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1 Symbolforklaring

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

>ERE

Forsiktighet kravs

REF

Artikelnummer

-
(@]
]

Batchnummer

Serienummer

%)

Las bruksanvisningen

Radgor med
bruksanvisningen

Symboler fér produktinformation — Kontrollenhet

I] 20°C

0°C,

Temperaturgranser
(rumstemperatur)

Typ BF

IP_—

Intrangningsskydd
klassificering

Klass ll-utrustning
(dubbelisolerad)

Hjart- och lungraddning

Varning for elektricitet

Inomhusanvandning

Begransning av
atmosfarstryck

Fuktbegransning

ﬁ[}l:l >-

).

Hall véata borta

Omtalig, hantera varsamt




Symboler for produktinformation - Madrass

Ar-Manad-Dag

00 0%,

XXXX-XX-XX .‘ ' Placering av fot/fotter
Ca egor
avre Patientinformation — X-XXX Rekommenderad
3[4 trycksarskategori patientvikt
Motverkar skjuv r,[ Ska ej roteras
g

[ —]

Halfunktion e Ska ej vandas

Placera ovanpa befintlig — Placera direkt pa
——

madrass sdngbotten

Placera ej direkt pa

Placera ej ovanpa befintlig

K

sangbotten madrass

. Madrassen ska anvandas

XK CM Minsta langd — me.d patienten liggandes

enligt symbolen
-
[@ Madrasstorlek
N
Symboler fér rengéring, rekonditionering och Gtervinning

Maskintvatt 95 °C

Dropptorkning

<1%

O Torktumla & Ska ej strykas
_ Torktumla ej
% Avtorkning 182
if Sorteras ej som
Klorin hushallsavfall
I




2 Varnings- och sakerhetsforeskrifter

& Foljande punkter innehaller viktig anvindarinformation.

Instruktionerna i detta dokument ska alltid foljas.

Bruksanvisningen ska alltid férvaras tillsammans med produkten.

Det rekommenderas att originalférpackningen anvands for att férvara och transportera
produkten.

Vid stromavbrott eller liknande kommer madrassen att behalla luft i minst 12 timmar.
Produkten ska placeras och anvdndas sa att den inte blir klamd eller skadad. Vad sarskilt
uppmarksam for klamskador dar sdanggrindar anvands.

Madrassen ar skyddad med hygienéverdrag. Undvik att anvanda flera hygienoverdrag samtidigt
da detta kan paverka 6verdragets dangpermeabilitet.

Om madrassen har ett hygiendverdrag ska man se till att patienten positioneras sa att
andningsvdgarna halls fria. Hygiendverdraget ar vatske- och lufttatt med angpermeabelt.
Anvandning av denna produkt intill eller staplad pa eller med annan utrustning bér undvikas
eftersom detta kan leda till felaktig anvandning. Om sadan anvandning ar nédvandig bor denna
produkt och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

eller egendom.

é F6lj nedan punkter fér att minimera risken fér brand, personskador, skador pa utrustning

Anvind ej produkten i ndrheten av eller i kontakt med brandkallor/varma ytor, sdsom eld,
brinnande cigaretter, varma lampor, varmeflaktar eller kamin/6ppen spis da detta kan skada
produkten.

Produkten far endast installeras och anvédndas till det den ar avsedd for enligt anvisningarna i
denna bruksanvisning och/eller andra dokument fran Care of Sweden.

Produkten far inte kombineras, monteras eller repareras med andra delar (exempelvis
kontrollenhet och madrass), tillbehor eller reservdelar an de som beskrivs i denna bruksanvisning
eller annan dokumentation fran Care of Sweden. Produkten far inte modifieras pa nagot sitt da
detta kan resultera i fara.

Nér produkten anvands for individer som kraver extra évervakning, sa som barn, ar kontinuerlig
overvakning nodvandig.

Forvara eller anvand inte produkten i direkt solljus. Produkten kan ta skada av forhéjd temperatur
och UV-ljus.



