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About This Document

Congratulations and thank you for purchasing this high quality anti-
decubitus system.
Please read these Instructions carefully before use and observe the 
safety instructions and requirements for the proper operation and 
maintenance of the device.

These Instructions for Use are intended exclusively for devices with the 

The serial number is shown on the label on the rear of the power unit 
and on the tag sewn on the mattress.

documentation. Do not pass this device to a third party without these 
Instructions for Use.

The end page of these Instructions for Use shows the current document 
edition.

The contents of the Instructions for Use can be changed by the 
manufacturer at any time without prior notice.

The English version of these Instructions for Use is authentic. In the 

prevail.

prior written approval from Carilex Medical Inc.

Device 

Validity of the 
documentation

Subject to change

Translations

Copyright
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About This Document

Emergo Europe B.V.

If the user or/and patient occur any serious incident in relation to 

If you have any questions or concerns about the device or need 

you or your patients.

Sales and  
service
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The named groups of persons in these Instructions for Use are as 
follows.

the device is used. The operator is responsible for providing a safe 
device and to instruct users properly on the operation and safe use of 
the device.

• 
• Supervise patients using the device for therapy or care purposes.

Users are fully responsible for the safe and correct use of the device. A 
review of the functions must be carried out and the proper conditions of 

use.

• Have acquired their knowledge through professional training in the 

• Carry out their activity on the basis of professional work experience 
and instructions according to safety-related regulations.

• 
In countries in which the pursuit of an activity in the medical-technical 

appropriate approvals.

System for therapy or care purposes.

lay operator should contact the manufacturer or manufacturer's 

 -
System; or

 - To report unexpected operation or events.

Important Notes for Safe Use

Named groups 
of persons

1
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have been trained in the operation and the intended purpose of the 
device.

Training on how to use the device must be carried out by qualified 

with the Instructions for Use.

therapeutic or care use and if the hand over was carried out properly 

After the hand over the users are fully responsible for the safe and 
dedicated use of the device.

The maintenance and/or repair of the equipment or parts must only be 

A review of the functions must be carried out and the proper condition 

for use by patients.

guidance.

User should report the serious adverse events to Vigilance and post-

ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_en and Carilex’s 

Device approval

Important Notes for Safe Use1

Obligation of 
the user
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The 

by untrained personnel or it is not operated as described in these 
Instructions for Use.

In order to comply with the regulations of accident prevention and to 

be followed when handing over the d
• 

operator.
• 

has understood the operation and use of the device for therapy or 
care purposes.

The nature of hygiene measures is determined by the use environment 
of the device.

• 

carried out on the product or parts only by appropriately qualified 
personnel who are familiar with relevant hygiene regulations.

• 
cleaning personnel may clean the device.

The Instructions for Use are an integral part of the device and must 
be stored in a place so that the safety instructions and other important 
information are accessible at any time and can reviewed by users.
Do not pass the device to a third party without these Instructions for 
Use. Using the edition version as a guide always ensures that the 
current and valid Instructions for Use document is supplied with the 
device.

• This is any place a patient lives (either their own home or a nursing 

• 
medical training are continually on hand when patients are present 

• Since the Home Healthcare Environment includes a variety of 

be used in locations with unreliable electrical sources and poor 
electrical grounding.

Hygiene 
measures

Obligation 
to provide 

information

Important Notes for Safe Use1
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Important Notes for Safe Use1

Intended purpose

for its intended purpose.

Anti-decubitus Air Alternating Pressure Mattresses System is designed 
for patients who endure pressure ulcer and potential patients who wish 
to reduce the likelihood of pressure ulcer. The device is intended to 
prevent and manage pressure ulcers by facilitating blood circulation and 
decreasing pressure of each tissue's contact area.

The intended user of this medical device is caregiver who has undergone 
user education and training and has read the instruction manual or a 
guardian who takes care of patients

• Paediatric patients who endure of all categories of pressure ulcer and 
potential patients who wish to reduce the likelihood of pressure ulcer.

• 

• 

The support system can be used on Home Healthcare Environment and 
Professional Healthcare facility environment.

The therapeutic support surface system is indicated for the prevention 
and/or management of all categories of pressure ulcer. The use of this 

nursing of the patient.

Certain patient conditions are not suitable for using this type of device 
such as fracture of instable vertebrae and illness of instable vertebrae 

placement and product use. Individual patient conditions may vary. 
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• 

from an appropriate clinician before use.
• 

upper limit are likely to have additional care and mobility needs and 
may be better suited to the regular mattress system instead of for 
paediatric mattress system.

lying on the mattress.
The system is suitable for continuous therapy.

The device is intended to prevent and manage pressure ulcers by 
facilitating blood circulation and decreasing pressure of each tissue's 
contact area.

Always consult a physician or health professional before using the 

respectively are exclusively liable for any damage resulting from the 
unapproved use.

If existing wounds do not improve or the patient's condition changes the 
overall therapy regimen should be reviewed by the consult physicians.

• 

• 
any loose or detached small parts that may be an issue.

• Potential allergic reactions to accessible materials used in the 

Attention

1 Important Notes for Safe Use

Always consult a physician or health professional before 
using this device. The use of this system is still required the 

recommends that repositioning the patient every two hours. 

schedule should be made based upon the patient's condition. 



10

Instructions for Use | Anti-Decubitus Air Alternating Pressure Paediatric Mattress System 
                                  CozinyPlus

Important Notes for Safe Use1
• 

contact with the equipment.
• 

provided to control the risk of strangulation and asphyxiation of the 

and using retention devices.
• 
• 

that can degrade performance or cause other problems.

• 

including cables specified by the manufacturer because it could 
result in improper operation.

• Medical Equipment Immunity Performance Criteria Unacceptable  

a. Component failures or error of display numerical value. 
b. Change or failure in programmable parameters if any.
c. Initiation of any unintended operation or false audible indicator.
d. 

          mode.
• All necessary instructions for maintaining Basic Safety and Essential 

Performance with regards to ElectroMagnetic Disturbances for the 
expected service life.

• A warning indicating that replacement by inadequately trained 

• Do not expose the Home Healthcare System to the sunlight or the 
dusty environment.

• 
• Skin irritation due to prolonged exposure to mattress or other 

accessories.
• 
• For cleaning & disinfection processes of ME equipment being 

performed by a Lay Operator shall be investigated by the Usability 
Engineering Process.

• An identifying marking provide referring to instruction in IFU for 
battery pack intended to be changed only by service personnel using 
a tool for replacement.

• A warning indication that replacement of Li-Ion battery pack if 

• Burn wound with severe exudate with the high risk of infection.

EMC notices
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Important Notes for Safe Use1

Warranty terms 
and conditions

The supplier shall ensure the safety and correct functioning of the 

• The device is used for the intended purpose and maintained only in 
accordance with the information provided by these Instructions for 
Use.

• Only original spare parts or accessories approved by the 
Manufacturer are used.

• No structural changes are made to the device.
• Inspections and maintenance work are carried out by certified 

The safety instructions in this Instructions for Use are marked with 

if it is not avoided.

if it is not avoided.

Describes a situation that could lead to property damage if it is not 
avoided.

Means application tips and useful information.
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Important Notes for Safe Use1

Additional symbols to the safety information are those listed below

Manufacturer Country and date of 
manufacture

the European Community 

Catalogue Number Model Number

Serial  Number Medical Device 

Follow Instructions for Use

Declaration of Conformity to Type BF Applied Part

Equipment
Waste Electrical and Electronic 

Protected against ingress of 

diameter. Protected from water 
spray less than 15 degrees 
from vertical.

Mark

71°C

Do Not Bleach Do Not Iron

Do Not Dry Clean Cycle

Do Not Wash Hang Dry

Humidity Low and High Limits Consult Instructions for Use

This Way Up

Use No Hooks

#

IP22 E300029

2460
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Security Norms2

is perfectly assembled and securely fasten the mattress with the 
specific straps to the bedframe. Make sure that the straps do not 
interfere with the bed movements.

hooks and do not place any objects onto the power unit.
A single layer bed linen separates the patient from air mattress to 
avoid direct contact with the air mattress coverlet. Ensure that the 

The power unit extracts the air from the environment and despite its 

prevent cross-infection. 
Ascertain that the patient's weight does not exceed the weight 
allowed on the bedframe and the maximum therapeutic capacity of  
the anti-decubitus system.

service technician for examination and repair.

The equipment and accompanying Operation Manual should be 

should brief the Lay Operator on the use of the equipment and any 

• Precautions to be taken in the event of changes in the performance 
of the equipment.

• Precautions to be taken regarding the exposure of the equipment to 
reasonably foreseeable environmental conditions.(e.g. magnetic and 

• Information about medicinal substances that the equipment is 

• Information about medicinal substances or blood products 
incorporated into the equipment as an essential part.

• The accuracy of equipment with a measuring function. 
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Security Norms2

assistance service.

Use of the present system does not exclude repositioning and 
changes of posture of the patient wherever possible. 
Environmental conditions for operating the Medical Electrical 

The plug is used for disconnecting the device. Do not position the 

 

the Operation Manual.

 -
may pierce the air cells.

 -
dusty environment.

 - May experience potential allergic reactions to accessible 

 -
 - Skin irritation due to prolonged exposure to matress or other 

accessories.
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packaging materials are recyclable and can be separated.

