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1 Symbolférklaring

Symboler for att delge information om den medicintekniska produkten

q

CE-markt enligt Medical

Device Regulation (EU) Tillverkare
2017/745
M D Medicinteknisk produkt Distributor

UDI

Unik produktmarkning

Tillverkningsdatum

A

Varning

Forsiktighet kravs

REF

Artikelnummer

Batchnummer

Serienummer

Q5P ERE

Las bruksanvisningen

a

=2

-

Radgor med
bruksanvisningen

Symboler for produktinformation - Madrass

o o %
XXOX-XX-XX Ar-Manad-Dag ‘ ' Placering av fot/fotter
Ca egor
1 gv Patientinformation — X-XXX Rekommenderad
3|a trycksarskategori patientvikt
Anti Motverkar skjuv f} Ska ej roteras
l\,j_. Halfunktion X2 | Ska ejvdndas
=5 Placera ovanpa befintlig — Placera direkt pa
|—| | [ ] 'l
madrass sangbotten
x Placera ej direkt pa Placera ej ovanpa befintlig
sangbotten madrass
Madrassen ska anvandas
Yook &M Minsta langd . med patienten liggandes

enligt symbolen

Madrasstorlek
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Symboler fér rengéring, rekonditionering och dtervinning

Maskintvatt 95 °C

Dropptorkning

Torktumla & Ska ej strykas
Kemtvattas ej

Avtorkning

Corin @ Torktumlas ej

Maskintvattas ej

o

Atervinning
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2 Varnings- och sakerhetsfoéreskrifter

& Fo6ljande punkter innehaller viktig anvdandarinformation.

e Instruktionerna i detta dokument ska alltid foljas.

e Bruksanvisningen ska alltid forvaras tillsammans med produkten.

e Det rekommenderas att originalforpackningen anvands for att forvara och transportera
produkten.

e Produkten far endast anvandas till det den ar avsedd for enligt beskrivningen i denna
bruksanvisning. Produkten far inte heller kombineras, monteras eller repareras med andra
delar, tillbehor eller reservdelar an de som beskrivs i denna bruksanvisning eller annan
dokumentation fran Care of Sweden.

e Madrassen ar skyddad med hygienskydd, undvik att anvanda andra heltackande plastade
skydd i kombination med madrassen. Overdragets &ngpermeabilitet kan paverkas.

e Ar 6verdraget utrustat med sidohandtag dr dessa till fér att lyfta sjilva madrassen med. All
annan anvandning sker pa eget ansvar och omfattas ej av produktgarantin.

Folj nedan punkter for att minimera risken for brand, personskador, skador pa utrustning
eller egendom.

e Anvind ej i ndrheten av eller i kontakt med brandkallor/varma ytor, sdsom eld, brinnande
cigaretter eller varma lampor. Produkten ar brandtestad, men kan skadas vid kontakt med
brandkallor.

e Produkten skall placeras och anvidndas sa att den inte blir klamd eller skadad. Var sarskilt
uppmarksam for klamskador dar sanggrindar anvands.

e Hygienskyddet ar vétske- och lufttatt men ar angpermeabelt. Se till att patienten positioneras
sa att andningsvagarna halls fria.

e Undvik skador fran vassa foremal pa hygienskyddet.

e Folj drifts- och underhallsanvisningarna noggrant for att forebygga saval personskador som
skador pa produkten eller annan utrustning.
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3  Introduktion
CuroCell® AREA Zone ar en madrass som kombinerar komfort fran skum med tryckavlastande

egenskaper fran luft.

r al
DE Av sakerhetsskal ska alltid rekommendationer och instruktioner i denna bruksanvisning
lasas noggrant innan produkten installeras och anvands.

L a

3.1 Allméan information

Produkten &r en medicinteknisk produkt som &r CE-markt enligt MDR (EU) 2017/745. Enligt

denna forordning skall tillverkaren rapportera alla olyckor och incidenter som involverar dennes
produkter. All information angaende vara produkter skall darfér skyndsamt rapporteras till Care of
Sweden.

