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Verehrter Kunde, Sensation

Sie haben ein Produkt erworben, das sich durch eine sehr hohe Qualitat auszeichnet. Die
Verwendung bester Materialien von renommierten Lieferanten garantiert lhnen Gber Jahre
hinweg eine problemlose Funktionalitat Inres Arbeitsgerates, vorausgesetzt es erfolgt ein
sach- und funktionsgerechter Umgang unter Beachtung der in der Gebrauchsanweisung
beschriebenen Punkte. Sollte dennoch ein Grund zur Beanstandung bestehen, bitten wir
um Mitteilung. Wir sind fur Anregungen von Anwendern unserer Produkte dankbar.
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Material- und Konstruktionsdnderungen im Rahmen des technischen Fortschritts vorbehalten.

Dieses Produkt ist nicht fur den amerikanischen Markt zugelassen. Die Verbreitung und
Nutzung des Produkts in diesen Markten, auch Uber Dritte, ist durch den Hersteller untersagt.
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1. SICHERHEITSBESTIMMUNGEN Sensacion
1.1 Angewandte Symbole

Die Sicherheitshinweise sowie wichtige Abschnitte sind in diesem Handbuch durch das
nebenstehende Symbol gekennzeichnet. Bitte schenken Sie diesen Hinweisen besondere

Aufmerksamkeit. Auf dem Gerat befindliche Symbole, je nach Ausstattung:

(] A\ A\

Gebrauchsanweisung Warnung vor Verletzung Achtung,
beachten d. Einklemmen oder Quetschen potentiell Gefahrenquelle

1.2 Angewandte Normen

Dieses Gerat wurde in Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Vorschriften
entwickelt und gefertigt. Hierdurch wird ein sehr hohes MaB an Geratesicherheit gewahrleistet.
Die hier beschriebenen Modelle entsprechen folgenden Richtlinien:

« Verordnung (EU) 2017/745 e Vornorm DIN VDE V 0750- e DIN ENISO 10993-5/-10
o DIN EN IEC 60601-1 2-52-2 (VDE V 0750-2- o DGUV Vorschrift 3
52-2):2021-10 teilweise in
Anlehnung

Dieses Gerat ist nach der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) ein Medizinprodukt der Klasse 1.
Modell ARORA Base & Modell ARORA Lift

Fur die erganzende Seroton Entspannungstechnologie erklart der Hersteller Seroton GmbH die
Konformitat unter Anwendung folgender harmonisierter Normen und technischer Spezifikationen:

e ENISO 12100:2010 + A1:2019 + A2:2019 + e ETSIEN 301489-1V2.2.3
e ENISO 4414:2010 A14:2019 + A15:2021 e ETSIEN 301489-17 V3.2.4
e EN60335-1:2012 + AC:2014 « ENIEC 62311:2020 e ETSIEN 300 328 vV2.2.2

+ A11:2014 + A13:2017 e ENIEC 55014-1:2021
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1.3 Sicherheitsbestimmungen Sensacion

Das vorliegende Kapitel enthalt eine Zusammenstellung der wichtigsten
sicherheitstechnischen Informationen:

A\

N

/N\

Die richtige Bedienung des Gerates ist flr den sicheren Betrieb unerlasslich. Bitte machen
Sie sich deshalb vor Inbetriebnahme des Gerates mit dem Inhalt dieser Gebrauchsan-
weisung vertraut. Wir empfehlen Ihnen, diese Gebrauchsanweisung in der Nahe des
Gerates aufzubewahren. Das Gerat darf nur von berechtigten, eingewiesenen oder
sachkundigen Personen, denen die Verstellweise der Mechanik hinreichend bekannt ist,
oder nach Lesen der Gebrauchsanweisung benutzt werden. Der Hersteller kann nicht flr
Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch unbefugte Personen verursacht wurden
bzw. mit unbefugten Personen entstehen. Es dirfen keine Fremdgerate ohne Abstimmung
mit uns angebaut werden oder so in die Bewegungsrichtung der Liege gebracht werden,
dass ein mogliches Gefahrdungspotential entsteht.