• The completeness of the delivery
• The delivery status of the device

• Power unit 

                    Power adapter x 1
                    Hanger hooks x 1
                    Instruction for Use x 1 
• Mattress 

Coverlet x 1

If the delivery is incomplete or the device and/or the packaging are  

• 
• 

  

       

For long-term storage the power unit should be covered with a dust 
protector.

Delivery and Storage3

Storage of the mattress
 -
 - Do not put or store with any sharp instruments or tool with 

sharp tips.
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Device and Functional Description4

The power unit generates air by compressor then the solenoid valve 
delivers the air into the mattress through air tube inside the power unit 
then pass through the air outlet. 
The mattress will perform the operation status base on the selected 
operation mode by control panel. The air tube from mattress connects to 
the air outlet to receive the air from power unit then distribute the air to 
air cell by manifold.

The power unit is used as the housing for the air source as well as 

• A control panel with buttons and lights to adjust the air system.
• 
• Two air outlets for quick coupling.
• A power adapter with a plug to connect the device into a wall socket.

The mattress consists of multiple set of air cells which work in dynamic  
or static mode to relief and redistribute pressure.

hanger hooks set. Please check the hanger type and follow the 
appropriate set-up instruction below for the hanger type.

• Type 1 hanger hooks set 
into the rear panel of the power unit.

Fasten the screw  into the hole on rear panel through the fixed 
piece. Make sure the screw is fully secured.
Slide the hanger hooks  gently from bottom to top into the track 

2

1

3
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4 Device and Functional Description

• Type 2 hanger hooks set
Slide the hanger hooks  gently into rear panel of the power unit.
Security fasten the screw  into the rear panel. Make sure the 
screw is fully tightened.

To perform a functional test and at the initial start-up of the power unit 

• Place the mattress on the bed. Both air hoses must be able to move 
easily without any kinks or pressure points.

• 
the power unit.

• 
buttons on the coupling and pull.

• 
make sure all functions work normally before use.

   

the power unit.

Touching live parts can result in a death or serious injury by an 
electric shock. Check for damage of the power adapter of the 
power unit before connecting.

 -

1

2
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5 Features

have visual LED to notify the caregivers until the problem is solved.

lock the control panel. All buttons will be locked except Power/Mute/
Unlock button which allows user to mute audible indicator. Simply press 

the weight setting to conform to each patient's requirements.

          

systems have 

capacity. Using the 
wrong weight setting 
may cause severe 
system failure and 
risk of harming 
patient.  

(kgkg)
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Features5

Dynamic Mode is a therapy mode in which air cells continuously 

button to select cycle time and the number indicators correspond to the 
time for 1 complete cycle. Three cycle times for Dynamic Mode can be 

Static Mode is the therapy in which all air cells maintain constant pressure 

will display 0 to indicate Static Mode is in operation.

There will be both audible beeping and visual flashing LED indicate. 
User may press mute button to turn off the audible indicate. If mute 

the problem is solved. If the power unit is in low pressure situation over 

technology which could monitor the mattress's pressure 24 hours to 
achieve optimal pressure and to ensure maximum pressure relief. 
The yellow LED indicates that the system is monitoring the mattress's 
pressure.  

The green LED bar indicates the battery level or charging status. If the 

distributor for assistance.
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mattress and the power unit.

The user can install Carilex optional hangers to hook the power unit on 
almost any foot board. 

We recommend inspecting and cleaning this filter monthly or more 

the performance of the power unit.

This label includes all the information for medical device and safety 
requirements.  

5 Features

1

2

1

2
3
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5 Features
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5 Features
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、
should remove the existing mattress.

to increase the risk associated with pressure ulcers. Please install 
the system properly.
Put the mattress on the structure of the bedframe with the logo at 
the foot of the mattress. Fasten the mattress with the use of the 
straps if has and ensuring that the functions and movements of the 
bedframe are not limited before proceeding to the next step.

the top of the side rails that may increase the risk associated with 
fall. Do not install the air mattress that exceeding the allowed height 
of the bedframe.

increase the risk associated with pressure ulcers. Please make the 

the skin of patient and then lead to the deep tissue injury.
Hang the power unit at the foot of the bedframe with aid of the 
hanger hooks.
Push the quick coupling of the mattress firmly into the air outlet        
of the power unit.
Insert the power adapter into a wall outlet. Ensure that the power 
adapter is not in the way of the operators and the movement of the 
bedframe.
Choose the correct setting according to corresponding mattress in 
use.

setting may cause severe system failure and risk of harming patient.

Patient hit against the bedframe/floor that may increase the risk 
associated with injury or bone fracture. Please follow the section 

system. 

Contact with damaged power cord that may increase the risk 
associated with an electric shock or burn. Please insert the power 

avoid that the power cord being trapped between the moving parts 
of the bed's side rails and then leading a damage.

6
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Turn the control unit on and allow for the mattress to fully inflate. 
Position the patient on the mattress.  Select the appropriate weight 
setting on the control panel. If the mattress seems too soft or too 

again. 

according to the physician’s decision.  

Tucking in the coverlet too tensely significantly reduces the 

base of the mattress.

Do not leave a patient unattended on the mattress surface with the 

the safety side rails in the up position. Make sure the safety side rails 
are high enough to properly protect the patient when the mattress is 

with the mains power cable may result. Care should be exercised 
to prevent occurrence of gaps by compression or movement of the 
mattress. Choking or serious injury may occur.

do so may cause machine malfunction.

6
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Application7

System.

does not impede the adjustment mechanism of the bedframe.

stable on the bed frame.
Hang the power unit with the two hooks on to the footboard of the  

Connect the quick coupling of the mattress to the air outlet of the 

kinks or pressure points. 

before use.

Carry out the positioning of the patient in accordance with the local 
patient care guidance.

• 
from the left and right mattress's sides.

Mandatory 

Fix the mattress

and caregivers. 

Loose power adapter may cause tripping and serious injury.
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Cleaning and Disinfection8

Check electrical 
components

Contact with pollutant that may increase the risk associated with the 

disposed according to the local or facility guidelines for handling infected 

Water has a high electrical conductivity. Contact with liquid under voltage 
can lead to a fatal electric shock. For the cleaning and disinfection 

• 
• Unplug the power adapter from the power socket.

The contact with contaminated cleaning fluids can cause infections. 
Disinfectants can contain harmful substances.
Please follow the Instructions for Use of the manufacturer of the 
disinfectant and the hygiene of the operator during the cleaning and 

• Safety glasses.
• Protective gloves.
• Mouth and nose protection.

polymers. Solvents can spoil synthetic material and coating. Strong 
acids or alkalis can cause embrittlement.

• 
acids or alkalis.

• Do not use any abrasive cleaning materials.

Incompatible disinfectants

• 
• 

the embrittlement of thermoplastic materials.
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Cleaning and Disinfection8

Cleaning of the 
power unit

appropriately trained cleaning personnel can carry out the cleaning of 
the device.

Turn off the power unit and unplug the power adapter from the 
socket.

washing-up liquid.

Then dry the surfaces with a clean soft cloth.

of the coverlet can be done by using any of the available disinfectants 

with water and leave to dry. Avoid detergents containing phenols or 
other corrosive substances. Ensure that the mattress and the coverlet 
are dry before new use. The hygiene regulations of institution are to be 
followed in the institutional care environments.

Wipe cleaned areas with soft dry cloth.
If heavily soiled the coverlet can be washed in the washing machine 
using commercially available detergent.
Washing temperature please follow the instruction on the washing  
care label.
Dry the coverlet thoroughly after washing. Make sure that no 
moisture remains in folds or creases.
Do not put the coverlet in the dryer or near sources of heat.

Cleaning of the 
coverlet

of the power unit. Do not spray any cleaning liquid directly onto 
the power unit. 
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Disinfection 
procedure

replaced. 
Any resulting damage of the mattress caused by a spoiled coverlet will 
be not covered by the warranty.
Please follow the hygiene control regulations of your local authority.

The operator must be notified about which measures apply to the 

requirements of the institution.

Please follow the procedure required by your local health authority.

Cleaning and Disinfection8

- Do not bleach.
- Do not iron.
- Do not dry clean.

the air cells and coverlet movement may be unstable and may 
cause risk of patient injury.

Please follow the hygiene control regulations of your local 
authority.
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Care and Maintenance

checked at each use by the operator or during use by the patients and 

• Function of the keys of the power unit.
• Condition of the air hoses and quick coupling.
• Condition of the air cells.
• Condition of the coverlet.

and depending on the usage environment may require to be changed 
often.

Power off the power unit and unplug the power adapter from the  
socket.

accessories shipped with the ME equipment is 2 years.

correct replacement of detachable or interchangeable parts should 

powering on.

9

The condition of the mattress and power unit should be checked 

service center for repair or replacement of damaged items.
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Troubleshooting10

working but the mattress 

across the tubes and the mattress 
manifold.

or breakages.

the tubes or the manifold if they are 
kinked or twisted. In case of cuts 

hoses.

correctly connected to the air outlets 
of power unit. coupling.

into the mattress. 

power unit. setting until the correct support 
pressure is achieved.

from the mattress. are abnormally losing air with an 
authentic replacement part.

cannot power on.

plug into the proper socket. power unit into an appropriate 
socket and turn the power on. 

properly connected to the power unit. the power unit and turn the power 
on.

not damaged. power adapter.

power unit by pressing Power/Mute/

to the control procedures listed 
above. distributor for technical service.

