1. Grundlegende Hinweise

Das Produkt ist entsprechend der vorliegenden Gebrauchsanweisung zu benutzen und diese ist fiir eventuelle Riickfragen sorgfiltig
aufzubewahren. Sie enthalt wichtige Informationen, die fiir den zweckbestimmten Einsatz notwendig sind. Dadurch kdnnen Schaden oder

Gefahrdungen durch Fehlanwendungen vermieden werden.

Sollte im Zusammenhang mit

diesem Medizinprodukt

ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, so ist

SOFTLINE-Schaum GmbH & Co. KG und der zustandigen Behorde unverziiglich zu melden.
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3. Produktheschreibung

Die DEKULAST XXL RZ ist eine vierschichtig aufgebaute Schwerlastmatratze mit Vollschutzbezug. Die oberen beiden Schaumstoffschichten
sind viscoelastisch, wobei die Liegefliche der Matratze glatt und unstrukturiert ist. Die unteren beiden Schichten aus
Polyurethanschaumstoff haben eine hohe Stiitzwirkung. Zusitzlich ist die Matratze mit einer verstarkten Randzone ausgestattet.

Der abnehmbare Bezug der Matratze ist ein schwer entflammbarer Inkontinenzvollschutzbezug mit Polyurethanbeschichtung und einem L-
formigen Reilverschluss an der Matratzenseite, sowie breiter Uberlappung zur vollstandigen Abdeckung des Reillverschlusses. Dieser ist
fliissigkeitsundurchldssig, abwaschbar, wischdesinfizierbar sowie bestandig gegen Blut und Urin.

Schaumstoffkomponente: Inkontinenzbezug

mit breiter Reifverschlussiiberlappung:

obere Liegeflache

untere Liegeflache

p . f Stiitzschicht

N

Grundschicht

Randzone

Farbe des Schaumstoffes ist beispielhaft.

4. Zweckbestimmung
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Die Matratze DEKULAST XXL RZ dient zur Dekubitusprophylaxe und -therapieunterstiitzung im Zusammenspiel mit weiteren kausal- und
lokaltherapeutischen MaRinahmen sowie zur Verbesserung des Liege- und Schlafkomforts von Patienten.

4.1 Wirkung

Das Produkt wirkt nach dem Prinzip der Weichlagerung. Die viscoelastische Liegeflache im Zusammenspiel mit dem stiitzenden Unterbau
bewirken eine gute Anpassung an die anatomischen Korperkonturen des Patienten, wobei sich die Auflageflache in den
dekubitusgefahrdeten Bereichen vergréBert, was zu einer Druckumverteilung und Druckreduzierung fiihrt. Das gewahrleistet die
Blutzirkulation der angrenzenden Gewebeareale, die Gefahr der Entstehung eines Dekubitus wird gemindert bzw. die Behandlung
wirkungsvoll unterstiitzt.

Die DEKULAST XXL RZ Matratze verfiigt iiber eine Randzone entlang der Langsseiten, die den Patienten eine stabile Sitzposition bietet und
deren Mobilisation zur Bettkante erleichtert. Diese Randzone verhindert, dass die Patienten von der Matratze abrutschen, und tragt somit
zur Sturzprophylaxe bei.

4.2 Indikation

Das Produkt ist fiir Patienten zur Vorbeugung und Behandlung von Dekubitus bestimmt,
e beidenen ein dauerhaftes Liegen erforderlich ist.
e beidenen ein erhdhtes Dekubitusrisiko im Liegen besteht.

4.3 Anwendungsbereich

Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind alle Angehorigen der Heil- und Gesundheitsberufe und des Gesundheitsfachhandels sowie Laien, wenn
sie die fiir die Anwendung des Produktes erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen bzw. in dessen Handhabung
eingewiesen sind.

Patientengruppe

Die DEKULAST XXL RZ ist fiir Menschen bestimmt, bei denen aufgrund einer Erkrankung, Behinderung oder aufgrund ihres Alters ein
iiberwiegendes bzw. dauerhaftes Liegen notwendig ist oder das Risiko eines Dekubitus besteht.