Der Anwender hat daflr Sorge zu tragen, dass das Gerat auch im unbeaufsichtigten Zustand
far Unbefugte nicht zuganglich ist bzw. von Unbefugten betrieben werden kann. Das Gerat
ist beim Verlassen so zu sichern, dass ein unbefugtes Verstellen nicht moglich ist.

Wichtig:
Lassen Sie das Gerat niemals im betriebsbereiten Zustand unbeaufsichtigt bzw. fur Dritte zuganglich.

Bitte halten Sie bei jeglichen Einstellungen ausreichend Sicherheitsabstand zum
Gerat ein, insbesondere zu den Armen, Handen, Beinen und FliBen des Benutzers
und des Patienten, um Quetschgefahr zu vermeiden. Stellen Sie sicher, dass sich
keine Gegenstande unmittelbar um und tber/unter dem Gerat befinden.
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1.4 Zweckbestimmung Sensacion
Die Liege dient der fachgerechten Lagerung von Patienten zum Zweck der Heil- und Krank-
heitsbehandlung, der Untersuchung, der Massage und Gesundheitstherapie. Die Bedienung
der Liege und Lagerung von Patienten auf der Liege darf nur durch fachgeschulte Personen
erfolgen, die in die Nutzung eingewiesen sind oder durch Erfahrungen mit anderen gleich-
artigen Medizinprodukten Uber Kenntnisse einer fachgerechten Nutzung unter Bericksichtigung
moglicher Gefahren verflugen. Eine Bewegung des Gerates ist nur innerhalb des Raumes zur
Reinigung oder flr den Zugang des Patienten zulassig. Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fur
den Einsatz in Gebauden und bei normalen Umgebungsverhaltnissen entwickelt und kann in
folgenden Bereichen eingesetzt werden: im Labor, in Praxisrdumen, in Raumen, die zur Unter-
suchung und Behandlung geeignet sind, in Krankenhausern, Spitélern, Kliniken, Physiotherapien,
Ergotherapien, in Arztpraxen. Diese Liege ist kein OP-Mobiliar und darf hierflr nicht verwendet
werden. Die zu erwartende Betriebslebensdauer betragt 5 Jahre.

Erganzende Seroton Entspannungstechnologie

Die Modelle ARORA Base und ARORA Lift sind mit der erganzenden Seroton Entspannungs-
technologie der ausgestattet. Dieses dient der Férderung von Entspannung und Wohlbefinden.
Die Seroton Entspannungstechnologie einschlieBlich der Seroton OneBox ist kein Medizinprodukt
im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745. Es erweitert oder verdandert nicht die medizinische
Zweckbestimmung der Liege. Die medizinische Zweckbestimmung der ARORA Base und

ARORA Lift bezieht sich ausschlieBlich auf die Liege und deren Funktion zur fachgerechten
Lagerung des Patienten. Fur Betrieb, Bedienung, Sicherheit und Wartung der Seroton
Entspannungstechnologie sind zusatzlich die Bedienungsanleitung und Sicherheitshinweise der
Seroton GmbH zu beachten.

1.5 Hinweise fur Aufstellung und Benutzung

Im verpackten Zustand darf das Gerat den folgenden Umweltbedingungen ca. 3 Monate
ausgesetzt werden:

Transport-/Lagertemperatur: -20° bis +50°C
Betriebstemperatur: +10° bis +40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 75%
Luftdruck: 800hPa bis 1060hPa

Zum Transport im Fahrzeug muss das Gerat ausreichend gegen Verrutschen gesichert sein.

Die Liege muss ebenerdig auf gerader Grundflache und sicher auf den FliBen oder
Rollen stehen.
Beim Transport der Liege diese am Untergestell tragen, NICHT am Oberrahmen!

c Heben Sie zur Aufstellung des Gerates die Liege links und rechts am Untergestell an.

1.6 Inbetriebnahme

Das Gerat wird in betriebsbereitem Zustand geliefert.

Flhren Sie als Betreiber nach erfolgter Aufstellung des Gerates eine genaue Funktionsprifung
durch. Vor der Inbetriebnahme sollte das Gerat von Transport-Verschmutzungen gereinigt werden.
Ein Betrieb in explosionsgeféhrdeten Bereichen ist nicht zulassig.