If the troubleshooting procedures do not return the system to normal performance, stop 
using the system immediately and contact the authorized distributor for technical service.
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Technical Data11

Power unit 

Nominal Voltage ............................................................................9.1 Vdc

Applied Part ...................................................................Type BF mattress
IP Code ..............................................................................................IP22

DC power cable length ....................................................................... 4m

Electrical Class ............................................................................Class II

Nominal Voltage ............................................................................ 7.2Vdc

Disposal of old electrical and electronic equipment - valid in the 

This symbol on the product or on its packaging indicates that this 

should be taken to the appropriate place of disposal for the recycling of 
electrical waste and electronic equipment.

Mattress 

Power adapter 

Internal Li-Ion 
Battery Pack
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Technical Data11

Mattress
                             Device
Item S2302  Coziny 100

S2302-2010

500g/24H/M2

H2

N/A

100%PU

N/A
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11 Technical Data

Mattress
                              Device S2302 Coziny 200

S2302-2020

500g/24H/M2

H2

N/A
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11 Technical Data

Mattress
                              Device S2302  Coziny 300

S2302-2030

500g/24H/M2

H2

N/A
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12 Safety Precautions for Li-Ion Battery Pack

advice to be provided to the end-user.

1. Do not short-circuit a cell or battery. Do not store cells or batteries 

2. Do not remove a cell or battery from its original packaging until 
required for use.
Do not subject cells or batteries to mechanical shock.

4. 

affected area with copious amounts of water and seek medical 
advice.

5. 
within this medical device.

6. Seek medical advice immediately if a cell or battery has been 
swallowed.

7. 
Wipe the cell or battery terminals with a clean dry cloth if they 
become dirty.

9. Secondary cells and batteries need to be charged before use.
10. 

and discharge the cells or batteries several times to obtain maximum 
performance.

11. The Li-Ion Battery Pack should be charged at temperature between 
10ºC and 45ºC.

12. The Li-Ion Battery Pack should be discharged at temperature 
between 10ºC and 60ºC.

with the equipment.
14. Do not use any cell or battery which is not designed for use with the 

equipment.
15. Battery usage by children should be supervised.
16. Always purchase the battery recommended by the device 

manufacturer for the equipment.
17. Do not leave a battery on prolonged charge when not in use.

Use only the cell or battery in the application for which it was 
intended.

19. 
use.

20. Dispose of properly.
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EMC Declaration

Declaration of Conformity 
For EN 60601-1-2 (4th Ed.) 

Company Name: Carilex Medical, Inc. 

Company Address: No. 77, Keji 1st Rd, Guishan District, Taoyuan City (33383), Taiwan, 
R.O.C. 

Product Name: Air Pump 

Model No.: SR321 

Report Number: ETC 21-04-RBO-025 

Power Supply: 1) 100-240Vac 50-60Hz or 50/60Hz…External AC Adapter 
2) 7.2Vdc……………………………...Internal Li-Ion Battery Pack 

Recommended separation distances between 
portable and mobile RF communications equipment and the ME equipment

The Air Pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The 
customer or the user of the Air Pump can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between 
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Pump as recommended below, according to the 
maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power 
of transmitter 

W

Separation distance according to frequency of transmitter  
m

150 kHz to 80 MHz 

d=

1

5,3

V
P

80 MHz to 800 MHz 

d=

1

5,3

E
P

800 MHz to 2.5 GHz 

d=

1

7

E
P

0.01 0.1 0.1 0.2 
0.1 0.4 0.4 0.7 
1 1.2 1.2 2.3 
10 3.7 3.7 7.4 

100 11.7 11.7 23.3 

Declaration – electromagnetic emissions
The Air Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air Pump
should assure that it is used in such an environment. 

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance 
RF emissions 
CISPR 11 

Group 1 
The Air Pump uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions 
are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions 
CISPR 11 

Class B 
The Air Pump is suitable for use in all establishments, including domestic establishments 
and those directly connected to the public low-voltage power supply network that 
supplies buildings used for domestic purposes. Harmonic emissions 

IEC 61000-3-2 
Class A

Voltage fluctuations/ 
Flicker emissions 
IEC 61000-3-3 

Complies 

13
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EMC Declaration

Declaration – electromagnetic emissions and immunity –  
for EQUIPMENT and SYSTEMS that are use in the professional healthcare facility 

environment or in the home healthcare environment 
The Air Pump declaration – electromagnetic immunity 

The Air Pump system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.  
The customer or the user of the Air Pump system should assure that it is used in such an environment. 

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance 
Conducted RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms ; 6 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

3 Vrms ; 6 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

Portable and mobile RF communications equipment should be 
used no closer to any part of the EQUIPMENT or SYSTEM 
including cables, than the recommended separation distance 
calculated from the equation applicable to the frequency of the 
transmitter. 
Interference may occur in the vicinity of equipment marked 
with the following symbol. 

Radiated RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m ; 10V/m 
80 MHz – 2.7 GHz 
80% 

10V/m 
80 MHz – 2.7 GHz 
80% 

Proximity fields 
from RF wireless 
Communications 
equipment 
IEC 61000-4-3 

27 V/m 385 MHz 27 V/m 385 MHz
28 V/m 450 MHz 28 V/m 450 MHz
9 V/m 710 MHz 9 V/m 710 MHz

745 MHz 745 MHz
780 MHz 780 MHz

28 V/m 810 MHz 28 V/m 810 MHz
870 MHz 870 MHz
930 MHz 930 MHz

28 V/m 1720 MHz 28 V/m 1720 MHz
1845 MHz 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz

28 V/m 2450 MHz 28 V/m 2450 MHz
9 V/m 5240 MHz 9 V/m 5240 MHz

5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz

Declaration – electromagnetic immunity

The Air Pump system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 
The customer or the user of the Air Pump system should assure that it is used in such an environment. 

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance 

Electrostatic 
discharge (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV contact 
±2 kV , ±4 kV , ±8 kV , ±15 kV 
air 

±8 kV contact 
±2 kV , ±4 kV , ±8 kV , ±15 kV 
air 

Floors should be wood, concrete or ceramic 
tile. If floors are covered with synthetic 
material, the relative humidity should be at 
least 30 %.

Electrical fast 
transient/burst 
IEC 61000-4-4 

±2 kV for power supply lines 
±1 kV for input/output lines ±2 kV for power supply lines 

Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital environment.

Surge  
IEC 61000-4-5 

±0.5 kV 
±1 kV differential mode 
±2 kV common mode 

±0.5 kV 
±1 kV differential mode 
±2 kV common mode 

Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital environment.

Voltage dips, 
short 
interruptions and 
voltage 
variations on 
power supply 
input lines 
IEC 61000-4-11 

0 % UT ; 0 , 5 cycle 
At 0o , 45o , 90o , 135o , 180o , 
225o , 270o and 315o

0 % UT ; 1 cycle 
and 
70 % UT ; 25/30 cycle 
Single phase: at 0o

0 % UT ; 0 , 5 cycle 
At 0o , 45o , 90o , 135o , 180o , 
225o , 270o and 315o

0 % UT ; 1 cycle 
and 
70 % UT ; 25/30 cycle 
Single phase: at 0o

Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital environment.
If the user of the EQUIPMENT or SYSTEM 
requires continued operation during power 
mains interruptions, it is recommended that 
the EQUIPMENT or SYSTEM be powered 
from an uninterruptible power supply or a 
battery. 

Power frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Power frequency magnetic fields should be at 
levels characteristic of a typical location in a 
typical commercial or hospital environment.
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S2304  Coziny 100

S2302-2010

500g/24H/M2

N/A

N/A
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S2304 Coziny 200

S2302-2020

500g/24H/M2

N/A

N/A
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S2304  Coziny 300

S2302-2030

500g/24H/M2

N/A

N/A
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D  
 EN 60601-1-2 (4th Ed.) 

Carilex Medical, Inc. 
No. 77, Keji 1st Rd, Guishan District, Taoyuan City (33383), Taiwan, 
R.O.C. 
Air Pump 

SR321 

 

 

 

 ETC 21-04-RBO-025 
100-240Vac 50-60Hz or 50/60Hz…
7.2Vdc……………………………...

150 kHz to 80 MHz 

d=

1

5,3

V
P

80 MHz to 800 MHz 

d=

1

5,3

E
P

800 MHz to 2.5 GHz 

d=

1

7

E
P

0.01 0.1 0.1 0.2
0.1 0.4 0.4 0.7
1 1.2 1.2 2.3
10 3.7 3.7 7.4

100 11.7 11.7 23.3

 

CISPR 11 
Gr p  1 

CISPR 11 
Class  B 

IEC 61000-3-2 
Class  A

IEC 61000-3-3 
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IEC 60601 test level Compliance level 

IEC 61000-4-6 
3 Vrms ; 6 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

3 Vrms ; 6 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

IEC 61000-4-3 
3 V/m ; 10V/m 
80 MHz – 2.7 GHz 
80% 

10V/m 
80 MHz – 2.7 GHz 
80% 

IEC 61000-4-3 

27 V/m 385 MHz 27 V/m 385 MHz
28 V/m 450 MHz 28 V/m 450 MHz
9 V/m 710 MHz 9 V/m 710 MHz

745 MHz 745 MHz
780 MHz 780 MHz

28 V/m 810 MHz 28 V/m 810 MHz
870 MHz 870 MHz
930 MHz 930 MHz

28 V/m 1720 MHz 28 V/m 1720 MHz
1845 MHz 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz

28 V/m 2450 MHz 28 V/m 2450 MHz
9 V/m 5240 MHz 9 V/m 5240 MHz

5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz

 
IEC 60601

IEC 61000-4-2 

±8 kV cont  
±2 kV , ±4 kV , ±8 kV , ±15 kV 
a  

±8 kV cont  
±2 kV , ±4 kV , ±8 kV , ±15 kV 
a  

IEC 61000-4-4 

±2 kV 
±1 kV ±2 kV  

IEC 61000-4-5 
±0.5 kV 
±1 kV  
±2 kV 

±0.5 kV 
±1 kV  
±2 kV 

IEC 61000-4-11 

0 % UT ; 0 , 5 c  
A 0o , 45o , 90o , 135o , 180o , 
225o , 270o  315o

0 % UT ; 1 c  
 

70 % UT ; 25/30 c
: a 0o

0 % UT ; 0 , 5 c  
A 0o , 45o , 90o , 135o , 180o , 
225o , 270o  315o

0 % UT ; 1 c  

70 % UT ; 25/30 
: a 0o

(50/60 Hz) 

IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 
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1

Über dieses Dokument

Herzlichen Glückwunsch und vielen Dank, dass Sie sich für dieses 
hochwertige Anti-Dekubitus-System entschieden haben.

