3Dea°® Gebrauchsanweisung

3DEA® MED SOLO

Matratzenauflagen zur Weichlagerung

Artikelnummer: MDS0209020004
Artikelnummer: MDS0309020004

3Dea’® MADE TO RELAX



Inhaltsverzeichnis

VL.

VII.

VIIL.

Einleitung

Allgemeine Beschreibung

. Abbildung

Aufbau

. Produkteigenschaften
. Leistungsmerkmale

o 0 0 T

. Zertifizierungen

Zweckbestimmung
a. Indikation

b. Kontraindikation

Anwendung

a. Inbetriebnahme

b. Auflagendruckoptimierung
c. Lagerung

d. Wiedereinsatz

e. Entsorgung

Lieferumfang

Hygiene

Nutzungsdauer

Wartung und Gewabhrleistung
Technische Daten

Konformitatserklarung

S I, TG T N NS

[e]

0 00 N N o o

10

11

l.  Einleitung

Sie haben sich mit dem Kauf der 3DEA® MED SOLO Matratzenauflage fiir ein
im hochsten MaB funktionelles und qualitativ hochwertiges Lagerungssystem
entschieden, das durch seine druckentlastenden Eigenschaften einen neuen
MaBstab beim Liegekomfort setzt.

Was ist 3DEA®?
Ein innovatives Material, das mit keinem anderen vergleichbar ist.

Millionen Faden aus 100% recycelbarem Polyester verbinden eine Ober- und
Unterflaiche aus demselben Material miteinander. 3DEA® bietet ungekannt
guten Liege- und Klimakomfort.

Fir die Entwicklung von 3DEA® wurde der Hersteller Essedea 2006 mit dem
Innovationspreis der Region Aachen ausgezeichnet.

Was macht 3DEA® so innovativ?

Ganz natirlich halt es die Balance zwischen Feuchtigkeit und Wéarme und
bietet so optimalen Klimakomfort. Gleichzeitig bietet es dem Korper Druck-
entlastung und Unterstlitzung, wo er sie am meisten bendtigt.



Il.  Allgemeine Beschreibung
a. Abbildung

Schadstoffgeprifte Textilien
nach Oko-Tex Standard 100
Prid-He S06-0443  FI Hohenslein

b. Aufbau

3DEA® MED SOLO

Art.-Nr.: MDS0209020004

Ausfihrung MEDIUM

Auflage bestehend aus:

3DEA® Abstandsgewirk Art. 30302500 mit einer Hohe von 4 cm,
Bezug: Single Jersey, mit ReiBverschluss einseitig.

3DEA® MED SOLO

Art.-Nr.: MDS0309020004

Ausfiihrung FIRM

Auflage bestehend aus:

3DEA® Abstandsgewirk Art. 30402500 mit einer Hohe von 4 cm,
Bezug: Single Jersey, mit ReiBverschluss einseitig.

C.

Produkteigenschaften

Matratzenauflagen mit 3DEA® Abstandsgewirk

d.

bestehen aus einem 4 cm dicken 3DEA® Abstandsgewirk umhillt von
einem separat abnehmbaren Bezug, der den optimalen Klimakomfort
unterstitzt. Der Bezug ist luft- und wasserdurchlassig.

haben ein ausgezeichnetes Riickstellvermdgen und sind dauerhaft
druckelastisch.

sind beidseitig nutzbar und kénnen auf jede bestehende Matratze
gelegt werden.

3DEA® Abstandsgewirk ist vollsténdig recycelbar (100 % Polyester).

Leistungsmerkmale

Wirkprinzip: Weichlagerung

Matratzenauflagen mit 3DEA® Abstandsgewirk

dienen dank nattrlicher Klimaregulierung der Dekubitusprophylaxe
und Dekubitustherapie.

ermdglichen dem Patienten ein Maximum an Liegekomfort durch
optimale Verteilung des Auflagedrucks und gleichzeitig hohe Punkt-
elastizitat, da, wo der Patient beide Gegebenheiten kdrpergerecht
bendtigt.

unterstitzen in Verbindung mit dem erwdhnten Klimakomfort
durch Warme- und Feuchteausgleich die Bedingungen fiir eine
baldige Genesung.

bewirken ein bewussteres positives Kérpergefuhl und férdern die
nachtlichen Durchschlafphasen.

kénnen je nach Grad der Erkrankung und bei angemessener
Behandlung zur Dekubitusheilung beitragen.