Aufstellhinweis: Um mogliche Einklemmungen/Quetschungen zwischen der Liege oder eines

ihrer Teile und einem Gegenstand/Objekt auszuschlieBen, dirfen sich im Bewegungsfeld der
Liege keine Gegenstande/Objekte befinden.
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1.7 Sicherheitshinweise Sensacion

A\
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Diese Liege darf nur flr lhren bestimmungsgemaBen Zweck verwendet werden. Jegliche
andere Verwendung ist unzulassig und moglicherweise gefahrlich. Der Hersteller kann nicht
fur Schaden verantwortlich gemacht werden, die durch einen nicht bestimmungsgemaien
Gebrauch verursacht werden.

Die Lagerung von Patienten zur Vorbereitung der Behandlung/Untersuchung darf nur
durch fachgeschulte Personen erfolgen. Achtung: Diese Liege ist kein OP-Mobiliar.

Vor und wahrend der Verstellung der Liege ist darauf zu achten, dass sich keine
Personen oder Gegenstande im Verstellbereich der Liege befinden bzw. Personen
am Untergestell hantieren.

Grundsatzlich gilt: Wahrend der Verstellung keinesfalls in und unter das Gestell der Liege
fassen oder treten. Die Verstellung kann bei Unachtsamkeit des Bedieners zu Verletzungen
fuhren und darf deshalb nur mit groBer Sorgfalt durchgeflihrt werden.

Die Liegeflachen und das Untergestell sind serienmaBig nicht anti-statisch. Unsere
Produkte sind nicht flr den Einsatz in Nassrdumen vorgesehen und durfen keinesfalls
durch sog. Bettenwaschanlagen gereinigt werden. Hierbei wirde das Produkt irreparabel
zerstort werden.

Nicht auf die Liege oder ihre Teile stellen.

Beschadigtes Gerat nicht in Betrieb nehmen.

Dieses Gerat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht geandert werden.

Beim Transport der Liege diese am Untergestell tragen, NICHT am Oberrahmen.

Personen, die nicht in die Nutzung der Liege eingewiesen sind oder nicht tber
Kenntnisse einer fachgerechten Nutzung durch Erfahrungen mit anderen gleichartigen
Medizinprodukten verfligen, durfen nicht mit der Liege unbeaufsichtigt sein.

In betriebsbereitem Zustand der Liege ist der Aufenthalt unterhalb der Liege
oder ihrer Teile verboten.
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1.8 Zusatzliche Sicherheitshinweise fur sensacion
Modell ARORA mit Seroton Entspannungstechnologie

> BB

> BB

> BB BB

Nur in trockenen, geschlossenen Innenraumen verwenden

OneBox und Netzteil nicht 6ffnen

AusschlieBlich Original-Netzteil verwenden

Bei beschadigtem Gehause, Kabel oder Netzteil nicht betreiben

Laftungsoffnungen nicht verdecken

OneBox nicht abdecken oder in geschlossenem Gehause betreiben

Bei ungewohnlicher Erwarmung, Geruch, Rauch oder Gerauschen sofort abschalten und
Netzstecker ziehen

Vor Feuchtigkeit, Spritzwasser und Kondensation schitzen

Kabel, Stecker, AirConnector und Anschlisse regelmaBig kontrollieren

Reparaturen nur durch von Seroton autorisierte Personen

Die Seroton OneBox kann unbedenklich bis zu 2 Stunden im Dauerbetrieb betrieben werden.
Achte bei langerer Nutzung auf die ordnungsgemaBe Funktion der OneBox und lasse diese
bei Auffalligkeiten fur mindestens 30 Minuten abkuhlen.



RELAH . %0

1.9 EinStiengereiCh sensacion

Der Einstiegsbereich stellt den Bereich dar, in dem sich ein Patient/eine Person bei
bestimmungsgemaBer Benutzung hinsetzen bzw. von dort aufstehen kann. Der Patient darf
sich auf alle Polsterteile der Liegeflache setzen.

110 Modellbezeichnung und Typenbeschilderung

Die exakte Modellbezeichnung ist abhangig von der wahlbaren Sonderausstattung:
o RECOVERY

o« RECOVERY DUO

e RECOVERY FAMILY

 ARORA BASE

e ARORALIFT

Das Typenschild ist an einer Langsseite der Liege am Untergestell befestigt.
Es gibt Auskunft Uber die wichtigsten Daten der Liege.