Diese Bedienungsanleitung ist ausschließlich für Geräte mit folgender 

auf dem angenähten Etikett an der Matratze.

Teil des Lieferumfangs. Geben Sie das Gerät nicht ohne diese 
Bedienungsanleitung an Dritte weiter. 

Auf der letzten Seite dieses Handbuchs ist die aktuelle Ausgabe dieses 
Dokuments ausgewiesen.

Der Inhalt dieser Gebrauchsanweisung kann jederzeit und ohne 
Vorankündigung vom Hersteller geändert werden.

Die englische Fassung dieses Handbuchs ist verbindlich. Für 
die Klärung von Fragen oder Streitigkeiten über den Inhalt einer 
Übersetzung dieses Handbuchs ist die englische Fassung maßgebend.

fotomechanischen oder digitalen Verarbeitung, Vervielfältigung des 
Inhalts, auch auszugsweise, bestehen nur mit vorheriger schriftlicher 

Die Vervielfältigung für den internen Gebrauch bleibt von dieser 

Gerätekennung

Gültigkeit der 
Dokumentation

Änderungen 
vorbehalten

Übersetzungen

Urheberrecht
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Über dieses Dokument

Hersteller:

EU-Vertretung:
Emergo Europe B.V.

Sollte dem Anwender oder/und dem Patienten ein schwerwiegender 
Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerät widerfahren, sollte dies 

gemeldet werden.

Wenn Sie Fragen oder Bedenken bezüglich des Geräts haben oder 
Zubehör benötigen, wenden Sie sich bitte an den Händler, der das 
Gerät an Sie oder Ihre Patienten geliefert hat.

Vertrieb und 
Service
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Personengruppen, die in dieser Gebrauchsanweisung genannt werden 

Betreiber

oder in deren Auftrag das Gerät verwendet wird. Der Betreiber ist dafür 
verantwortlich, ein sicheres Gerät bereitzustellen und den Anwender 
ordnungsgemäß in die Bedienung und den sicheren Gebrauch des 
Gerätes einzuweisen. 

Anwender
Anwender sind Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung oder einer 

• 
• Patienten zu beaufsichtigen, die das Gerät zu Therapie- oder 

Die Anwender sind für den sicheren und korrekten Gebrauch des 
Gerätes voll verantwortlich. Eine Überprüfung der Funktionen und des 
ordnungsgemäßen Zustandes des Gerätes muss vor jeder Anwendung 
oder Übergabe zur Anwendung durch den Anwender durchgeführt und 
bestätigt werden. 

• Ihre Kenntnisse durch eine Berufsausbildung im medizinisch-
technischen Bereich erworben haben,

• Ihre Tätigkeit aufgrund beruflicher Erfahrung und Unterweisung 

mögliche Gefährdungen bei der Arbeit zu erkennen.
In Ländern, in denen die Ausübung einer Tätigkeit im medizinisch-
technischen Bereich zertifiziert ist, unterliegt die Einstufung als 
Fachpersonal entsprechenden Zulassungen.

Patienten

Laien
Eine Person ohne die entsprechende Fachausbildung. Der Laienbediener 
sollte sich unter folgenden Bedienungen an den Hersteller oder dessen 

 - Um bei Bedarf Unterstützung bei der Einrichtung, Verwendung oder 
Wartung des ME-Gerätesystems zu erhalten, oder

 - Um unerwartete Vorgänge oder Ereignisse zu melden.

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung

Genannte 
Personengruppen

1
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werden darf, die in die Bedienung und den Verwendungszweck des 
Gerätes eingewiesen wurden.

1.2.1 Einweisung

Personal durchgeführt werden. Wenn das Gerät für den Gebrauch 
zugelassen ist, müssen die Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung 
beachtet werden.

Das Gerät darf nur verwendet werden, wenn der Betreiber es zum 
therapeutischen oder pflegerischen Einsatz freigegeben hat und 
die Übergabe ordnungsgemäß und unter Aufsicht von autorisiertem 
Personal erfolgt. 

und ordnungsgemäße Verwendung des Gerätes.

1.2.3 Wartung und Installation

ausschließlich durch autorisierte Dienstleister erfolgen.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem ersten Gebrauch 
sorgfältig durch.
So können Sie alle Vorteile des Geräts nutzen und vermeiden mögliche 
Personen- und Sachschäden. Eine Überprüfung der Funktionen und 
des ordnungsgemäßen Zustandes des Gerätes ist vom Benutzer vor 
jeder Verwendung oder Weitergabe an den Patienten zu bestätigen. 
Bei speziellen Fragen, die in dieser Bedienungsanleitung nicht 
ausführlich genug behandelt werden, wenden Sie sich bitte an den 
Lieferanten.

health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_en und bei 

Gerätezulassung

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung1
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modernster Technik hergestellt. Es können jedoch Gefahren entstehen, 
wenn es durch ungeschultes Personal oder nicht wie in dieser 
Gebrauchsanweisung beschrieben verwendet wird.

Um die Vorschriften zur Unfallverhütung einzuhalten und um 
Unfallschäden zu vermeiden, ist bei der Übergabe des Gerätes 
folgendes zu beachten  

• Die Erstinbetriebnahme des Gerätes, sowie die Übergabe an den 
Benutzer muss durch eine vom Betreiber beauftragte, autorisierte 
Person erfolgen.

• 
der Benutzer die Bedienung und Anwendung des Gerätes zu 

Die Art der Hygienemaßnahmen richtet sich nach der Einsatzumgebung 
des Gerätes.

• Wird das Gerät in kl inischen Bereichen eingesetzt (z. B. 

qualif iziertem Personal durchgeführt werden, das mit den 
einschlägigen Hygienevorschriften vertraut ist.

• Bei Verwendung des Gerätes in nicht-klinischen Bereichen, kann 

Die Bedienungsanleitung ist ein wesentlicher Bestandteil des Produkts 
und muss so aufbewahrt werden, dass die Sicherheitshinweise und 
andere wichtige Informationen jederzeit zugänglich sind und von den 
Benutzern eingesehen werden können.
Geben Sie das Gerät nicht ohne diese Bedienungsanleitung an Dritte 
weiter. Die Angabe der Auflage dieses Dokuments stellt sicher, dass 
immer eine aktuelle und gültige Bedienungsanleitung mit dem Gerät 
geliefert wird.

• Dies ist jeder Ort, an dem ein Patient lebt (entweder sein eigenes 
Zuhause oder ein Pflegeheim und andere Orte, an denen sich 

• 
in denen medizinisch ausgebildetes Personal präsent ist (z.B. 

• 
umfasst, besteht die Möglichkeit, die medizinischen Geräte an Orten 
mit unzuverlässiger Stromversorgung und schlechter elektrischer 
Erdung zu nutzen.

Hygiene
maßnahmen

1 Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung
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1

Bestimmungsgemä
ße Verwendung

Um die Sicherheit von Patienten und Anwendern zu gewährleisten, darf das 
Gerät nur bestimmungsgemäß verwendet werden.

Das Anti-Dekubitus-Luft-Wechseldruckmatratzen-System wurde für Patienten 

Wundliegens verringern möchten.
Das Gerät dient zur Vorbeugung und Behandlung von Druckgeschwüren 
durch Erleichterung der Blutzirkulation und Verringerung des Drucks auf die 

Vorgesehene Anwender:

eine Anwenderschulung absolviert und die Gebrauchsanweisung gelesen hat. 
Oder eine Aufsichtsperson, die sich um die Patienten kümmert.

• Pädiatrische Patienten, die unter allen Kategorien von Dekubitus leiden, 
sowie potentielle Patienten, die die Wahrscheinlichkeit eines Dekubitus 
verringern möchten.

• 

• 

Das Tragesystem kann in der häusl ichen Umgebung und in der 
professionellen Umgebung von Gesundheitseinrichtungen verwendet werden.

Das therapeutische Lagerungssystem ist für die Vorbeugung und/
oder Behandlung aller Kategorien von Druckgeschwüren geeignet. Die 
Verwendung dieses Systems kann mit der regelmäßigen Umlagerung, 

Bestimmte Erkrankungen des Patienten sind für die Behandlung durch diesen 
Gerätetyp nicht geeignet, z.B. Frakturen oder andere Erkrankungen instabiler 

Bei Patienten mit instabilen Frakturen; Verbrennungen oder einer 
Bewegungsunfähigkeit, muss vor der Platzierung des Patienten 
und der Verwendung des Produkts der behandelnde Arzt konsultiert 
werden. Die individuellen Bedingungen des Patienten können 
variieren. 