Folj nedan punkter for att minimera risken foér skador orsakade av elektriska
komponenter.

o Oppna inte kontrollenheten — risk for elektrisk stét. Service och underhall ska alltid utféras av
Care of Sweden eller av denne auktoriserad tekniker.

o Produkten far inte anvandas i vatutrymmen, eller dar den riskerar att komma i kontakt med
vatten eller annan vatska. Bortsett fran specifik rengéring, hantera aldrig en produkt som
hamnat i kontakt med vatten/vatska. Dra omedelbart sladden ur eluttaget och skicka produkten
for service till auktoriserad servicetekniker.

o Starka magnetiska falt eller tradl6s kommunikationsutrustning (t.ex. tradlosa
hemnatverksprodukter, mobiltelefoner, walkie-talkies, tradlosa telefoner och deras
basstationer, radiosdndare m.m.) kan paverka produktens funktion och bér hallas pa minst 1
meters avstand fran kontrollenheten.

o Anvand aldrig produkten om kontrollenhetens stromsladd, plugg eller natadapter ar trasig, om
kontrollenhetens hélje ar skadat eller om den inte fungerar normalt. Kontakta en auktoriserad
servicetekniker for genomgang och reparation.

e Anslut aldrig kontakter till kontrollenheten som inte tillhandahalls av Care of Sweden.

e Anvand aldrig den externa ingangen (3,5 mm anslutning), denna ingang far enbart anvandas av
tillverkaren.

e Dra ur stromsladden ur vaggen innan produkten rengérs/rekonditioneras.

e Natadaptern ar inte isolerad mot vatska, |3t darfor inte ndtadaptern komma i kontakt med
vatska.

e Kontrollera att ndtspanningen och frekvensen som ar skriven pa kontakten pa natadaptern
stdimmer 6verens med ditt eluttag. Se ocksa till att formen och konfigurationen av kontaktdonet
ar kompatibelt med anslutningen.

e Anslut aldrig nagon natadapter till kontrollenheten &n den fran Care of Sweden.



3 Introduktion

Detta luftmadrassystem kan anvdandas som hjalpmedel for att férebygga och behandla
trycksar/tryckskador fér individer som vager mellan 160-454 kg. Madrassystemet levereras
tillsammans med ett komfortéverdrag. Anvandningen av komfortoverdrag bidrar till lagre topptryck
och 6kad kontaktyta, vilket ar designat for att ge en bekvamare upplevelse.

r "
I:E Av sdkerhetsskal ska alltid rekommendationer och instruktioner | denna bruksanvisning
lasas noggrant innan produkten installeras och anvands.

3.1 Allméan information

Produkten ar 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 angdende vara produkter skall darfér skyndsamt rapporteras till Care of
Sweden.

3.2  Avsedd anvandning

Systemet bestar av en kontrollenhet och en madrass och &r avsett att anvandas som hjdlpmedel f6r
att forebygga och behandla trycksar/tryckskador.

3.3 Indikationer

For patienter med 6kad risk for trycksar, inklusive ytliga sar, upp till och med kategori 4 (1V) i
kombination med en individuell vardplan.

3.4 Avsedd anvandargrupp

Luftmadrassystemet dr avsett att anvandas av patienter med en rekommenderad minsta langd pa
120 cm. Specifikationer for vikt visas i tabellen nedan.

Madrass Rekommenderad patientvikt

CuroCell® CX20 Plus 160-454 kg

rekommenderade minsta langden nas. Dessa patienter kan krdva andra installningar da

For vissa patienter, exempelvis sddana som dr amputerade, ar det inte sdkert att den
& hela madrassens yta inte belastas. For funktionskontroll, se avsnitt 5.5.