Folgende Symbole sind dort aufgeflihrt (beispielhaft), inre Bedeutungen sind:

Gebrauchsan- . Anwendungsteil
DE weisung beachten SN Serien-Nr. ﬂ Typ B

Achtung, potentielle max. B .

Gefahrenquelle Gewichtsbelastung CE-Markierung

Herstelldatum Nicht u?er den Herstelleradresse

Hausmull entsorgen
Schutzisolierung, M D Medical Device /
Schutzklasse 11 Medizinprodukt

111 Bedeutung der Serien-Nummer

Die Serien-Nr. befindet sich auf oder separat neben dem Typenschild der Liege. Diese Nummer

ist einmalig vergeben und fest mit diesem spezifischen Einzelprodukt verbunden. Hierdurch kénnen
wir dieses Liegenmodell identifizieren und Baugruppen/sicherheitsrelevante Bauteile jederzeit
zurlckverfolgen. Bei Ersatzteil-Anfragen geben Sie uns bitte immer diese Serien-Nummer bekannt.
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2. BEDIENUNGSANLEITUNG Sensacion
2.1 Aufbau der Konstruktion

Die Liege besteht aus den Baugruppen Untergestell, Oberrahmen und Polster sowie, je nach
Modell und Ausflihrung, aus weiteren Anbau- und Verstellelementen.

Beim Modell RECOVERY erfolgt die Verstellung der Liegenposition mechanisch lber eine Gas-
druckfeder. Beim Modell ARORA Base erfolgt die Verstellung der Liegenposition elektromotorisch
Uber einen Linearmotor. Die Bedienung erfolgt Uber den am Liegenkorpus integrierten Handtaster.
Beim Modell ARORA Lift erfolgen sowohl die Héhenverstellung als auch die Verstellung der
Liegenposition elektromotorisch. Beide Funktionen werden tUber den kabelgebundenen Hand-
schalter bedient. Die elektrischen Verstellsysteme sind bei bestimmungsgemaBem Gebrauch

fir Anwender und Patienten sicher.

2.2 Hohenverstellung/Positionsverstellung

Positionsverstellung - Modell RECOVERY: Zur Verstellung der Liegenposition wird die am Liegen-
korpus integrierte mechanische Gasdruckfeder betatigt. Die Liegeflache kann durch Kippen in die
gewilnschte Position gebracht und stufenlos eingestellt werden..

Positionsverstellung — Modell ARORA Base: Die Verstellung der Liegenposition erfolgt elektro-
motorisch Uber einen Linearmotor. Die gewunschte Position der Liegeflache wird Gber den am
Liegenkorpus integrierten Handtaster eingestellt.

Hohen- und Positionsverstellung — Modell ARORA Lift: Sowohl die Hohe als auch die Position der
Liegeflache werden elektromotorisch verstellt. Die Bedienung beider Funktionen erfolgt lber die
kabelgebundenen Fernbedienung. Uber die entsprechenden Tasten der Fernbedienung kann die
Liegeflache angehoben bzw. abgesenkt sowie in die gewiinschte Liegenposition gebracht wer-
den. Vor und wahrend jeder Verstellung ist darauf zu achten, dass sich keine Personen, Kérper-
teile oder Gegenstande im Bewegungsbereich der Liege befinden. Bitte beachten Sie hierzu auch
die Sicherheitshinweise in Kapitel 6.

2.3 Bedienung der Fahrbarkeit

Flexible Rollen (Modell Recovery & Modell ARORA Base)

Durch Anheben der Liege am FuBende kann man die Liege bequem (ahnlich einer Schubkarre)
bewegen. Mit dieser Option ist das Gerat zwar flir den einfachen Ortswechsel geeignet, aber
nicht flr den Transport von Patienten vorgesehen.

2.4 Weitere Ausstattungen

Papierrollenhalter (optionale Ausstattung)
Der Papierrollenhalter besteht aus einer Haltestange und Haltewinkeln oder Haltebugel.