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung
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• Bei Patienten mit anderen instabilen Frakturen oder Beschwerden, die 
durch eine weiche oder bewegliche Unterlage verschlimmert werden 

eines zuständigen Arztes eingeholt werden.
• 

von 25kg ausgelegt sind, haben Patienten, die sich dieser Obergrenze 

eignen sich möglicherweise besser für das reguläre Matratzensystem als 
für das pädiatrische Matratzensystem.

der Matratze liegt.
Das System ist für die Dauertherapie geeignet.

Klinischer Nutzen:
Das Gerät dient der Vorbeugung und Behandlung von Druckgeschwüren 
durch Erleichterung der Blutzirkulation und Verringerung des Drucks auf die 

1.4.2 Achtung

Arzt oder medizinisches Fachpersonal. Alle Anwendungen, die über die oben 
genannten Bedingungen hinausgehen, gelten als nicht bestimmungsgemäß. 
Für Schäden, die durch die nicht bestimmungsgemäße Anwendung 
entstehen, haftet ausschließlich der Anwender bzw. der Betreiber.

Wenn sich bestehende Wunden nicht bessern oder sich der Zustand 
des Patienten verändert, sollte das gesamte Therapieschema von den 
behandelnden Ärzten überprüft werden.

• 
von den Schläuchen fern, um Verwicklungen zu vermeiden

• 
lose oder gelöste Kleinteile, die ein Problem darstellen könnten.

• 

Achtung

1

Konsultieren Sie vor der Verwendung dieses Geräts immer einen Arzt 
oder medizinisches Fachpersonal. Die Verwendung dieses Systems 
erfordert weiterhin die regelmäßige Umlagerung, Überwachung und 

umzulagern. Die Festlegung eines individuellen Umlagerungsplans 
sollte jedoch auf der Grundlage des Zustandes des Patienten erfolgen. 

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung
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1
• 

Kontakts mit der Ausrüstung auftritt.
• 

anderer Personen durch die Verlegung von Kabeln oder Schläuchen und 

reduzieren.
• Um von Haustieren, Ungeziefer oder Kindern verursachte Schäden zu 

verhindern.
• Zur Vermeidung der Auswirkungen defekter Sensoren oder gelockerter 

Elektroden, die die Leistung beeinträchtigen oder andere Probleme 
verursachen können.

Die Verwendung von Zubehör und/oder Kabeln, die nicht vom Hersteller der 

Leistung beeinträchtigen.
• 

einschließlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, da dies zu einem 
fehlerhaften Betrieb führen könnte.

• S tö r fes t i gke i t sk r i t e r i en  fü r  med iz in i sche  Gerä te  –Unzu läss ige 

a. Komponentenausfälle oder Fehler des numerischen Anzeigewerts. 
b. Änderung oder Ausfall von programmierbaren Parametern, falls vorhanden.
c. Auslösung eines unbeabsichtigten Vorgangs oder eines falschen 

akustischen Signals.
d. Beendigung, Änderung oder Unterbrechung einer beabsichtigten 

Betriebsart.
• Alle erforderlichen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der grundlegenden 

Sicherheit und der wesentl ichen Leistungsmerkmale in Bezug auf 
elektromagnetische Störungen während der erwarteten Lebensdauer..

1.4.4 Sicherheitshinweise
• 

zu einer Gefährdung führen.
• Setzen Sie das Home-Healthcare-System nicht dem Sonnenlicht oder einer 

staubigen Umgebung aus.
• 

Kindern auf.
• Hautreizungen durch längeren Kontakt mit der Matratze oder anderem Zubehör 

können auftreten.
• An diesem System dürfen keine Änderungen vorgenommen werden.
• 

Engineering Prozesses überwacht werden.
• Eine Kennzeichnung verweist auf die Anweisung in der Gebrauchsanleitung 

für Akkus, welche nur von Servicepersonal unter Verwendung eines 
Spezialwerkzeugs gewechselt werden dürfen.

• Ein Warnhinweis, dass der Austausch des Li-Ion-Akkupacks zu einem 

• 

EMV -

ärung

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung
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1

Garantiebestim
mungen und -
bedingungen

Der Lieferant gewährleistet die Sicherheit und das einwandfreie 

• Das Gerät  wi rd best immungsgemäß verwendet  und nur 
entsprechend den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung 
gewartet.

• Es werden nur  Or ig inal -Ersatzte i le  oder vom Herste l ler 
freigegebenes Zubehör verwendet.

• Es werden keine baulichen Veränderungen am Gerät vorgenommen.
• Inspektionen und Wartungsarbeiten werden von zertifiziertem 

Personal in den vorgeschriebenen Zeitabständen durchgeführt. 

Die Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanweisung sind mit 
Symbolen und Schlüsselwörtern gekennzeichnet. Signalwörter wie 

Bezeichnet eine gefährliche Situation, die zum Tod oder zu schweren 
Verletzungen führen kann, wenn sie nicht vermieden wird.

VORSICHT
Bedeutet eine gefährliche Situation, die zu leichten oder schweren 
Verletzungen führen kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Beschreibt eine Situation, die zu Sachschäden führen kann, wenn sie 
nicht vermieden wird.

Bedeutet Anwendungstipps und nützliche Informationen.

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung
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Hersteller Herstellungsland und -datum

B e v o l l m ä c h t i g t e r  i n  d e r 
europäischen Gemeinschaft Einzigartige Gerätekennung

Katalognummer Modellnummer

Seriennummer Medizinisches Gerät 

G e b r a u c h s a n w e i s u n g 
beachten

Konformitätserklärung nach Typ BF Anwendungsteil

Importeur E lek t ro -  und  E lek t ron i k -

Geschützt gegen feste Fremdkörper 

Geschützt gegen vertikal fallende 
Wassertropfen. Der der ME-
Ausrüstung ist das Gehäuse um 15 
Grad geneigt.

Trocknen im Wäschetrockner - 
Schongang

Hängend trocknen

Luftfeuchtigkeit Unter- und 
Obergrenzwert Siehe Handbuch

Oben Zerbrechl ich, mit Vorsicht 
behandeln

Handhaken verboten

TW

UDI

#

SN MD

2460

IP22 E300029

Wichtige Hinweise zur sicheren Anwendung
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Sicherheitsrichtlinien2

Um einen korrekten Betrieb zu gewährleisten, stellen Sie sicher, 
dass das System ordnungsgemäß zusammengebaut ist und 
befestigen Sie die Matratze mit den speziellen Gurten sicher am 
Bettrahmen. Achten Sie darauf, dass die Gurte die Bewegungen des 
Bettes nicht behindern.
Hängen Sie das Gerät mit den dafür vorgesehenen Haken an das 
Fußteil des Bettes und stellen Sie keine Gegenstände auf das 
Gerät.
Eine einlagige Bettwäsche trennt den Patienten von der 
Luftmatratze, um einen direkten Kontakt mit dem Bezug der 
Luftmatratze zu vermeiden. Vergewissern Sie sich, dass die 
Bettwäsche richtig und nicht zu eng sitzt, um ein Hängenbleiben zu 
verhindern.

Wärmequellen. Das Gerät saugt die Luft aus der Umgebung ab 

beschädigen.

werden, um Kreuzkontaminationen zu verhindern. 
Stellen Sie sicher, dass das Gewicht des Patienten das zulässige 

Kapazität des Anti-Dekubitus-Systems nicht überschreitet.

das Gehäuse des Steuergeräts beschädigt ist oder wenn es nicht 

an einen autorisierten Servicetechniker.

Informationen für den Laien Bediener
Das Gerät und die dazugehörige Bedienungsanleitung sollten für 
den Laienbediener einfach zu verstehen und leicht zu bedienen 

eine mindestens 8-jährige Ausbildung mitbringen. Die medizinische 
Fachkraft sollte den Laienbediener in die Verwendung des 
Gerätes und die zu treffenden Vorsichtsmaßnahmen einweisen, 

• Vorkehrungen für den Fall, dass sich die Leistung des Geräts ändert.
• Vorkehrungen für den Fall, dass das Gerät vorhersehbaren 

Umgebungsbedingungen ausgesetzt wird (z.B. magnetische 
und elektromagnetische Felder, äußere elektrische Einflüsse, 

• Informationen über medizinische Substanzen, für die das Gerät 

ausgelegt ist.
• Angaben zu Arzneimitteln oder Blutprodukten, die als wesentlicher 

Bestandteil in das Gerät eingebaut sind.
• Die Genauigkeit von Geräten mit einer Messfunktion. 
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Sicherheitsrichtlinien2
2.2 Hinweis    

den autorisierten Kundendienst.

ist nicht AP/APG-geschützt.
Die Verwendung des vorliegenden Systems schließt nicht aus, dass 
der Patient umgelagert und seine Haltung verändert wird, soweit 
dies möglich ist. 
Umgebungsbedingungen für den Betrieb des medizinischen, 

Der Stecker wird zum Trennen des Geräts verwendet. Stellen Sie 

kann.
An diesem Gerät dürfen keine Änderungen vorgenommen werden.

(7) VORSICHT:

Verwenden Sie kein Originalzubehör, keine Teile und Materialien, die 
nicht in dieser Betriebsanleitung beschrieben sind.

 - Stellen Sie sicher, dass keine Spitzen oder Federn aus 
der Matratze herausragen, die die Luftzellen durchstoßen 
könnten.

