
move the patient into a shock position or head-down position.
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Figure 16: Hand control with shock storage function

The three basic functions of a healthcare bed can be controlled with the three upper rows of buttons
(height adjustment, head section adjustment and knee bend adjustment).

The fifth row of buttons enables standing and tilting back from any position of the bed. After pressing
the standing function, the head section and the knee bend are moved back if necessary and the height
is raised before the standing function is initiated. To start this function, the "Stand" key must always
be pressed twice in quick succession.

In the standing function, the standing bed can be brought closer to the floor by pressing the top row
of keys (right) - height adjustment. Before reaching the floor, the function switches off automatically.

The fourth row of keys has an armchair function on the left, medium height; standing function slightly
tilted; head and leg section slightly tilted. This means that a comfort position can be reached at the
touch of a button. This means that the environment controls only need to emit one signal, which makes
them much easier for the patient to operate.

The fourth row of keys has a recline or strap-on function on the right. The head section and knee bend
are moved down and the height is set to a middle position. Fixation of the patient is recommended in
this position.

The last row of keys controls the shock positioning of the patient. During shock positioning, a head-
down position is created. When shock positioning is initiated, the bed always moves to the horizontal
position and the height motor is completely extended. The bed then lowers on the head side.
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Figure 17: ACC operator panel with shock storage function

The initiation of the shock positioning position is only permitted by trained personnel who
A have been medically trained for this purpose.

The control lamp lights up, i.e. the function is locked. This only applies to the upper row of keys; the
function can also be locked for the second and third rows of keys. However, without a control lamp
lighting up. The lockable functions are each marked with a lock. (cf. Figure 17)

Individual function locking

The ACP is a lock box and it can be used to lock the functions of the upper row individually. To do this,
press the key button and simultaneously one or more symbols of the upper row of keys. (The yellow
indicator light lights up on locked functions).

Control of bed functions with the additional control panel

If the keys of the upper row are pressed and the up or down arrow is pressed at the same time, the
bed can be controlled via the ACP. The combined functions cannot be controlled here - i.e. only the
functions of the upper row of keys.

Adjustment angle presetting

The maximum adjustment angles of the individual functions can be set or reduced at the factory or by
authorized specialists. If there is a medical reason for limiting the angle of adjustment, it is no longer
necessary to switch off the entire function.

i To adjust or reduce the individual adjustment angles, please contact your specialist dealer.

Comfort

In the comfort function, the middle height; standing function is tilted slightly; head and leg sections
are slightly tilted. This means that a comfort position can be reached at the touch of a button. This
means that the environment controls only need to emit one signal, which makes them much easier for
the patient to operate.

Shock storage

The shock positioning function can be used to place the standing bed or the treated patient in a
Trendelenburg position. This function can also be controlled on the ACP box. When the shock position
is initiated, the standing function moves down to the horizontal position, the height moves up and the
bed lowers on the head side.
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6.5 Operating the central brake function

The Multidorm Flex has a central braking system that can be operated via 4 pedal levers. There are 3
different lever positions possible.

Position 1 Position 2 Position 3
all wheels run freely directional stability all wheels are braked

"

Simple foot pedal
on the footside

of the bed

Double footlevel
on the head side

of the bed

Figure 18: Central brake system

6.6 Mechanical emergency lowering from the standing function
The "Emergency lowering of the lying surface" procedure described below should always be
performed by two assistants!

In the event of a power failure, a manual emergency lowering device has been installed in the standing
bed for tilting the lying surface to the horizontal position. A clamping lever is attached to the left side
of the lifting device. To move the lying surface manually from the standing position to the horizontal
position, proceed as follows:

e Pull out the cotter pin at the end of the threaded rod
e QOperate the tensioning lever and unscrew the threaded rod completely
e Press motor down for the standing function - Motor swivels downward
o Slowly swivel the lying surface into the horizontal position

(cf. Figure 19)

Figure 19: Procedure for unlocking the standing motor
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A Two built-in gas springs make it easy to tilt the lying surface back to the horizontal position
with patients in bed without much effort. (2 assistants required)

Before the patient gets out of bed, the lying surface should be secured against unintentional, rapid
folding up. To do this, the belt tongue attached to the bed frame is turned upwards by 90° so that the
belt tongue can be inserted into the belt buckle of the patient restraint belt when the lying surface is
folded back manually. If the patient now gets out of bed, the lying surface is prevented from folding
up by the restraining belt. Proceed as shown in Figure 20.