2.5 Bedienung der Seroton Entspannungstechnologie

Sichtprifung von OneBox, Netzteil, Kabeln und AirConnector.
OrdnungsgemaBen Anschluss des AirConnectors prifen.

OneBox einschalten; griine Status-LED zeigt Betriebsbereitschaft.
Seroton App starten.

Gewdlnschte Entspannungstechnologie Uber die App auswahlen.
Fur weiterfuhrende Bedienung die Original-Bedienungsanleitung
bzw. den Quick Start Guide von Seroton beachten.

oo s wN S
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3. TECHNISCHE DATEN Sensacion
3.1 Einzelmodelle

ARORA BASE & ARORA LIFT

Modelle RECOVERY (mit ergéanzender Seroton
Entspannungstechnologie)

Lange (cm) 190 190
Breite (cm) 70 70
Patientengewicht 250 250
max. (kg)
Eigengewicht (kg) 100 90-100
. 24 Monate auf Gestell, Polster und Kunstleder
Garantie

5 Jahre auf die elektrischen Komponenten (auBer optionaler Akku)

Anderungen der technischen Daten vorbehalten

3.2 Technische Daten Elektro-Motor

Modell ARORA Lift

Hersteller: LINAK GmbH, An der Berufsschule 7, 63667 Nidda
Motortyp: LA-40
Bedienung: Der Motor ist nicht fUr Dauerbetrieb ausgelegt

(kontinuierliches Auf- und Abfahren)

3.3 Technische Daten Seroton OneBox

Seroton OneBox Daten
Betrieb +10 °C bis +25 °C
Lagerung +5 °C bis +25 °C
Luftfeuchtigkeit 30-80 %, nicht kondensierend
Schutzdaten IP4X
Bemessungsspannung 12V
Strom/Leistung 5A/60W
Abmessungen 33,5%x13,5% 26 cm
Gewicht 2,3 kg
Funk BLE 2,4 GHz
Frequenzbereich 2,402-2,480 GHz
max. Sendeleistung +3 dBm

10
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4. REINIGUNGSVORSCHRIFTEN Sensacion

Polsterbezug
Wir verwenden folgendes Polsterbezugmaterial:
Skai® Evida (Hersteller Hornschuch/Continental, ein Produkt aus Deutschland)

Fur die Reinigung und Desinfektion ist eine Auswahl verschiedener Mittel des Herstellers auf
Vertraglichkeit getestet worden. Hierzu schauen Sie bitte auf die separate Desinfektionsmittel-
empfehlung vom Hersteller. Verschmutzungen mit Ol sind sofort nach jeder Benutzung abzu-
reinigen, da sonst die Weichmacher aus dem Kunstleder geldst werden und dies dann vorzeitig
hart und brichig wird.

Reinigung Liegengestell

Das Liegengestell aus Holz kann mit einer einfachen Seifenlauge und einem Microfasertuch
gereinigt werden. Die Holzteile sind vom Werk aus gedlt und kdnnen mit einem beliebigen
Mobeldl nachgedlt werden. Keinesfalls aggressive, scheuernde oder atzende Mittel verwenden.

Desinfektionsbestandigkeit der Oberflachen

Alle Oberflachen des Produktes — einschlieBlich der Holzbauteile — sind gegentiber geeigneten
Desinfektionsmitteln bestandig. Fir die Desinfektion gelten die gleichen Mittel sowie Anwen-
dungsempfehlungen wie fiir den Polsterbezug (Skai® Evida). Bitte beachten Sie hierzu die
separate Desinfektionsmittelempfehlung des Herstellers.

Wichtig
Die Reinigung der Liege ist nicht mit Wasserstrahl, Hochdruckreiniger oder sog. Betten-Waschan-
lage zulassig. Verwenden Sie nur feuchte Tucher.

Seroton OneBox

AusschlieBlich mit einem trockenen, weichen Tuch reinigen.
Keine Fllussigkeiten sowie keine alkohol- oder [6sungsmittelhaltigen Reinigungsmittel verwenden.