3.5 Avsedd anvandare

Systemet ar avsett att anvandas av vardpersonal. Utbildning av den avsedda anvdndaren ska ske
enligt lokala foreskrifter. | en hemmiljo kan den avsedda anvandaren vara en lekman. En lekman
definieras som en person som ar 6ver 16 ar gammal och har minst en 8-arig grundskoleutbildning.
En lekman maste kunna ldsa obehindrat och far inte ha nedsatt kognitiv formaga. En lekman far inte
heller ha nedsatt syn eller horsel eftersom man maste kunna uppfatta ljud- och ljussignaler. Om
patienten uppfyller dessa kriterier kan patienten ocksa vara en lekman.

Madrassen kan vara olamplig att anvanda under rontgenundersékningar pa grund av risken
for suddiga bilder och artefakter som kan leda till felaktig diagnos.



3.6  Anvandarkunskaper

Utbildning ar inte obligatoriskt for att anvanda systemet.

Tabellen nedan beskriver vanliga scenarion och vilken typ av anvdandare som ska utfora respektive
aktivitet. Utbildad vardpersonal ska informera lekman om vilka aktiviteter som far utforas av

lekman enligt tabellen nedan.

Anvandarscenario Utb. vardpersonal | Lekman* Patient
Forskriva system X
Transportera system till patient X
Packa upp och installera system X
Patient stiger i/ur madrass X X X**
Koppla i madrassen i kontrollenheten X
Anvanda madrassen X X
Anvanda kontrollenheten X X X**
Rengora systemet X
Lasa och forsta bruksanvisningen X X X
Informera lekman X
Utfora hjart- och lungraddning pa patient vid X X
nodfall
Stdnga av/avinstallera systemet X
Transportera och férvara system mellan patienter X
Rekonditionera och avfallshantera systemet N/A N/A N/A
Placera kontrollenheten nar 3-meters slangsetet X X
anvands
Oppna och rengdra komfortdverdraget X X

*Definition av “lekman” enligt MDR 2017/745: Person utan formell utbildning inom relevant omrade inom halso-

och sjukvard eller medicin.

**Maximalt tryck kan aktiveras av patienten nar ett 3-meters slangset anvands.




3.7 Avsedd anvandarmiljo

Systemet ar avsett att anvandas under sjukhusvistelse, langtidsvard och hemsjukvard. Undvik direkt
solljus och hoga ljud i rummet som systemet anvands.

3.7.1 Optimala anvandarférhallanden
Produkten ar avsedd att anvandas inomhus i rumstemperatur.

3.8 Kontraindikationer
Systemet ar inte avsett for patienter som vager mindre dn 160 kg.

3.9 Klinisk nytta

Den kliniska nyttan fér CuroCell® A4 Plus tillsammans med CuroCell® Plus-madrassen ar:
o Forebygger och behandlar trycksar/tryckskador upp till och inklusive kategori IV.

e Minskade skjuvkrafter.

e Sakerhet, komfort, tryckutjdmning och enkel hantering.

e Tystgaende kontrollenhet.



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 distribut6r innan produkten anvands. Anvand inte vassa

foremal vid uppackning da detta kan skada produkten. Installatéren ska folja nedan information
innan produkten anvands.

4.1 Installera madrassen med ett 1-meters slangset

1. Placera madrassen pa sangen. Fast madrassen med fastbanden under
madrassen. Om madrassen anvands pa en justerbar sang ska
fastbanden fastas i sdngens rorliga delar.

Sakerstall att madrassen har ratt storlek for sangen.

Kontrollerna cellerna och tryckknapparna for att sakerstélla att de
ar korrekt monterade.

Badda sangen med lakan.

Madrassen ska laggas langst med sdngen, med fotdandan vid Q
sangens nedre anda. Fotandan ar markt med fotsymbolen.

> B>

2. Hang kontrollenheten pa sanggaveln vid sdngens fotdnda eller stall ﬂ
kontrollenheten pa ett plant, stadigt underlag. i
3. Placera stromsladden i kabelhallaren. Stromsladden ska placeras sa man inte riskerar att snubbla

pa den, kora 6ver den med sanghjulen eller klamma den vid héjning/sankning av sdngen. Koppla
i elsladden i kontrollenheten.