A This safety device for the lying surface may only be used when the emergency lowering is
activated (drive is swiveled downwards)

Figure 20: Procedure for securing the lying surface against folding up

6.7 Operating instructions

o After the bed has been assembled and before it is used by a patient, check that all
connections and the whole bed itself are firmly secured.

e Check that all drives are working faultlessly.

e If a care bed is not fully capable of functioning, it should be taken out of use immediately.

e Make sure that there are no objects such as wastepaper bins, side tables, chairs etc. in the
movement space of the bed.

e In order to avoid the risk of injury, it is not permitted for any part of the patient’s body to
protrude out from the lying surface, nor for feet to rest on the bed underframe when
operating the adjustment functions.

e Before moving the bed, the mains plug should be removed from the socket in order to avoid
damage to the electrics.

e When there is a patient in the bed, the maximum height of a threshold over which the bed
can be pushedis 2 cm.

e Make sure to maintain the duty cycle. Never make lengthy and unnecessary electrical
adjustments. Once the thermal protection switch in the control unit has been triggered after
6 min/h, the control unit has to be replaced by an authorized specialist!

The installation of ancillary equipment such as insulin pumps, ventilators etc. is not
permitted unless equipotential bonding has been made in advance.

The cables for any ancillary equipment must not be led under the base of the bed! (Danger
of crushing)

>[>
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6.8 Mattresses approved for use

This bed is intended to be used with a divided, fire-retardant mattress according to DIN 13014 and DIN
597, with a minimum volume weight of 35 Kg/m3 (RG35), a compression resistance of min. 4.2 kPa, a
maximum height of 12 cm, a minimum width of 88 cm and a minimum length of 197 cm (mattress and
foot block together).

mattress (unloaded) and the upper edge of the uppermost wooden side rails (side rails in
upper position).

ii For safety reasons, a distance of 22 cm must be maintained between the upper edge of the

Mattresses with high volume weights are only permitted if the weight of the mattress and
the patient combined does not exceed the safe working load of the bed.
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7 Ambient conditions

According to DIN EN 60601-2-52, the medical device can be used in the following application
environment:

Application environment 3:

Long-term care in a medical setting where medical supervision is required and monitoring is provided
as necessary; an ME device may be provided for a medical procedure to maintain, improve, or support
the patient's condition.

Application environment 4:
ME device to alleviate or compensate for an injury, disability or illness in home care.

A maximum noise level of 49 dB (A) occurs during adjustment of the electric drives.

7.1 Storage conditions
Storage conditions min. -10 °C max. +50 °C

+50°C

-10°C

—

Relative humidity min. 20 % max. 80 % 80%

20%

Air pressure (at altitude < 3000 | min. 700 hPa max. 1060 hPa
m)

1060 hPa

®, @

700 hPa

Table 4: Storage conditions

7.2 Operating conditions
Operating conditions min. +5 °C max. +40 °C

+40°C

o

+5°C

Relative humidity min. 20 % max. 80 % 80%

20%

Air pressure (at altitude < 3000 | min. 700 hPa max. 1060 hPa 1060 hPa

m)

®, @

700 hPa

Table 5: Operating conditions
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Designation

Type SB-011-H/0

Nominal voltage

~230 V/50Hz

Rated power

690 VA

Device type B according to IEC 601-1

R

Protection class

(]

including patient lifter and wooden parts

Sound power level 63 dB(A)
IP protection class for drive components:

Control unit IPX4
Manual button unit IPX4
Actuators IPX4
Duty cycle switch on duration 10% maximal 6 min/h
Max. patient weight 135 kg
Safe working load 170 kg
Dimensions of lying area 200 x 90 cm
Dimensions of the nursing bed:

Total weight 175 kg

Height adjustment (measured without
mattress)

from 40 to 80 cm

Adjustment angle thigh support

0° to 48°

Adjustment angle head rest

0° to 72°

Adjustment angle standing function

Up to 85° (if the bed is extended to 2.2 m,
the standing angle is reduced to 75°)