9. WARTUNG UND
TECHNISCHE PRUFUNG

Das Gerat ist so konstruiert und gefertigt, dass es bei bestimmungsgemaBem Gebrauch und
sachkundiger Anwendung Uber einen sehr langen Zeitraum sicher arbeitet. Je nach Einsatzbe-
dingungen, Einsatzort und Pflege betragt die zu erwartende Betriebslebensdauer bis zu 5 Jahre.

regelmaBige Wartungsvorgange erforderlich. Diese sind spatestens alle 2 Jahre,
bei haufiger Benutzung auch schon nach 1 Jahr, durchzuftihren.

f Um die Sicherheit fir Patient, Anwender und Produkt zu gewahrleisten, sind

Die Wartungsvorgange kénnen durch Fachpersonal/eingewiesenes Personal durchgefiihrt werden.
Wartungsumfang u.a.:

- Grundliche Sichtkontrolle aller Bauteile

- Funktionskontrolle

- Samtliche Drehgelenke auf Vollstandigkeit prufen

- Festen Sitz der Schraubverbindungen prifen

- Drehgelenke und Betatigungshebel bei Bedarf mit dinnfllissigem Sprihdl leicht einfetten

- Rollenflihrungen mit Hilfe eines Pinsels bei Bedarf mit sehr wenig Lagerfett 0.a. einfetten

Fehlende Schmierung macht sich durch Gerauschentwicklung bemerkbar.
Eine Checkliste zur Wartung/technischen Prufung (nur bei elektromotorisch
verstellbaren Liegen) finden Sie in der Anlage.

1
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sensacion

Q Trotz regelmaBiger Wartung/technischer Prifung ist auch der Anwender flr die
Sicherheit der Patienten und die Funktionstiichtigkeit verantwortlich. Uberzeugen
Sie sich als Anwender vor jeder Benutzung Uber den ordnungsgemaBen Zustand
der Liege (Sichtkontrolle). Bei Auffélligkeiten und ungewdhnlichen Gerduschen ist
die Liege sofort auBer Betrieb zu setzen und der Betreiber zu informieren.

bis zur Instandsetzung nicht zu benutzen.

Die Liege entspricht den zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens vorgeschriebenen Sicher-
heitsbestimmungen. Durch unsachgemaBe Reparaturen und bauliche Veranderungen
(Demontage von Originalteilen, Anbau von firmenfremden Teilen, etc.) kénnen Gefahren
fiir Patienten und Anwender entstehen. Bei nicht abgestimmten Anderungen der Liege
verliert die Konformitatserklarung ihre Gultigkeit und die Gewahrleistung erlischt. Fur
Schaden, die aus nicht abgestimmten Anderungen entstehen, kdnnen wir nicht haftbar
gemacht werden. Es diurfen nur Original-Ersatzteile aus unserem Haus verwendet werden.

Q Beschadigte oder verschlissene Bauteile sind sofort auszutauschen und die Liege

Alle Antriebskomponenten dirfen nicht gedffnet werden! Lebensgefahr durch

z ' 5 elektrischen Schlag! Arbeiten am elektrischen System durfen nur von qualifiziertem
und autorisiertem Fachpersonal unter Einhaltung aller relevanten Vorschriften und
Sicherheitsbestimmungen durchgefihrt werden!

5.1 Storungen der Seroton Entspannungstechnologie

Seroton Kundendienst: support@seroton.com

6. SICHERHEITSEINRICHTUNGEN

Modell ARORA Lift

Elektromotorisch verstellbare Liegen mussen eine automatische Vorrichtung zum Deaktivieren der
Bedienelemente flr die Bewegung der Liege aufweisen. Die Reaktivierung der Bedienelemente
muss so ausgelegt sein, dass sie nicht versehentlich durch Patienten, Anwender oder Dritte aus-
geldst werden kann.

Der Antrieb dieser Liege ist mit einer integrierten Sicherheitseinrichtung zum Schutz gegen
unautorisierte/unbeabsichtigte Bedienung ausgestattet. Hierbei fallt dieser 3 Sekunden nach
der letzten Bedienung in einen ,Schlafmodus” und kann nur mit einer definierten Schaltfolge,
dem sogenannten Doppeltipp, wieder aktiviert werden.