10



o

> B>

Oppna locket till slanganslutningen (markt ‘CPR’) och anslut den till sidan av kontrollenheten.
CPR-anslutningen ska alltid ga att na under tiden systemet anvands.

Ett 'klick’ hérs och kanns nar slangarna ar korrekt anslutna. Sakerstall att bada sidor av
anslutningen hakar i kontrollenheten.

Satt i den externa natadaptern som levereras med produkten i ett godkant och

lattatkomligt eluttag (100-240V). Kontrollera att on/off-knappen pa @
kontrollenheten star pa 0’ (off). Sakerstall att man alltid kan na natadaptern ~©
under hela tiden systemet anvands.

Hall ej i 12V-kontakten pa natadaptern samtidigt som du vidrér patienten.
Anvand aldrig en natadapter som inte tillhandahallits av Care of Sweden.

ska endast anvandas av Care of Swedens auktoriserade tekniker.

Placera stromsladden pa ett satt som minimerar risken for att nagon snubblar eller stryps

Natadaptern utgor en potentiell risk. Anvand aldrig 3,5 mme-uttaget i kontrollenheten. Det

11



4.2 Installera madrassen med ett 3-meters slangset

& Las igenom hela instruktionen innan installationen genomfors.

1. Se till att stromkabeln inte ar inkopplad i kontrollenheten. Detta for att undvika att stromkabeln
fastnar och orsakar eventuell skada.

2. Placera kontrollenheten genom att antingen hanga den pa sang-grinden eller placera den pa ett
plant, stadigt underlag vid sidan av sdangen. Kontrollenheten kan placeras pa hoger alternativt
vanster sida av sdngen. For att undvika risk for att snubbla pa slangen ska kontrollenheten med
fordel placeras pa den sida av sdngen som inte anvands for i- eller urstigning.

& Nér ett 3-meters slangset anvands bor kontrollenheten inte placeras vid fotandan.

3. Placera kontrollenheten sa att patienten pa ett sdkert sitt ser och nar kontrollpanelen i sittande
position.

4. For att undvika risk for att snubbla pa slangen fast slangen
med de tva medféljande fastbanden enligt bilden till hoger.

5. Om slangen behover forkortas, gor en 6gla och fast vid
sangen med medféljande fastband enligt bild nedan.

Om kontrollenheten maste placeras pa samma sida som i-eller urstigning pa grund av en
Vi \ vagg eller liknande gors 6glan forslagsvis vid fotandan av sangen.

Kontrollera att slangen placeras sa att det inte finns risk att snubbla pa slangen eller att
& slangen riskerar att klammas och komma till skada nar sangen sanks eller hojs. Var sarskilt
noga om kontrollenheten har placerats pa samma sida som i- och urstigning. Kontrollera ocksa att
det inte finns risk att kéra over slangen med séngen.

12



4.3 Montera Komfortoverdraget
Komfortéverdraget bestar av skum och ska anvandas tillsammans med ett hygiendverdrag.

Vid anvandning av ett Komfortdverdrag kan de tryckavlastande egenskaperna minska nagot.
Det ar darfor viktigt att alltid géra en klinisk beddmning av varje individs behov for att veta
om ett Komfortéverdrag ska anvandas eller inte.

Komfortdverdraget har atta (8) knappar som ska
fastas i ett hygiendverdrag. En av kortsidorna pa
Komfortéverdraget (med etiketter) &r smalare
an den andra, som bilden till hoger visar. Den
smalaste sidan ska placeras i singens fotanda.

For att montera Komfortdverdrag, folj de fyra stegen

nedan:

1. Placera hygiendverdraget pa en plan yta. Notera
vilken kortsida som &r fotdndan, den har dekaler pa
framsidan. Insidan av hygiendverdraget ska ligga
uppat.