3.2 Avsedd anvandning

CuroCell® hybridmadrasser ar avsedda att anvandas férebyggande och som ett hjalpmedel vid
behandling av trycksar.

3.3 Indikationer

Madrasserna ar avsedda att anvandas av patienter med en 6kad risk for trycksar, inklusive de
med ytliga sar, upp till och med kategori lll (i samband med en individuell vardplan).

3.4  Avsedd anvandargrupp

Rekommenderad patientvikt ar upp till och med 230 kg.

3.5 Avsedd anvandare

Madrasserna ar avsedda att anvandas av alla typer av patienter, inklusive lekman.

Madrassen kan vara olamplig att anvanda i samband med réntgenundersékningar. Detta
pa grund av risken for suddiga bilder eller artefakter som kan leda till diagnostiska fel.
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3.6  Anvandarkunskaper

Utbildning ar inte obligatoriskt for att anvdanda systemet. Lekman &r kvalificerade for att anvanda
madrassen.

3.7 Avsedd anvandarmiljo
Madrasserna ar avsedda att anvandas i alla typer av vardmiljéer, inklusive hemsjukvard.

3.7.1 Optimala anvandarférhallanden

Produkten &r avsedd att anvandas inomhus i rumstemperatur.

3.8 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer.

3.9 Klinisk nytta

Den kliniska nyttan for CuroCell® hybridmadrasser ér:
e Sikerhet

e Komfort

e Tryckutjamning

e Enkla att hantera
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4  Montering och installation

Kontrollera att inga delar av produkten ar skadade nar produkten packas upp. Om skada upptacks,
kontakta Care of Sweden eller din lokala distributor innan produkten anvands. Anvand inte vassa
foremal vid uppackning da detta kan skada produkten. Installatéren ska folja nedan information
innan produkten anvands.

Hur man goér madrassen redo fér anvandning:
1. Placera madrassen pa sangbotten. Justera 6verdraget vid behov.

2. Lat madrassen ligga pa sdngen i nagra minuter innan patienten placeras pa madrassen.

Det ar rekommenderat att anvanda lakan pa madrassen.

Kontrollera alltid att madrassen har avsedd storlek.

> >

(9]

Anvandning CuroCell® AREA Zone

Vid anvandning med positioneringskuddar, 1ds noga kuddarnas bruksanvisning for att
placera patienten pa ratt satt.

Vid all anvdndning i kombination med evakueringslakan &r det behorig personal som
ansvarar for att en evakuering kan utforas pa ett sdkert satt.

Madrassen far ej lyftas med patienten p3, eller anvandas till nagon form av transport
forutom vid en eventuell evakuering.

> B>

5.1  Funktionskontroll

En funktionskontroll utfors for att sakerstalla att madrassen fungerar korrekt. Rekommendationen
ar att utféra en funktionskontroll en gang per arbetspass.

Kontrollera madrassen genom att kdnna efter sdngbotten genom skummet. Anvand bada handerna,
placera en hand ovanpa den andra, och pressa bestamt ner handerna i skummet. Borja vid
madrassens fotdanda och kdnn igenom hela madrassen pa detta vis. Skummet ska ge motstand och
sangbotten ska inte kunna kdnnas genom skummet. Det dr normalt att mitten av madrassen har ett
mindre motstand.
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5.2  Att anvanda Evac-6verdraget

Det har avsnittet forklarar endast hur Evac-6verdraget ska anvandas. Folj lokala
evakueringsinstruktioner for att utféra hela evakueringen pa ett sdkert satt.

Evac ar ett madrassoverdrag med inbyggd funktion for evakuering av sangliggande patient.
Evac ar utrustat med tre handtag pa kortsidorna. Pa langsidorna finns handtag med inbyggda
kardborreband, som anvénds for att snabbt fixera (spanna fast) patienten innan evakueringen
paborjas. Banden ligger invikta i skyddande fickor med yttersta &nden nagot utstickande, for
att 1att kunna dras ut.