Zum ,Aufwecken” des Antriebs bzw. der Steuerung wird zunachst die gewtnschte Fahrtrichtung
flr ca. 1 Sekunde am Bedienelement gedriickt. Nach einer kurzen Wartezeit (1-2 Sekunden) wird
die gewiunschte Fahrtrichtung nochmals gedriickt und der Antrieb kann dann fir maximal 30 Se-
kunden in jede Richtung verfahren werden.

Wird der Schaltzyklus der Doppeltippfunktion nicht eingehalten, lasst sich der Antrieb nicht be-
tatigen. Nach 30 Sekunden Betatigung in eine Fahrtrichtung schaltet der Antrieb ab und fallt

in den Schlafmodus. Der Antrieb kann noch bis zu 3 Sekunden nach der letzten Betatigung zur
Feinjustierung betrieben werden. In diesem Zeitfenster kann jede Fahrrichtung wieder fur maximal
30 Sekunden verfahren werden. Der Antrieb fallt immer 3 Sekunden nach der letzten Betatigung
automatisch in den ,Schlafmodus”.
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7. MELDEPFLICHT RELaH e

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind
dem Hersteller (RelaxSensation) und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden. In Deutschland ist entsprechend
das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu kontaktieren.

Bundesinstitut fur Arzneimittel u. Medizinprodukte
BfArM, Abteilung Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Mitgliedsstaat Zustandige Webadresse

Behorde

Belgien FAMHP https://www.famhp.be/en/

Deutschland BfArM https://www.bfarm.de/

Liechtenstein AG https://www.lIv.li/inhalt/1908/amtsstellen/amt-fur-gesundheit
Luxemburg CNS https://cns.public.lu/en

Osterreich BASG www.basg.gv.at

Ein schwerwiegendes Vorkommnis bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt

eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben kdnnen oder haben kdnnte:

e den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

» die vorUbergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

e eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit.

8. ENTSORGUNG

Verpackung

Sicherheitshinweis: Achten Sie bei der Entsorgung auf scharfe Kanten und spitze Gegenstande!
Bei den anfallenden Verpackungsmaterialien handelt es sich vor allem um: Kunststoffe, Holz
(bei Lieferung auf einer Palette). Bitte befolgen Sie die drtlichen Bestimmungen flr die Abfall-
entsorgung und flhren Sie die Materialien bevorzugt der Wiederverwendung zu.

Produkt

Sicherheitshinweise:

e Achten Sie auf scharfe Kanten und spitze Gegenstande!

o Beim Transport der Liege diese nur am Untergestell tragen, NICHT am Oberrahmen.

o Um spatere Unfalle auszuschlieBen ist das ausgediente Produkt sofort unbrauchbar
zu machen z.B. durch Unterbrechen des Stromkabels.

Bitte befolgen Sie die ortlichen Bestimmungen flr die Abfallentsorgung und flihren Sie die
Materialien bevorzugt der Wiederverwendung zu.

Liegen mit elektromotorischer Hohenverstellung unterliegen der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU
und sind als gewerblich genutzter Elektroschrott (B2B) zu betrachten. Sdmtliche elektrischen
und elektronischen Komponenten unterliegen den Anforderungen des Elektro- und Elektronik-
gerategesetzes (ElektroG). Die Altgerdte miissen dementsprechend fachgerecht gesammelt,
verwertet und umweltgerecht beseitigt werden. Nutzen Sie dazu die Ihnen zur Verfliigung
stehenden Rickgabe- und Sammelsysteme. Die Seroton OneBox und elektronische Seroton-
Komponenten missen getrennt entsprechend den Herstellerangaben entsorgt werden.
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9. KONFORMITATSERKLARUNG Senastion

EU-KONFORMITATSERKLARUNG FUR MEDIZINPRODUKTE

Hersteller: RelaxSensation
Franz-Geist-StraBe 21
83119 Obing
SRN: DE-MF-000040659
Produkt: Verstellbare Liege
Modellbezeichnung RECOVERY, RECOVERY DUO, RECOVERY FAMILY,
ARORA BASE, ARORA LIFT
Basis-UDI-DI 426061086RSQQ
Aktives Medizinprodukt
Medizinproduktklasse Die genannten Medizinprodukte gelten gemaB Anhang
VIII, Kapitel 111, Regeln 1 (Nr. 4.1) und 13 (Nr. 6.5) der
unten genannten Verordnung als Medizinprodukt der
Klasse I.