2. Placera Komfortéverdraget ovanpa hygiendverdraget.
Sakerstall att knapparna pa Komfortéverdraget ligger
med den slata sidan uppat. Den smalaste kortsidan av
Komfortdverdraget ska placeras i fotandan av
hygienoverdraget.

3. Fast alla atta (8) knapparna enligt bilden nedan.

4. Nar alla atta (8) knapparna fasts ska det fardigmonterade 6verdraget viandas och placeras pa
madrassen med hygiendverdraget dverst. Stang 6verdraget med dragkedjan.

13



5 Anvandning CuroCell A4 Plus

Om kontrollenheten férvarats i minsta eller maximala rekommenderade temperatur (-25°C
& eller +70°C), vdnta minst 1 timma innan kontrollenheten startas. Tiden ar baserad pa en
rumstemperatur pa +20°C.

Hur man startar upp systemet:
1. Starta kontrollenheten genom att trycka pa 1 (pa).

2. Madrassen borjar fyllas. Sakerhetsmadrassen fylls forst, foljt av 6vriga celler. Detta tar 20-40
minuter beroende pa madrassens storlek. Nar madrassen fylls lyser dessa symboler med ett orange
sken:

on

Pulsating mode ar forinstallt. Om man vill ha en annan installning valjs dessa nar patienten har
placerats pa madrassen.

3. Nar symbolerna har slocknat kan patienten ldggas pa madrassen.

Nar en lift anvands for att placera patienten i sdngen ska man alltid se till att patienten inte
placeras for hogt upp pa madrassen eftersom det utgor en risk for skjuv.

For att minimera risk for att sar uppstar pa fotterna, sakerstall att patienten inte kommer i
kontakt med upphéangningsbyglarna pa kontrollenheten.

4. Kontrollenheten staller in madrassens inre tryck baserat pa patientens vikt, langd och position.
Under tiden blinkar dioden ovanfér det valda programmet. Detta tar 20-30 minuter. Under tiden
dioden blinkar arbetar systemet med att stalla in ratt tryck. Nar dioden slutar blinka har madrassen
anpassat det inre trycket till patienten

Né&r den automatiska instéllningen ar fardig borjar kontrollenheten arbeta i Pulsating mode (nar
produkten anvands for forsta gangen) eller i den féregdende instéllningen. For mer information om
program, se avsnitt 5.3.

5. Gor en funktionskontroll for att sdkerstalla att installningarna ar korrekta.

A Kontrollpanelen kan na en temperatur pa 56°C under anvandning.

14



© care of sweden

Raal

CuroCell"A4 Plus

Knapp

Funktion

Tysta informationssignal

Panellas

Pack & Go®-funktion for att tomma madrassen

Gentle Alternating Low Pressure (GALP)

Pulsating mode

Constant low pressure (CLP)

MAX

Maximalt tryck (omvardnadslage)

Informationssignal

Inkorrekt anslutning av luftanslutning (CPR)

10 15 20 25

iﬂu:eeo@ee

Cykeltidsinstallning (10, 15, 20, 25 minuter). Dioderna anvands ocksa
for att visa notifikationskoder.

il 0 +1 +2

Komfortinstallning
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5.1

Funktion

Kontrollenheten justerar madrassens inre tryck efter patientens vikt, langd och position. Ingen
manuell dtgard behovs for att justera madrassens inre tryck. Detta fungerar enligt féljande:

Vid uppstart utférs en automatisk installning av madrassens inre tryck efter patientens vikt och
langd. Om patienten ror sig markbart eller andrar sin position kommer kontrollenheten att justera
madrassens inre tryck. Systemet utfér dven en automatisk installning med fasta intervall dven om
inga vasentliga forandringar har skett.

Efter automatisk installning av madrassens inre tryck atergar kontrollenheten till det tidigare valda
programmet. Vid uppstart ar Pulsating mode alltid forinstallt.

AN
AN

5.2

o

Om sangens huvudanda behdver hojas, hoj knana fore eller samtidigt
som huvudandan for att skapa en motkraft, sdkerstalla stod och
forhindra att patienten glider nedat med risk for skjuv.