Height of the standing function

229 cm

Minimum room height (for 200 cm mattress)

239 cm

Table 6: Technical data

and trained by ISKO with comprehensive product knowledge. In case of non-compliance with

i Reparations may only be carried out by ISKO qualified personnel or by persons authorized

this provision, any warranty and liability claims will be rejected.
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9 Used materials

The medical device is manufactured as a welded tubular steel construction. The surfaces are powder
coated or galvanized. All wooden parts are either laminated or lacquered. The surfaces of this
product are unthinkable for the skin from the point of view of health.

10 Service and care

All household cleaners without ammonia and scouring agents are permissible for cleaning the tube
parts, the lying surface and the wooden parts with a damp cloth. Solvents (e.g. nitro) destroy the
coating of the tubes and the lying surface!

Mechanical cleaning (e.g. scraping, sanding) or jet cleaning of the bed is not permitted. All pivots of
the moving parts, including the bearing eyes on the adjustment device, are provided with
maintenance-free slide bearings and must not be oiled or greased.

11 Service life of the product

At an expected average level of use in home care, the service life of the bed is approximately 10 years.
Lack of maintenance and excessive stress on the product can significantly reduce the service life of the
bed. The expected service life in professional nursing home use is approx. 7 years.

12 Disinfection

e |n order to ensure that the bed functions properly, each ISKO bed should be cleaned,
disinfected and checked after each use so that it can be used again immediately.

e Improper cleaning/disinfection of the bed can cause hazards.

Depending on the degree of soiling, we recommend cleaning the bed with a damp cloth or

similar.

e For wipe and spray disinfection, disinfectants in their intended concentration can be used. (see

manufacturer's instructions)

The dilution ratio recommended by the manufacturers in the respective instructions for use

must be used.

ii Solvents are not permitted.
Abrasives or scouring sponges must not be used.
12.1 Specifications of detergents and disinfectants

The working solutions should normally be used freshly prepared.
The concentrations given should not be exceeded or fallen below.

They must not contain corrosive or caustic components.

They must not contain any substances that alter the surface structure or the adhesion
properties of the materials.

e Lubricants must not be attacked by cleaning and disinfecting agents.

Under no circumstances should soap or washing-active substances be added to the
disinfectant. In the case of products containing alcohol, there is a risk of explosion and fire
when applied over large areas.

The use of unsuitable detergents and disinfectants can cause damage to the surface coating
for which ISKO KOCH GmbH cannot be held liable.
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Fault Measure
1 | None of the motors respond to the switch Check plug connection and interlock between the hand
actuation. control cable and the control unit.

Check plug connection and interlock between motor cables
and control unit.

Check the plug connection between the power supply cable
and the control unit. (green LED on the electrical control
unit must light up).

Check whether all functions are enabled on the ACP box.
(no LED must light up)

2 | Amotordoes not respond to the switch actuation

Check plug connection between the motor cable and control
box.

Check plug connection between the hand control and
control box.

Check whether all functions are enabled on the ACP box.
(no LED may light up)

3 | all 4 LEDs on the ACP box are flashing

Reset/Initialization

Hold down the second row of keys simultaneously (really
simultaneously) and together until the interrupted signal
tone changes to a continuous tone (after approx. 5
seconds).

Immediately after the reset (simultaneous pressing of the
2nd row of keys), the first row of keys is held down
simultaneously for initialization until a long signal tone
sounds. During this process, the motors may search for
their end position.

During initialization, the drives are only moved at 50 %
speed and perform the following sequence:

1. Drive in leg section completely

2. Drive in backrest completely

3. Drive out height completely

4. Drive in standing drive completely

5. Drive in height drive completely

*0. Drive out shock motor if necessary (however, the height
motor is extended completely first to prevent damage to
the bed).

After initialization, all functions must be unlocked again on
the side control panel.