Zweckbestimmung:

Die Liege dient der fachgerechten Lagerung von Patienten zum Zweck der Heil- und Krankheits-
behandlung, der Untersuchung, der Massage und Gesundheitstherapie. Die Bedienung der Liege
und Lagerung von Patienten auf der Liege darf nur durch fachgeschulte Personen erfolgen, die

in die Nutzung eingewiesen sind oder durch Erfahrungen mit anderen gleichartigen Medizinpro-
dukten Uber Kenntnisse einer fachgerechten Nutzung unter Berlcksichtigung moglicher Gefahren
verfligen. Eine Bewegung des Gerates ist nur innerhalb des Raumes zur Reinigung oder flir den
Zugang des Patienten zuldssig. Dieses Gerat wurde ausschlieBlich fur den Einsatz in Gebauden
und bei normalen Umgebungsverhaltnissen entwickelt und kann in folgenden Bereichen einge-
setzt werden: im Labor, in Praxisraumen, in Rdumen, die zur Untersuchung und Behandlung ge-
eignet sind, in Krankenhausern, Spitalern, Kliniken, Physiotherapien, Ergotherapien, in Arztpraxen.
Diese Liege ist kein OP-Mobiliar und darf hierflr nicht verwendet werden.

Das Produkt entspricht den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 vom
05. April 2017 und den einschlagigen Rechtsvorschriften der EU.

Hiermit bestatigen wir die Konformitat zu der oben genannten Richtlinie.

Wir als Hersteller tragen die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser EU-
Konformitatserklarung. Diese Erklarung gilt nur in Verbindung mit dem gelieferten Produkt.

Markierung: c E

Obing, den 15.03.2024

RelaxSensation ( [ﬂp()
Geschaftsfuhrung
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10. CHECKLISTE FUR WARTUNG
UND TECHNISCHE PRUFUNG

nach IEC 62353 und DGUV Vorschrift 3

Gerat

RELAH . %0
sensacion

Modell-Bezeichnung

Hersteller RelaxSensation

Serien-Nr.

Standort

Verantwortliche Person

Datum, Prifer

Antrieb-Bezeichnung
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Prifungen

[
Q

Nein

Bemerkung

Optische Priifung

Ist der Gesamteindruck der Liege 0.k?

Beschilderungen, CE-Markierung,
Typenschild vorhanden?

Hersteller-Gebrauchsanweisung
vorhanden und zuganglich?

Raumlicher Platz ausreichend, wenn alle
Verstellfunktionen ausgefihrt werden?

Mechanische Konstruktion
beschadigungsfrei?

Verschraubungen korrekt und vollstandig?

Polster beschadigungsfrei?
Polsterbefestigung korrekt?

Unversehrtheit und Vollstandigkeit
aller mechanischer Elemente?

Elektrische Anlage und Netzkabel
beschadigungsfrei?

Samtliche Schalter und Zuleitungen
beschadigungsfrei?

O o o oodfd oo o
O o oOooodd oo o

Funktionsprufung

Alle Motoren in beide Grenzlagen bis
zum autom. Abschaltung verfahren:

Liegenmechnik arbeitet leichtgangig
ohne Kollision und Blockaden?

Motorenlauf ohne auffallige
Gerauschentwicklung?

Endlagenabschaltung der Antriebe
arbeitet einwandfrei?

Korrekter und sicherer Verlauf
vom Netzkabel und Anbindung?
(keine Uberdehnung oder Quetschung)

Die Schaltelemente (Handschalter/

I I B R A
b o o o o

FuBschalter/FuBbetétigungsstangen) [] []
arbeiten einwandfrei ohne Stérungen?

Netzkabel und Netzstecker

ohne Beschadigungen? [] [
(keine Druck-, Knickstellen, Abschiirfungen, Kabelbriiche)

Zugentlastung vom Netzkabel fest verschraubt? [ ] []
Schlussbewertung

Alles fehlerfrei? [] ]
Gerat wird bis zur Reparatur stillgelegt? L] L]

Bemerkungen

Ort/Datum/Unterschrift Prifer

Né&chste Uberpriifung:

16