Zertifizierungen
Oko-Tex Standard 100, Produktklassen | und Il
CE und CE Kategorie | (medizinisch)



lll.  Zweckbestimmung
a. Indikation

Das Einsatzgebiet der 3DEA® MED SOLO Matratzenauflagen erstreckt
sich, bei richtigem Einsatz, von der allgemeinen Gesundheitsvorsorge, der
Verbesserung des Klima- und Liegekomforts bis zur Prophylaxe von
Dekubituserkrankungen und therapeutischen Behandlung von Dekubitus-
Patienten.

Die 3DEA® MED SOLO Matratzenauflage kann bei Patienten mit bestehenden
Schadigungen in einem Dekubitusstadium von | bis Il nach EPUAP oder bei
Patienten mit geringem bis hohem Dekubitusrisiko von 25 bis 14 Punkten auf
der Nortonskala fur die Behandlung und Prophylaxe angewandt werden.

Deshalb unterliegen 3DEA® Produkte strengen Tests und stetiger Weiter-
entwicklung.

Das haufige Umlagern des Patienten und die damit verbundenen Schmerzen
sowie die Stérung des Genesungsprozesses werden drastisch reduziert.
Selbstverstandlich muss der Patient dennoch von qualifiziertem Fachpersonal
regelméBig Uberwacht und gegebenenfalls bei Bedarf umgelagert werden.

b. Kontraindikation

Nach derzeitigem Entwicklungsstand der 3DEA® Technik sind die
3DEA® MED SOLO Auflagen nicht anzuwenden bei Patienten mit einem
Korpergewicht von mehr als 85 kg (Art.-Nr. MDS0209020004) bzw. 100 kg
(Art.-Nr. MDS0309020004).

IV.  Anwendung
a. Inbetriebnahme

Die 3DEA® MED SOLO Auflagen mussen vor, wahrend und nach dem
Gebrauch auf eventuelle Schaden und Mangel Uberprift werden. Stellen
Sie ebenfalls sicher, dass wahrend des Aufbaus, der Lagerung und des
Transports keine Defekte oder Beschadigungen entstanden sind, um die
optimale Qualitédt bei der Behandlung von Patienten sicherzustellen. Vor
Anwendung des Produkis am Patienten ist sicherzustellen, dass die
Matratzenauflage maBbiindig auf der Matratze aufliegt, um ein Verrutschen
zu vermeiden und eine eventuelle Gefahrdung des Patienten auszuschlieBen.

@ wichtig:

Bei Benutzung von Seitengittern muss die Hohe von der Oberseite der
Matratzenauflage bis zum oberen Rand des Bettgitters mindestens 220 mm
betragen. Bei Unterschreitung des Minimalabstandes missen Seitengitter-
erhéhungen angebracht werden.

Mit dem Einsatz der 3DEA® MED SOLO Auflage am Patienten darf nur quali-
fiziertes Fachpersonal (Anwender) mit entsprechenden Sachkenntnissen tber
das Produkt, dessen Anwendungsbereiche und die addquate Beurteilung des
Dekubitusgrades sowie Dekubitusrisikos betraut werden.

b. Auflagendruckoptimierung

Je nach Korpergewicht sollte das entsprechende 3DEA® Abstandsgewirk
ausgewahlt werden, um den individuellen Anforderungen des Patienten
gerecht zu werden:

e Gewicht ab 60 kg bis 85 kg:
3DEA® MED SOLO, Ausfiihrung MEDIUM (Art.-Nr.: MDS0209020004)

e Gewicht ab 85 bis 100 kg:
3DEA®MED SOLO, Ausflihrung FIRM (Art.-Nr.: MDS0309020004)

0 Achtung:

Je aufrechter die Position des Patienten ist, desto hoher ist die punktuelle
Druckbelastung auf die aufliegenden Kérperstellen. Je nach KérpergréBe und
Anatomie kdnnen die Druckwerte variieren.