Hur du anvander ett Evac-Overdrag:
1. Dra ut och fast ihop kardborrebanden sa att madrassen omger
patienten.

2. Ta tag i de yttre handtagen i fotanden och vrid ut madrassen.
3. Dra langsamt ned patienten pa golvet.
4. Dra i de yttre handtagen i fotandan.

5. Patienten kan nu flyttas, f6lj uppsatta evakueringsrutiner. Drag i
fotdndan minskar belastningen pa dragbanden, vilket innebar att
man drar snabbare och orkar mer.

Om kardborrebanden ej anvands finns risk for att patienten glider/rullar av madrassen.

Armarna pa patienten ska vara innanfér kardborrebanden fér att minska risken att
patienten greppar tag i nagot pa grund av radsla.

> >
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6 Produktbeskrivning

Material som anvandaren kommer i kontakt med:
e Hogresilient skum

1. Mérkning huvudanda 2. Skumkarna 3. Slangsystem 4. Luftceller 5. Toppdel i skum
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7  Ateranvandning och rengéring

Produkten &r mojlig att ateranvanda. Innan produkten ateranvands ska nedan instruktioner for
rengoéring, desinficering och rekonditionering foljas. Desinficering rekommenderas vid byte av
patient enligt instruktionerna nedan.

Folj alltid lokala instruktioner och rengorings-/desinfektionsmedlets bruksanvisning.
Radgor med er hygienansvarige eller Care of Sweden vid osdkerhet.
Kontrollera hygiendverdraget och slanganslutningar under rengéring. Trasiga delar maste
repareras eller ersattas.
For att sdkerstalla bibehallen hygien bor madrassen inte utsattas for urin eller andra
i: kroppsvéatskor under langre tid. Om en sadan incident intraffar ska madrassen rengéras i

enlighet med gallande rengorings- och desinfektionsrutiner. Bristande hygienrutiner kan
leda till bestaende lukt.

7.1 Rengoring och desinfektion

MADRASSOVERDRAG
Information om rengoéringsmedel
Om andra medel anvands, vilj ett som inte paverkar kontrollenhetens yta negativt.
Primart Tval med ett neutralt pH-varde som ar fri fran 16sningsmedel.
Om nédvandigt Desinfektionsmedel sa som alkohol med eller utan tensider eller
oxiderande I6sningar. Exempelvis klorin eller vateperoxid.
Koncentration: 1000 ppm (0,1%).
Extrema fall Desinfektionsmedel sa som alkohol med eller utan tensider eller
oxiderande I6sningar. Exempelvis klorin eller vateperoxid.
Koncentration: 10 000 ppm (1%). Notera att regelbunden anvéndning av
1%-16sning kan skada och bleka 6verdragets yta.

0 =

Overdrag som bestar av flera delar ska separeras innan tvatt.

SKUMKARNA

Punktrengdring med milt rengéringsmedel (exempelvis handdiskmedel) och vatten, eller vid behov
med ett desinfektions- och/eller rengdringsmedel avsett for detta dndamal. Pressa ur eventuellt
vatten varsamt.

Skumkarnan ska ej vridas eller rullas for att fa ut vatten. Lat den torka i ett varmt, ventilerat
utrymme (ej i direkt solljus). Skumkédrnan maste vara helt torr innan den tas i bruk igen.
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7.2 Rekonditionering

Rengoring av madrass

Primart Rengor alla utvandiga ytor pa madrassen enligt avsnitt 7.1 Rengoring och
desinfektion — Madrassoverdrag. Alla ytor ska vara fria fran smuts.

Om nodvandigt | 1. Ta av overdragen.