 -
oder staubiger Umgebung aus.

 -

 -
Kindern auf.

 - Hautreizungen bei längerem Kontakt mit der Matratze oder 
anderem Zubehör sind möglich.
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geliefert. Alle Verpackungsmaterialien sind recycelbar und können 
getrennt werden.

• Die Vollständigkeit der Lieferung
• Den Zustand des Gerätes

• Gerät 

• Matratze 

Sollte die Lieferung unvollständig oder das Gerät und/oder die 
Verpackung beschädigt sein, insbesondere bei Feuchtigkeits- oder 
Wasserschäden, sollten Sie den Spediteur sowie den Lieferanten 
umgehend informieren.

• 
• 

  

       

Bei längerer Lagerung sollte das Gerät mit einem Staubschutz 
abgedeckt werden.

Lieferung und Lagerung3

Lagerung der Matratze
 - Die Matratze immer rollen, nicht falten oder knicken.
 -

Werkzeugen aufbewahren.
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Geräte- und Funktionsbeschreibung4

Das Gerät liefert Luft über einen Kompressor und ein Magnetventil, das 
die Luft durch den Luftschlauch im Gerät in die Matratze leitet und durch 
den Luftauslass ausstößt. Die Matratze führt den Betriebsstatus auf der 
Grundlage des über das Bedienfeld ausgewählten Betriebsmodus aus. 
Der Luftschlauch der Matratze ist mit dem Luftauslass verbunden, um 
die Luft aus dem Gerät zu ziehen und dann über den Verteiler an die 
Luftzellen zu liefern.

Das Gerät enthält eine Steuerung und Luft wird durch das Gehäuse 

• Ein Bedienfeld mit Tasten und Leuchten zur Einstellung des 
Luftsystems.

• 
• Zwei Luftauslässe für die Schnellkupplung.
• 

Matratze 
Die Matratze besteht aus mehreren Luftzellen, die im dynamischen 
oder statischen Modus arbeiten, um den Druck zu entlasten und 
umzuverteilen.

Um das Gerät am Bettrahmen zu befestigen verwenden Sie bitte das 

und folgen Sie der entsprechenden Montageanleitung für den jeweiligen 
Aufhängetyp.

• Typ 1 Aufhängehaken-Set 
Befestigen Sie das feste Teil 
Befestigen Sie die Schraube 
des festen Teils. Vergewissern Sie sich, dass die Schraube fest 
angezogen ist.
Schieben Sie die Aufhängungshaken  vorsichtig von unten nach 
oben in die Schiene am Befestigungsteil.

2

1

3
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4 Geräte- und Funktionsbeschreibung

• Typ 2 Aufhängehaken-Set
Schieben Sie die Aufhängungshaken 
des Gerätes.
Ziehen Sie die Schraube 
sich, dass die Schraube fest angezogen ist.

Zur Durchführung eines Funktionstests und bei der Erstinbetriebnahme 

• Legen Sie die Matratze auf das Bett. Beide Luftschläuche müssen 
leichtgängig und ohne Knicke oder Druckstellen sein.

• Stecken Sie die Schnellkupplung der Matratze fest in den 
Luftauslass des Geräts.

• Um die Matratze vom Gerät zu trennen, drücken Sie einfach die 
Knöpfe an der Kupplung und ziehen Sie.

• 
Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass alle Funktionen 
ordnungsgemäß ausgeführt werden.

   

   

   

CPR 

Gerät aktiviert.

Das Berühren von stromführenden Teilen kann zum Tod oder 
zu schweren Verletzungen durch einen Stromschlag führen. 

Anschließen auf Beschädigungen.
 - Beschädigte Komponenten dürfen nicht für den Anschluss 

1

2



18

Bedienungsanleitung | Anti-Dekubitus-Luft-Wechseldruck-Pädiatrie-Matratzen-System 
                                  CozinyPlus

5 Eigenschaften

Diese Taste hat drei Funktionen. Für die Einschaltfunktion kann 

auszuschalten. Wenn das Gerät eingeschaltet ist, leuchtet die grüne 
LED.

Für die Stummschaltfunktion kann der Benutzer diese Taste drücken, 

wird das akustische Signal nicht wieder eingeschaltet und nur durch 
eine visuelle LED ersetzt, um das Pflegepersonal zu informieren, bis 
das Problem gelöst ist.
 

automatisch gesperrt. Alle Tasten werden gesperrt, außer der Taste 
Einschalten/Stummschalten/Entsperren, mit der der Benutzer die 
akustische Anzeige stummschalten kann. Drücken Sie einfach diese 

des Bedienfeldes aufzuheben.

Drücken Sie diese Taste, um das Gewicht des Patienten von 0,5 kg 

oder zu hart erscheint, passen Sie bitte die Gewichtseinstellung an die 
Bedürfnisse des jeweiligen Patienten an.

          VORSICHT:
Verschiedene 
Matratzen Systeme 
haben 
unterschiedliche 
Gewichtskapazitäten. 
Die Verwendung 
der falschen 
Gewichtseinstellung 
kann zu schweren 
Systemausfällen und 
Verletzungen des 
Patienten führen.  

(kgkg)

LAUFZEIT STATIK-MODUS
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Eigenschaften5

Der dynamische Modus ist ein Therapiemodus, in dem die Luftzellen 
kontinuierlich in einem A-B-A-B-Muster (ungerade und gerade Anzahl 

Durchblutung des Gewebes zu erhöhen. Drücken Sie diese Taste, 
um die Zykluszeit auszuwählen. Die Zahlenanzeige entspricht einem 
Vollständigen Zyklus. Für den dynamischen Modus können drei 

Statischer Modus
Der Statische Modus ist die Therapie, bei der alle Luftzellen einen 

Taste leuchtet die grüne LED auf und die Zykluszeit zeigt 0 an, um 
darzustellen, dass der statische Modus in Betrieb ist.

LED-Anzeige
Diese gelbe LED zeigt an, dass die Matratze zu wenig Druck hat. 
Es ertönt ein Piepton und die LED blinkt. Der Benutzer kann die 
Stummschalttaste drücken, um das akustische Signal abzuschalten- 
Bei manueller Stummschaltung wird das akustische Signal nicht 
wieder eingeschaltet, um Lärmbelästigung zu vermeiden. Die LED-
Anzeige blinkt nur, um das Pflegepersonal zu informieren, bis das 
Problem behoben wurde. Wenn das Gerät länger als 15 Minuten in 

Drucksensortechnologie ausgestattet, die den Druck der Matratze 24 
Stunden lang überwachen kann, um einen optimalen Druck zu erreichen 

zeigt an, dass das System den Druck der Matratze überwacht.  

Batterieanzeige
Die grüne LED-Leiste zeigt den Batteriestand oder den Ladestatus an. 
Wenn das Gerät nur noch wenig Energie hat, leuchtet die gelbe LED 
auf, um anzuzeigen, dass das Gerät 6,5 bis 8 Stunden aufgeladen 
werden muss, bis die Batterie voll ist. Wenn die gelbe LED 5 Mal blinkt 
und ein akustisches Signal ertönt, wird ein Batterieausfall erkannt und 
das System schaltet sich automatisch ab.

Die Batterie kann nicht vom Benutzer ausgetauscht werden. Wenden 
Sie sich bitte an Ihren örtlichen autorisierten Händler.
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5.2 Seitenwand

DC-In Buchse (1)

Schnellkupplungen ermöglichen eine schnelle und feste Verbindung 
zwischen der Matratze und dem Gerät.

das Gerät an nahezu jedem Fußteil zu befestigen. 

Wir empfehlen, den Filter monatlich oder öfter zu überprüfen und zu 
reinigen, je nachdem, in welcher Umgebung das Gerät eingesetzt wird. 
Wird der Filter nicht sauber gehalten, verkürzt sich die Lebensdauer 
des Gerätes und/oder es kommt zu einem Ausfall. Achten Sie beim 

Leistung des Geräts zu optimieren.

Dieses Etikett enthält alle Informationen bezüglich medizinischer Geräte 
und Sicherheitsanforderungen.  

5 Eigenschaften

1

2

1

2
3
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5 Eigenschaften
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5 Eigenschaften
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Fehler bei der Installation der Matratze können zum Verlust der 

führen. Bitte installieren Sie das System ordnungsgemäß.
Legen Sie die Matratze auf den Bettrahmen, wobei sich das Logo 
am Fußende der Matratze befindet. Befestigen Sie die Matratze ggf. 
mit Hilfe der Gurte und achten Sie darauf, dass die Funktion und 
Beweglichkeit des Bettrahmens nicht eingeschränkt werden, bevor sie 
zum nächsten Schritt übergehen.

(4)
Ein unzureichender Abstand zwischen der Oberkante der Luftmatratze 

erhöhen. Verwenden Sie keine Luftmatratze, die die zulässige Höhe 
des Bettrahmens überschreitet.

(5)

auf die Luftmatratze, um einen direkten Kontakt des Patienten mit der 

Patienten kann zu tiefen Gewebeverletzungen führen.
Hängen Sie das Gerät mit Hilfe der Aufhängehaken am Fußende des 
Bettrahmens ein.
Stecken Sie die Schnellkupplung der Matratze fest in den Luftauslass 

Bettrahmens behindert.
Wählen Sie die richtige Einstellung je nach verwendeter Matratze.