Table 7: Operational faults and solutions

new settings or repairs to the bed may only be implemented by the manufacturer directly,

i For issues which cannot be rectified using the aforementioned instructions; any changes,

or by a workshop authorised by the manufacturer.
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14 Recommended accessories

Article Order number
Lifting pole - for center mounting SB-024-3
Foot plate angle adjustable negative SB-030-0
Worktable (wood) SB-025-0
Worktable (Plexiglas) SB-029-0
Arm bars SB-031-0
Shock storage SB-036-0
Battery back-up SB-041-0
Head fixation with mounting SB-181-0
Belt system for standing bed (leather) SB-032-5
Counterweight SB-270-0

Table 8: Recommended accessories

15 Maintenance

15.1 Legal basis

The Medical Device Regulation (EU) 2017/745 (MDR) as well as national laws and regulations require
operators of medical devices to ensure a safe operating condition of the medical device during the
entire period of use.

15.2 Maintenance intervals

As a requirement of the Medical Device Operator Ordinance §4 (Maintenance), a thorough visual
inspection (1), a functional test (2) and a current discharge test (3) must be performed in accordance
with DIN EN 62353:2015-10 after the medical device has been in operation for at least two years.

(1) During the visual inspection, particular attention must be paid to the following points:

tight fit of all screw connections

mobility of the pivot points

Checking the power supply cable for pinching or shearing points
check of the strain relief of the power supply line

(2) During the functional test, special attention shall be paid to the following points:

Function of all electrically operated movements

Fully extend and retract all motors on the nursing bed (without mattress; without patient)
until they switch off by themselves. (Limit switches in the motors must switch off with an
audible click).

Functionality of the brakes

Mobility and function of the side rails

Mobility of the triggers

Check of the hand switch
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Functional tests and current leakage tests may only be carried out by ISKO specialist personnel or by
persons authorized and trained by ISKO with comprehensive product knowledge.

15.3 Spare parts

All spare parts for this medical device must be ordered from ISKO KOCH GmbH, stating the serial
number, order number and article number (these can be found on the type plate attached to the
medical device).

To ensure that the functional safety and any warranty claims remain valid, only original ISKO KOCH
GmbH parts are to be used for the spare parts.

ISKO KOCH GmbH
Egerlander StralRe 28
95448 Bayreuth
Tel.: +49(0)921/150845-0 (Monday — Thursday 8:00 — 17:00 pm & Friday 8:00 — 16:00 pm)
Fax: +49(0)921/150845-45
E-Mail: info@isko-koch.de

15.4 Notes on documentation
According to the Medical Device Operator Regulation and Medical Device Regulation (EU) 2017/745
(MDR), there is a documentation obligation for:

e Maintenance
e |ncidents / near misses

If extraordinary hazards for the product are foreseeable at the installation site of the care bed (supply
line lies on the floor; children playing; pets; ...), the electrical lines in particular must be constantly
checked and suitable measures taken to avert hazards.

16 Reuse

Before each reuse of the care bed, a thorough visual and functional check of all electrically operated
functions as well as a current leakage test according to DIN EN 62353:2015-10 must be performed as
described under the item Maintenance intervals. The points on service and care & maintenance
mentioned in the operating instructions must always be observed when cleaning the bed.
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17 Disposal
17.1 Disposal of the device

Disposal of the device and accessories, if any, should be carried out in an environmentally
friendly manner and in accordance with the legal regulations. Please adhere to the valid
waste separation regulations! If there are any uncertainties in this matter, please contact
your local municipality or waste disposal company.

17.2 Disposal of the electrical components
*if electrical components are included in the medical device

According to Directive 2012/19/EU - WEEE2, this medical device is classified as an electrical device. All
electrical components are free of unauthorized ingredients classified as harmful according to RoHS II
Directive 2011/65/EU. In addition, replaced electrical components must be disposed of in accordance
with European directives (see Directive 2012/19/EU - WEEE2).

17.3 Disposal of the packaging

The EU Waste Framework Directive 2008/98/EC is decisive for the handling during the disposal of the
packaging. Reusable materials must be fed into a recycling cycle in accordance with national
regulations.
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18 Declaration of Conformity

As the manufacturer, we declare under our sole responsibility that our standing beds complies with
the basic requirements of the EC Directive for

Medical devices 2017/745, Annex |

ISKO KOCH GmbH
Egerlander Str. 28
95448 Bayreuth

S
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