Vermeiden Sie Faltenbildung bei Einsatz eines Bettlakens oder einer anderen
Unterlage bei Betten mit verstellbarer Liegefliche, um Druckspitzen im
Auflagebereich zu verhindern. Dies kann den Heilungsprozess verzégern oder
sogar behindern.

c. Lagerung

Die 3DEA® MED SOLO Auflagen sind auf ebener Flache zu lagern. Vermeiden
Sie bitte unbedingt das Knicken oder Rollen der Matratzenauflage, um die
Konstruktion zu schonen und eine lange Lebensdauer zu garantieren. Lagern
Sie die Auflagen in trockenen und staubfreien Rdumen, bei Temperaturen
zwischen 5°C und 25°C und bewahren Sie sie bis zum Einsatz in der Folien-
verpackung auf.



d. Wiedereinsatz
Die 3DEA® MED SOLO Auflagen sind fir den Wiedereinsatz geeignet.

Zur Vermeidung von Kreuzinfektionen ist ein Wiedereinsatz nur nach
Wiederaufbereitung durch einen nach MPG zugelassenen und von der
Essedea GmbH & Co. KG autorisierten Aufbereiter nach einem validierten
Aufbereitungsverfahren zuldssig.

Ihr Sanitatshaus ist Ihr zustandiger Partner fur die regelgerechte Wiederauf-
bereitung nach den obigen Erfordernissen.

e. Entsorgung

Die 3DEA® MED SOLO Auflagen missen nach den gliltigen gesetzlichen
Vorschriften entsorgt werden.

Stark verschmutzte oder mit besonderen Keimen kontaminierte Auflagen
missen vor der Entsorgung soweit aufbereitet werden, dass eine Infektion von
Dritten vermieden wird. Zum Transport zur Aufbereitung missen die Auflagen
durch den Anwender mit dem mitgelieferten Transportbeutel luft- und
wasserdicht verschlossen werden. Dies dient zum sauberen Transport aus
dem Pflegezimmer. Der Transportbeutel ist an einer Seite offen, so dass die
Auflage Uber die Léange nach in den Beutel geschoben werden kann bzw.
kann die Auflage, soweit das Bettlaken entfernt wurde, auf dem Patientenbett
verbleiben und der Transportbeutel wird mit der Offnung vom Kopf- bzw.
FuBende zum anderen Ende der Auflage Ubergezogen.

V. Lieferumfang

Die 3DEA® MED SOLO Auflagen wurden direkt nach der Fertigung auf
Einhaltung der Qualitatsstandards, Fehlerfreiheit und Vollstandigkeit Gberpruft.
Im Lieferumfang enthalten sind:

¢ 1 einteilige 3DEA® MED SOLO Matratzenauflage MEDIUM oder FIRM
e 1 Transportbeutel
¢ 1 Gebrauchsanweisung

Bitte prufen Sie nach Erhalt das Produkt auf eventuelle Transportschéaden oder
Verunreinigungen sowie auf die Vollstandigkeit aller 0.g. Teile.

VI. Hygiene

Bezug
Ein abnehmbarer und waschbarer Bezug dient zum Schutz der Auflagen.

Ein Uber zwei Ecken umlaufender ReiBverschluss erlaubt einfaches Aufziehen
und Wechseln. Der Bezug kann mit haushaltsiblichen Reinigungsmitteln bei
60°C in der Waschmaschine gereinigt werden (Schontrocknung).

Bitte unbedingt beachten, dass der Bezug nicht stempelgepresst, gemangelt,
geblgelt oder gechlort werden darf!

3DEA® Abstandsgewirk

Das normal verschmutzte 3DEA® Abstandsgewirk kann mit handelstblichen
Mitteln in Handwasche bis 60°C gewaschen und desinfiziert werden. Das
3DEA® Abstandsgewirk nicht zum Waschvorgang falten, knicken oder rollen.
Es ist nicht trocknergeeignet.

Wichtig:
Der Bezug und das 3DEA® Abstandsgewirk sind unbedingt getrennt
voneinander zu reinigen.

VIl. Nutzungsdauer

Die 3DEA® MED SOLO Auflage kann bei bestimmungsgemaBem Gebrauch
innerhalb der gesetzlichen Gewahrleistungsfrist eingesetzt werden.