(10)
Verschiedene Matratzensysteme haben unterschiedliche Einstellungen. 
Die Verwendung einer falschen Einstellung kann zu schwerwiegenden 

bergen.
(11)

Wenn der Patient gegen den Bettrahmen/Fußboden stößt, kann dies 
zu Verletzungen oder Knochenbrüchen führen. Bitte beachten Sie den 
Abschnitt „9.1 Inspektion“, um die Festigkeit der Matratze nach der 
Installation des Systems zu überprüfen. 

(12)

eines elektrischen Schlages oder einer Verbrennung. Bitte stecken 

und befestigen Sie es dann, um zu vermeiden, dass das Stromkabel 
zwischen den beweglichen Teilen der Seitengitter des Bettes 
eingeklemmt wird und dann zu Schäden führt.

6 Systeminstallation, Betrieb
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6.2 Bedienung
Schalten Sie das Steuergerät ein und lassen Sie die Matratze 
vollständig aufblasen. Positionieren Sie den Patienten auf der 
Matratze. Wählen Sie die entsprechende Gewichtseinstellung am 
Bedienfeld. Wenn die Matratze zu weich oder zu hart erscheint, 
passen Sie bitte die Gewichtseinstellung an die Bedürfnisse des 
Patienten an. Verändern Sie die Einstellung jeweils um einen Klick 
und lassen Sie der Matratze Zeit sich bei jeder Einstellung zu 
stabilisieren, bevor Sie sie erneut einstellen. 
Stellen Sie sicher, dass Sie den geeigneten Therapiemodus und die 
Zykluszeit wählen, entsprechend der Entscheidung des Arztes.  

der Matratze.

Unabhängig von der Art des Bezuges, mit dem die Matratze 
ausgesta t te t  is t ,  muss s ichergeste l l t  werden,  dass der 

Matratze befestigt ist.
(5) 

Lassen Sie einen Patienten nicht unbeaufsichtigt auf der 
Matratzenoberfläche liegen, wenn sich die Sicherheitsgitter in der 
unteren Position befinden. Wenn Sie einen Patienten verlassen, 
sichern Sie die Sicherheitsseitengitter in der oberen Position. Stellen 
sie sicher, dass die Sicherheitsgitter hoch genug sind, um den 
Patienten zu schützen, wenn die Matratze vollständig aufgeblasen 
ist.

(6) 
Die Ausrichtung des Bettrahmens, der Sicherheitsseitengitter 
und der Matratze sollte keine Lücke aufweisen die groß genug 
wäre, den Kopf oder Körper eines Patienten einzuklemmen 
oder einen gefährlichen Ausstieg zu ermöglichen, bei dem es 

darauf zu achten, dass keine Lücken durch Zusammendrücken 
oder Verschieben der Matratze entstehen. Dies kann zu 
Erstickungsgefahr oder schweren Verletzungen führen.

6 Systeminstallation, Betrieb
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Anwendung7
Es ist zwingend erforderlich die richtige Bettgestell Größe für das 

auf dem Lattenrost installiert zu haben. Achten Sie darauf, dass die 

behindert.

7.1 Vorbereiten der Anwendung

Hängen Sie das Gerät mit den beiden Haken an das Fußteil des 
Bettgestells und prüfen Sie die Stabilität der Befestigung. 
Schließen Sie die Schnellkupplung der Matratze an den Luftauslass 
des Gerätes an. Achten Sie darauf, dass die Luftschläuche ohne 
Knicke und Druckstellen verlegt sind. 

Zur Vorbereitung auf den Patienten sollten die Luftzellen vorab durch 
das Gerät aufgeblasen werden.

7.1.2 Positionierung des Patienten
Führen Sie die Positionierung des Patienten in Übereinstimmung mit 

• Der Patient sollte mittig auf der Matratze liegen, mit gleichem 
Abstand zur linken und rechten Seite der Matratze.

Erforderliche 
Bettgestell Größe

Befestigen der 
Matratze

VORSICHT

die Haut des Patienten regelmäßig von medizinischem und 

VORSICHT
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8

Elektrische 
Komponenten 

prüfen

Der Kontakt mit Verunreinigungen kann das Infektionsrisiko erhöhen. 

den Anwendungen bei verschiedenen Patienten erfolgen. Die 

Umgang mit infizierten oder biogefährdenden Materialien entsorgt 
werden.

Wasser hat eine hohe elektrische Leitfähigkeit. Der Kontakt mit unter 
Spannung stehender Flüssigkeit kann zu einem tödlichen Stromschlag 

• 
• 

                    
VORSICHT

B i t t e  b e a c h t e n  S i e  d i e  G e b r a u c h s a n w e i s u n g  d e s 

und Desinfektion durch den Betreiber. Tragen Sie eine persönliche 

• Schutzbrille.
• Schutzhandschuhe.
• 

Lösungsmittel können den Kunststoff und die Beschichtung angreifen. 
Starke Säuren oder Laugen können zur Versprödung führen.

• Verwenden Sie keine kohlenwasserstoffhaltigen Lösungsmittel, 

• 

Ungeeignete Desinfektionsmittel

• 
Halogenide.

• Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel, die Benzin, Farbverdünner, 

enthalten, um eine Versprödung zu vermeiden.
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8
8.1    Reinigung

Steckdose.
Befeuchten Sie ein weiches Tuch mit Wasser, mischen Sie es mit 
handelsüblichem Geschirrspülmittel.
Wischen Sie Schmutz und Staubansammlungen ab.
Trocknen Sie die Oberflächen anschließend mit einem sauberen, 
weichen Tuch ab.

Reinigung des Bezuges

Desinfektionsmittel in der üblichen Konzentration verwenden. Spülen 
Sie das Desinfektionsmittel am Ende gründlich mit Wasser ab und 

Matratze und die Bettdecke vor der erneuten Verwendung trocken sind. 

zu beachten.

E in  we i ches  Tuch  mäß ig  m i t  Wasse r  an feuch ten ,  m i t 
handelsüblichem Spülmittel mischen. Schmutz abwischen.
Gereinigte Flächen mit weichem, trockenem Tuch abwischen.
Bei starker Verschmutzung kann die Decke in der Waschmaschine 
mit handelsüblichem Waschmittel gewaschen werden.
Die Waschtemperatur richten Sie bitte nach den Angaben auf dem 

Lassen Sie die Decke nach dem Waschen gründlich trocknen. 
Achten Sie darauf, dass keine Feuchtigkeit in Falten oder Knicken 
zurückbleibt.

Wärmequellen.

Bezuges
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Desinfektio
nsverfahren

Wenn die Decke verschmutzt ist oder Ihre wasserabweisenden 
Eigenschaften verloren hat, muss sie ersetzt werden.
Schäden an der Matratze, die durch einen verunreinigten Bezug 
verursacht werden, sind nicht von der Garantie abgedeckt.
Bitte beachten Sie die Hygienekontrollvorschriften Ihrer örtlichen 
Behörde.

Der Betreiber muss darüber informiert werden, welche Maßnahmen für 

oder von Teilen davon darf nur von geschultem Personal durchgeführt 
werden, das mit den Hygieneanforderungen der Einrichtung vertraut ist.

Bitte befolgen Sie das von Ihrer örtlichen Gesundheitsbehörde 
Vorgeschriebene Verfahren.

8

   

-
-
-

 

Wenn der Matratzenbezug nicht sicher auf der Matratze befestigt 
ist, können die Luftzellen und die Bewegung des Bezuges 
instabil werden und zu Verletzungen des Patienten führen.

VORSICHT

Händler. Bitte beachten Sie die Hygienekontrollvorschriften Ihrer 
örtlichen Behörde.
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Einsatz durch den Betreiber oder während des Einsatzes durch den 
Patienten, mindestens jedoch einmal jährlich, insbesondere im Hinblick 

• Funktionsfähigkeit der Tasten des Gerätes.
• Zustand der Luftschläuche und der Schnellkupplung.
• Zustand der Luftzellen.
• Zustand des Bezugs.

9.2    Wartung 
Der Luftfilter sollte regelmäßig gereinigt werden. Er sollte häufig 
überprüft werden und muss je nach Einsatzumgebung möglicherweise 

Steckdose.

einen neuen Filter.

dem ME-Gerät gelieferten Zubehörteile beträgt 2 Jahre.

die für den korrekten Austausch von abnehmbaren oder 
austauschbaren Teilen erforderlich sind, verfügbar sein und nur von 

Lassen Sie das Gerät nach Lagerung und/oder Transport 

einschalten.

9

VORSICHT

überprüft werden. Wenn Sie Beschädigungen und/oder 
Abnutzungserscheinungen feststellen, wie z.B. eine gebrochene 

um die beschädigten Teile zu reparieren oder zu ersetzen.
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Störungen10

Lösungsvorschlag

funktioniert, die 
Matratze bläst sich aber 
nicht auf.

Luft ungehindert durch die Schläuche 
und den Matratzenverteiler strömt.

Verteiler verdreht sein, begradigen 
Sie diese nach Möglichkeit. Bei 

die Luftzellen oder Schläuche.

die Schnellkupplung richtig mit den 
Luftauslässen des Gerätes verbunden 
ist. 

Schnellkupplung fest mit den 
Luftauslässen am Gerät.

die Matratze. 

Gewichtseinstellung am Gerät.
Gewichtseinstellung des Patienten, 
bis der richtige Stützdruck erreicht 
ist.

ungewöhnlichen Luftverlust. die ungewöhnlich viel Luft verlieren, 
durch ein Originalersatzteil.

nicht einschalten.

der Stromquelle verbunden ist. der Stromquelle und schalten sie 
das Gerät ein. 

verbunden ist. Gerät ein.

funktionierendes Ersatzteil.

auf Power/Mute/Unlock drücken.

niedrigen Batteriestand anzeigt, 

lang aufzuladen.

oben aufgeführten Kontrollverfahren. technischen Kundendienst ihres 
autorisierten Händlers.