Das Produkt ist fiir Patienten mit einem Gewicht von 180 bis zu 350 kg geeignet. Es bestehen keinerlei Beschrankungen bzgl. Lebensalter
oder Geschlecht.

Nutzungsumgebung

Das Produkt ist fiir den Einsatz in Alten- und Pflegeheimen sowie im hduslichen Innenbereich geeignet und kann in jeder Art von Bett mit
ebener oder verstellbarer Liegeflache eingesetzt werden.

5. Sicherheitshinweise
Gewichtsheschrankungen fiir das Produkt miissen beachtet werden!

e Die Matratze darf nur in Verbindung mit dem mitgelieferten Bezug und einem Bettlaken benutzt werden. Die Matratze ist nicht dazu
bestimmt, direkten und/oder andauernden Hautkontakt mit dem Patienten zu haben.

e Der Anwender muss das Produkt vor jedem Gebrauch auf Verschmutzungen bzw. auf Beschadigungen visuell priifen und beurteilen,
ob eine erneute Anwendung moglich ist. Beschadigte Produkte sind zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten
auszutauschen.

e Die Anwendungsumgebung darf keine scharfen Kanten und Ecken aufweisen, welche die Matratze beschadigen kdnnten.

e Esist darauf zu achten, dass das Bett iiber Matratzenhalter oder eine Rahmenkonstruktion verfiigt, welche ein Herausrutschen der
Matratze verhindern.

e Bei Verwendung in einem Bett mit Seitengittern ist zu iiberpriifen, ob fiir den Patienten Einklemm-/Einquetschgefahr oder das
Risiko des Herausfallens besteht. Die Seitengitterhohe muss ab Matratzenoberkante mindestens 22 ¢cm betragen.

e Schiitzen Sie das Produkt vor offenem Feuer (z. B. Zigarettenglut, Kerze) oder starken Hitzequellen (z. B. elektrische Heizstrahler,
Gasofen). Es besteht Brandgefahr!

e  Fiir den Betreiber/Anwender von Medizinprodukten ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) verbindlich. Der
Anwender muss die entsprechende Sachkenntnis besitzen, um die Eignung des Produktes zu priifen und bestehende Risiken
beurteilen zu konnen.

6. Anwendung des Produkts
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e Die klimatischen Bedingungen sollten wahrend der Anwendung bei einer Umgebungstemperatur von 18 °C bis 40 °C und einer
Luftfeuchtigkeit von 20 % bis 75 % liegen.

o Das Bett muss eine stabile, ebene Liegeflache besitzen, welche passend zu den AuRenmaRen der Matratze ist. Sie kann auf allen
Lattenrosten und Gitterliegeflachen eingesetzt werden, wobei die optimale Druckentlastung bei einer ebenen Lage der Matratze
erreicht wird.

e Die Matratze wird so in das Bett eingelegt, dass die Liegefldche (Oberseite) nach oben zeigt.

Inkontinenzbezug: Der Hinweis auf dem Textiletikett am Kopfende der Matratze ist ebenfalls beim Einlegen in das Bettgestell zu
beachten. Die Liege- und Kopfseite des Produkts sind am Bezug gekennzeichnet.

7. Pflege und Reinigung

In der hauslichen Umgebung:

Schaumstoffkomponente:
e Die Schaumstoffkomponente kann bei Bedarf mit haushaltsiiblichen Reinigungsmitteln, z. B. lauwarmem Seifenwasser und einem
weichen Tuch abgewischt und desinfiziert werden.

Inkontinenzbezug:
e Der abnehmbare Matratzenbezug kann im Fall einer Verunreinigung in der Waschmaschine bei 60 °C bis max. 95 °C gewaschen
werden und ist bei niedriger Temperatur trocknergeeignet. Anschliefend kann das Produkt vom Anwender wischdesinfiziert
werden.

ﬁ Wird der Schutzbezug nach der Reinigung wieder aufgezogen, ist die korrekte Orientierung der Schaumstoffkomponente
(Liegefldche zeigt nach oben) und ggf. der Hinweis auf dem Textiletikett bzgl. Ober-/Kopfseite des Bezuges zu beachten.