2. Torka av celler och slangar med ett rengoringsmedel enligt lokala
anvisningar och rengéringsmedlets instruktioner.

3. Montera ihop alla delar nér de har torkat. Om celler har lossnat ska dessa
sattas tillbaka enligt ritning i avsnitt 6.

Desinfektion av madrass

Primart 1. Desinficera alla madrassens ytor enligt avsnitt 7.1 Rengéring och
desinfektion — Madrasséverdrag. Alla ytor ska vara fria fran smuts.

2. Lat desinfektionsmedlet verka enligt medlets instruktioner.

3. Lat 6verdraget torka.

Om nodvandigt | 1. Ta av dverdraget.

2. Torka av celler och slangar med ett desinfektionsmedel.

3. Lat desinfektionsmedlet verka enligt medlets instruktioner.

4. Montera ihop alla delar nér de har torkat. Om celler har lossnat ska dessa
sattas tillbaka enligt ritning i avsnitt 6.
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8 Underhall

8.1 Mellan patienter

Innan produkten anvands till en ny patient ar det rekommenderat att rengéra produkten enligt
avsnitt 7.

9 Felsdkning
Problem L6sning
Patienten bottnar Oppna 6verdraget och kontrollera att celler och slangar sitter ratt.
Gor en funktionskontroll, se avsnitt 5.1.

10 Fobrvaring

Forvara madrassen plant eller varsamt vikt med stangd dragkedja. Férvaring skall ske torrt i
rumstemperatur. Forvara madrassen sa att den inte kan utsattas for stotar eller annat som kan
skada den. Undvik direkt solljus. Skall madrassen férvaras under lang tid (langre an tre manader)
rekommenderar vi att madrassen forvaras plant.

11 Standarder

Madrassen ar testad och godkand enligt foljande Europeiska standarder dar applicerbara krav ar
uppnadda.

SS-EN ISO 20342 EN 597-1
SS-ENISO 14971 EN 597-2
SS-EN ISO 10993
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12 Ovrig information

12.1 Teknisk livslangd

Produktens tekniska livslangd &ar 5 ar om den anvands under normala férhallanden.

12.2 Garanti

Produktgarantin tacker tillverkningsfel och géller fran det datum da produkten skickas med avsikt att
tas i bruk, antingen direkt fran Care of Sweden eller via en av Care of Swedens utsedda
aterforsaljare. Garantin tacker inte problem som uppstar pa grund av normalt slitage, felaktig
anvandning eller skador som orsakats av att bruksanvisningen inte fo6ljts. Avsiktlig skada, sasom
modifieringar, demontering eller obehériga reparationer, upphaver garantin. Kontakta Care of
Sweden eller din aterférsaljare for mer information.

12.3 Demontering och kallsortering

Madrassen ska sorteras som brannbart avfall.

Om produkten &r, eller kan vara, kontaminerad maste produkten hanteras enligt lokala
foreskrifter for kontaminerat avfall.

12.4 Retur

Kontakta Care of Sweden eller din distributor innan en produkt returneras.

12.5 Kundansvar

Produkt- och anvandarsakerheten kan inte garanteras om inte foljande uppfylls:

e Anvand alltid ett madrassoverdrag. Férvara aldrig vassa foremal ndra madrassen.

e Operatorer ska kdnna till processer, forbud och varningar som beskrivs i denna bruksanvisning,
utéver ovrig sakerhetsinformation.
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Egna anteckningar
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u Tillverkad av:

care of sweden

Kontakt:

Telefon: 0771-106 600

Fax: 0325-128 40

E-post: info@careofsweden.se
Internet: www.careofsweden.se

Adress:

Care of Sweden AB
P.O. Box 146
SE-514 23 Tranemo
SWEDEN

Adress for besokare:
Fabriksgatan 5A
SE-514 33 Tranemo
SWEDEN

Godsadress:

Byns vag 4A
SE-514 33 Tranemo
SWEDEN

Care of Sweden och CuroCell ar varumérken tillhérande Care of Sweden AB
© Care of Sweden AB, 2025
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