Empfohlene Waschtemperatur ist 60 °C, jedes andere Reinigungsverfahrenen,
z.B. mittels Dampfsterilisation etc., ist vorab mit Essedea GmbH & Co. KG
abzustimmen.

Hinweis: Das 3DEA® Abstandsgewirk sollte nicht der direkten Sonnenein-
strahlung ausgesetzt werden.

VIIl. Wartung und Gewéhrleistung

Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, unsachgemaB durchgefiihrte
Wartungsarbeiten sowie technische Anderungen und Ergdnzungen ohne
Zustimmung der Firma Essedea GmbH & Co. KG flihren zum Erléschen der
Gewahrleistung und der Produkthaftung allgemein.

Alle weiteren Informationen zu Wartung und Gewahrleistung sowie zu
Liefer- und Auftragsbedingungen finden Sie in unseren Allgemeinen
Geschaftsbedingungen auf www.3dea.de.

Bei Rickfragen wenden Sie sich bitte an:

Essedea GmbH & Co. KG
Lothforster Str. 50
41849 Wassenberg

+49 (0) 2432.96 44 60 X info@essedea.de
& +49 (0) 2432.96 44 55 @ www.essedea.de



IX. Technische Daten

3DEA® MED SOLO Art.-Nr.: MDS0209020004
Art.-Nr.: MDS0309020004

3DEA® Abstandsgewirk Art. 30302500, Ausfiihrung MEDIUM

Breite: 90 cm Luftdurchlassigkeit: ~ 2.220 mm/s
Lénge: 200 cm HeiBluftschrumpf:

. langs n. Behandlung: 0,10 %
Hohe: 4.cm lings n. 24 h: 0,00 %
Gewicht: ca. 2,4 kg/m2 quer n. Behandlung: 0,00 %

quer n. 24 h: - 0,03 %
Stauchhéarte: 60 N
Farbe: weiB Zulassige Patientengewichte:
. Untergrenze: 60 kg
Gewicht: 4.8kg Obergrenze: 85 kg
Material: 100 % Polyester

3DEA® Abstandsgewirk Art. 30402500, Ausfiihrung FIRM

Breite: 90 cm Luftdurchlassigkeit: ~ 1.990 mm/s
Lénge: 200 cm HeiBluftschrumpf:

. langs n. Behandlung: 0,70 %
Hohe: 4cm langs n. 24 h: -0,04 %
Gewicht: ca. 2,8 kg/m2 quer n. Behandlung: 0,56 %

quer n. 24 h: -0,10 %
Stauchhéarte: 90 N
Farbe: weil Zuléssige Patientengewichte:
. Untergrenze: 85 kg
Gewicht: 495 kg Obergrenze: 100 kg
Material: 100 % Polyester
Bezug
Material: 65 % PES, 35 % Baumwolle

Eigenschaften:

gebleicht mit opt. Aufheller

Waschbarkeit:

bis 60°C

Tumblertrockung: Schontrockung

ReiBverschluss: einseitig, zusatzlich 15 cm Uber zwei Ecken, incl. 4 Stege

Gewicht: ca. 120 gr/gm

Konformititserklirung

Entsprechend Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG
iiber Medizinprodukte

Dokument-Nr. 2009/1
Essedea GmbH & Co. KG,

Lothforster Str. 50
41849 Wassenberg

Wir, die Firma

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die Produkte,

3Dea® MED SOLO
Artikel Nr.: MDS0209020004 und
MDS0309020004

der Klasse I

die grundlegenden Forderungen der Richtlinie 93/42 EWG,
Anhang I des Rates v. 14.06.1993 iiber Medizinprodukte
erfullt.

Essedea GmbH & Co. KG
Wl Ny F 2y
H.-W.Essers |

Geschiftsfiithrer 11.12.2009
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Hersteller:

Essedea GmbH & Co. KG
Lothforster Str. 50
41849 Wassenberg

+49 (0) 2432.96 44 60
+49 (0) 2432.96 44 55

X info@essedea.de
@ www.essedea.de

Der Nachdruck, auch nur auszugsweise, ist nur mit vorheriger Genehmigung des
Herausgebers gestattet. Alle Rechte und technische Anderungen vorbehalten.
3DEA® ist eine eingetragene Gemeinschaftsmarke der Europaischen Union.