Wenn die Fehlerbehebungsmaßnahmen nicht zur normalen Leistung des Systems geführt 
haben, stellen Sie den Betrieb des Systems unverzüglich ein und wenden Sie sich an den 
technischen Kundendienst ihres autorisierten Händlers.
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Technische Daten11

Gerät

Gewicht..........................................................................................0,92Kg  

Anbauteil .......................................................................Type BF Matratze

Dieses System ist nicht AP / APG geschützt.

Stromkabellänge ................................................................................. 4m

............................ 4Kg

werden.
Entsorgung von elektrischen und elektronischen Altgeräten - gültig in der 

Dieses Symbol auf dem Produkt oder auf der Verpackung weist darauf 
hin, dass dieses Produkt nicht in den Hausmüll gehört. Stattdessen sollte 

von Elektroschrott und elektronischen Geräte erfolgen.

Matratze

Interner Li-Ion 
Akku
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Technische Daten11

Matratze
                             Gerät S2302  Coziny 100

S2302-2010

Größe der Matratze &

2

2

100%PU
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11 Technische Daten

Matratze
                             Gerät S2302 Coziny 200

S2302-2020

Größe der Matratze &

2

2
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11 Technische Daten

Matratze
                             Gerät S2302  Coziny 300

S2302-2030

Größe der Matratze &

2

2
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12 Sicherheitshinweise für Li-Ion Akkus

Empfehlungen, die dem Endnutzer erteilt werden sollten.

1. Schließen Sie eine Zelle oder Batterie nicht kurz. Lagern Sie Zellen 
oder Batterien nicht wahllos in einer Schachtel oder Schublade, wo 
sie sich gegenseitig oder durch leitende Materialien kurzschließen 
könnten. Zerlegen Sie sie nicht, öffnen oder schreddern Sie keine 
Sekundärzellen oder -batterien.

2. 
Originalverpackung, wenn sie für den Gebrauch benötigt werden.
Setzen Sie Zellen oder Batterien keinen mechanischen Stößen aus.

4. Falls eine Zelle ausläuft, darf die Flüssigkeit nicht in Kontakt mit 
der Haut oder den Augen kommen. Bei Kontakt waschen Sie die 

5. Mischen Sie keine Zellen unterschiedlicher Herstellung, Kapazität, 
Größe oder Typs in diesem Medizinprodukt.

6. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn eine Zelle oder Batterie 
verschluckt wurde.
Halten Sie Zellen und Batterien sauber und trocken.

8. Wischen Sie die Pole der Zelle oder Batterie mit einem sauberen, 
trockenen Tuch ab, wenn sie schmutzig werden.

9. Sekundärzellen und -batterien müssen vor dem Gebrauch 
aufgeladen werden.

10. 
Batterien mehrmals zu laden und zu entladen, um die Leistung zu 
erreichen.

11. 
geladen werden.

12. 

Verwenden Sie keine anderen Ladegeräte als die, die speziell für 
die Verwendung mit dem Gerät vorgesehen sind.

14. Verwenden Sie keine Zellen oder Batterien, die nicht für die 
Verwendung mit dem Gerät ausgelegt sind.

15. Die Verwendung von Batterien durch Kinder sollte beaufsichtigt 
werden.

16. Kaufen Sie immer die vom Gerätehersteller für das Gerät 
empfohlene Batterie.
Lassen Sie einen Akku nicht über einen längeren Zeitraum laden, 
wenn er nicht benutzt wird.

18. Verwenden Sie die Zelle oder den Akku nur für die Anwendung, für 
die sie vorgesehen ist.

19. Wenn möglich, nehmen Sie den Akku aus dem Gerät, wenn Sie es 
nicht benutzen.

20. Entsorgen Sie die Batterien und Akkus ordnungsgemäß.
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EMV-Erklärung

Declaration of Conformity 
For EN 60601-1-2 (4th Ed.) 

Company Name: Carilex Medical, Inc. 

Company Address: No. 77, Keji 1st Rd, Guishan District, Taoyuan City (33383), Taiwan, 
R.O.C. 

Product Name: Air Pump 

Model No.: SR321 

Report Number: ETC 21-04-RBO-025 

Power Supply: 1) 100-240Vac 50-60Hz or 50/60Hz…External AC Adapter 
2) 7.2Vdc……………………………...Internal Li-Ion Battery Pack 

Recommended separation distances between 
portable and mobile RF communications equipment and the ME equipment

The Air Pump is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The 
customer or the user of the Air Pump can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between 
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Air Pump as recommended below, according to the 
maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power 
of transmitter 

W

Separation distance according to frequency of transmitter  
m

150 kHz to 80 MHz 

d=

1

5,3

V
P

80 MHz to 800 MHz 

d=

1

5,3

E
P

800 MHz to 2.5 GHz 

d=

1

7

E
P

0.01 0.1 0.1 0.2 
0.1 0.4 0.4 0.7 
1 1.2 1.2 2.3 
10 3.7 3.7 7.4 

100 11.7 11.7 23.3 

Declaration – electromagnetic emissions
The Air Pump is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Air Pump
should assure that it is used in such an environment. 

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance 
RF emissions 
CISPR 11 

Group 1 
The Air Pump uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions 
are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions 
CISPR 11 

Class B 
The Air Pump is suitable for use in all establishments, including domestic establishments 
and those directly connected to the public low-voltage power supply network that 
supplies buildings used for domestic purposes. Harmonic emissions 

IEC 61000-3-2 
Class A

Voltage fluctuations/ 
Flicker emissions 
IEC 61000-3-3 

Complies 

13
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EMV-Erklärung

Declaration – electromagnetic emissions and immunity –  
for EQUIPMENT and SYSTEMS that are use in the professional healthcare facility 

environment or in the home healthcare environment 
The Air Pump declaration – electromagnetic immunity 

The Air Pump system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.  
The customer or the user of the Air Pump system should assure that it is used in such an environment. 

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance 
Conducted RF 
IEC 61000-4-6 

3 Vrms ; 6 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

3 Vrms ; 6 Vrms 
150 kHz to 80 MHz 

Portable and mobile RF communications equipment should be 
used no closer to any part of the EQUIPMENT or SYSTEM 
including cables, than the recommended separation distance 
calculated from the equation applicable to the frequency of the 
transmitter. 
Interference may occur in the vicinity of equipment marked 
with the following symbol. 

Radiated RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m ; 10V/m 
80 MHz – 2.7 GHz 
80% 

10V/m 
80 MHz – 2.7 GHz 
80% 

Proximity fields 
from RF wireless 
Communications 
equipment 
IEC 61000-4-3 

27 V/m 385 MHz 27 V/m 385 MHz
28 V/m 450 MHz 28 V/m 450 MHz
9 V/m 710 MHz 9 V/m 710 MHz

745 MHz 745 MHz
780 MHz 780 MHz

28 V/m 810 MHz 28 V/m 810 MHz
870 MHz 870 MHz
930 MHz 930 MHz

28 V/m 1720 MHz 28 V/m 1720 MHz
1845 MHz 1845 MHz
1970 MHz 1970 MHz

28 V/m 2450 MHz 28 V/m 2450 MHz
9 V/m 5240 MHz 9 V/m 5240 MHz

5500 MHz 5500 MHz
5785 MHz 5785 MHz

Declaration – electromagnetic immunity

The Air Pump system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 
The customer or the user of the Air Pump system should assure that it is used in such an environment. 

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance 

Electrostatic 
discharge (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV contact 
±2 kV , ±4 kV , ±8 kV , ±15 kV 
air 

±8 kV contact 
±2 kV , ±4 kV , ±8 kV , ±15 kV 
air 

Floors should be wood, concrete or ceramic 
tile. If floors are covered with synthetic 
material, the relative humidity should be at 
least 30 %.

Electrical fast 
transient/burst 
IEC 61000-4-4 

±2 kV for power supply lines 
±1 kV for input/output lines ±2 kV for power supply lines 

Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital environment.

Surge  
IEC 61000-4-5 

±0.5 kV 
±1 kV differential mode 
±2 kV common mode 

±0.5 kV 
±1 kV differential mode 
±2 kV common mode 

Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital environment.

Voltage dips, 
short 
interruptions and 
voltage 
variations on 
power supply 
input lines 
IEC 61000-4-11 

0 % UT ; 0 , 5 cycle 
At 0o , 45o , 90o , 135o , 180o , 
225o , 270o and 315o

0 % UT ; 1 cycle 
and 
70 % UT ; 25/30 cycle 
Single phase: at 0o

0 % UT ; 0 , 5 cycle 
At 0o , 45o , 90o , 135o , 180o , 
225o , 270o and 315o

0 % UT ; 1 cycle 
and 
70 % UT ; 25/30 cycle 
Single phase: at 0o

Mains power quality should be that of a 
typical commercial or hospital environment.
If the user of the EQUIPMENT or SYSTEM 
requires continued operation during power 
mains interruptions, it is recommended that 
the EQUIPMENT or SYSTEM be powered 
from an uninterruptible power supply or a 
battery. 

Power frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Power frequency magnetic fields should be at 
levels characteristic of a typical location in a 
typical commercial or hospital environment.
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