Der Wiedereinsatz in der hauslichen Umgebung an einem anderen Patienten wird nicht empfohlen.

Im stationdren Bereich:
Grundsatzlich kann die Aufbereitung des Produktes durch mechanische Wischdesinfektion erfolgen.

Die Schaumstoffkomponente sowie das Gesamtprodukt mit Inkontinenzbezug konnen - bei gedffnetem Reillverschluss des Bezuges — mit
Sattigungsdampf bis zu 75 °C autoklaviert werden.

Im stationaren Bereich ist die DEKULAST XXL RZ eine wiedereinsetzbare Matratze. Zwischen den Einsédtzen ist sie hygienisch
aufzubewahren und vor dem Wiedereinsatz, z. B. Patientenwechsel, nach der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hygienisch
aufzubereiten und auf mogliche Beschéadigungen zu priifen.

i Die Desinfektion sollte ausschlieBlich mit chlorfreien Mitteln erfolgen, die in der VAH-Liste (Verbund fiir Angewandte Hygiene e. V.)
aufgefiihrt sind. Die Gebrauchshinweise der verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind unbedingt zu beachten.

8. Transport und Lagerung

Die Matratze darf nur sauber, trocken und mit dem mitgelieferten Bezug gelagert werden.

Bei Nichtverwendung des Produktes diirfen keine schweren oder scharfkantigen Gegenstéande auf dem Produkt gelagert werden.
Eine Stapelhohe wahrend der Lagerung von maximal 12 Stiick sollte nicht iberschritten werden.

Die rollkomprimiert gelieferte Matratze ist schnellstmdglich nach Erhalt zu entpacken, jedoch spatestens vor Ablauf von
3 Monaten.

9. Entsorgung

Grundsatzlich kann das unbedenkliche Produkt iiber den Haushaltsmiill entsorgt werden.
Besteht im stationaren Bereich die Moglichkeit, dass das Produkt potenziell infektios kontaminiert sein konnte, ist es unter Einhaltung von
SchutzmaBnahmen nach den geltenden regulatorischen Anforderungen der Einrichtung zu entsorgen.
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10. Technische Daten

Patientengewicht 180 bis 350 kg

Polyurethanschaumstoff

Obere Liegeflache  45-53 kg/m?®// 1,9-3,0 kPa
Schaumstoffkomponente Untere Liegefliche  75-85 kg/m?3 // 2,8-4,0 kPa
Raumgewicht // Stauchharte | gyijt;schicht 43-52 kg/m3 // 3,0-4,2 kPa
Grundschicht 40-50 kg/m? // 6,8-9,2 kPa
Randzone 52-70 kg/m® // 8,0-12,7 kPa

viscoelastisch
viscoelastisch
elastisch
festelastisch
festelastisch

Polyesterstrickgewebe mit Polyurethanbeschichtung

Inkontinenzbezug
Brandschutznorm: schwer entflammbar nach BS 7175 CRIB 5

RABE R I[E
Inkontinenzbezug & & @ oo

Schaumstoff

Pflege/Reinigung

Q&

11. Varianten

M17684 200x100x 18 cm Inkontinenzbezug blau 19,6 kg 4056538999206
M17686 200x 120 x 18 cm Inkontinenzbezug blau 24,8 kg 4056538995567
M17687 200x 140 x 18 cm Inkontinenzbezug blau 28,8 kg 4056538995550
M17685 220x100x 18 cm Inkontinenzbezug blau 31,6 kg 4056538995598
M17683 220x120x 18 cm Inkontinenzbezug blau 33,2 kg 4056538995574
M17688 220 x 140 x 18 cm Inkontinenzbezug blau 34,8 kg 4056538995543

Weitere Varianten sind zwischen dem Minimal- und MaximalabmaB durch Anderung der &uBeren Dimensionen Matratzen-
breite und -lange maglich. Die Matratzenhohe und der Aufbau bleiben unveréndert.
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