Nar Gentle Alternating Low Pressure Mode eller Pulsating Mode anvands och huvudandan
av sangen hojs, se till att patienten och/eller madrassen inte ror sig nedat pa grund av
rérelsen i madrassen.

Panellds

Tryck pa knappen Panellas for att lasa eller lasa upp kontrollpanelen. Knappen visar nar
panelen lasts. Limnas panelen orord under fem minuter lases panelen automatiskt. Detta
for att forhindra att installningar dndras av misstag. For att lasa upp, hall inne knappen i tva

sekunder.

5.3 Program

Valj program genom att trycka pa knappen pa kontrollenheten. Valj mellan tre program:
Program Symbol | Forklaring
Constant low Lufttrycket ar jamnt férdelat i alla celler. Kontrollenheten anpassar
pressure mode o trycket enligt patientens vikt.
CLP
(CLp) Inga cykeltidsinstallningar ar nodvandiga.
Gentle Ett dynamiskt program som vaxlar lufttrycket for att tryckavlasta
Alternating ° kroppen.
Low Pressure . . . -
Mode (GALP) Cykeltiden kan @ndras utefter patientens behov och krav. Valj mellan

10, 15, 20 eller 25 minuter. Desto langre cykeltid, desto
langsammare vaxlingar. Rekommendationen ar 10 minuters cykeltid.

konstant lagt tryck. Detta ger en stor kontaktyta och minskar hoga
topptryck.

Pulsating mode @ Ett dynamiskt program som kombinerar vdxlande rorelser och

Cykeltiden kan dndras utefter patientens behov och krav. Cykeltiden
kan dndras for att passa patientens behov och 6nskemal. Desto
langre cykeltid, desto langsammare vaxlingar. Rekommendationen &r
10 minuters cykeltid.

Pulsating mode ar rekommenderat pa grund av dess dokumenterade
kliniska effekt.
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5.4  CPR— Hjart- och lungraddning

Vid hdndelse av nédlage dar Hjart- och lungraddning maste
utfoéras pa patienten, koppla bort anslutningen markt 'CPR’ fran
kontrollenheten och 13t locket vara 6ppet for att snabbt témma
madrassen pa luft.

5.5  Funktionskontroll
Funktionskontroll ska utféras regelbundet for att sdkerstalla att produkten fungerar korrekt.

Sakerstall att madrassen ar fylld med luft innan funktionskontrollen utfors. Detta visas av ett
gront ljus pa kontrollpanelen ovanfor det valda programmet.

Funktionskontrollen utférs genom att kontrollera att ett gront ljus lyser pa kontrollpanelen for det

programmet som valts. Kontrollera ocksa om det finns nagra notifikationer pa kontrollpanelen som
visar att nagot ar fel. Om det finns notifikationer, folj stegen i kapitel 5.13.

5.6  Avstdngning (Pack&Go®)

Produkten kan packas enligt foljande:
1. Sakerstall att ingen ligger pa madrassen.

Las upp kontrollpanelen genom att halla inne knappen Panellas i tva sekunder.

3. @ Hall inne Pack&Go®-knappen i tva sekunder.

4. Pack&Go® knappen kommer att blinka under tdmningen. Madrassen tdms pa luft och ar redo att
vikas ihop inom 20 minuter. Kontrollenheten avger en ljudsignal nar tomningen ar klar.

5. Vik varsamt ihop madrassen, stoppa in kontrollenheten i den vikta madrassen och placera i

transportvaska (tillbehor) eller liknande skyddad forvaring. Sakerstall att natadaptern packas
ner.
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5.7 Omstart

Om kontrollenheten maste startas om:

1. Satt strombrytaren pa kontrollenhetens sida till 0 (Av). =] [

2. Vanta cirka 10 sekunder och starta ater kontrollenheten. ~i : q ‘)
3. Satt strombrytaren pa kontrollenhetens sida till 1 (Pa). o [

5.8 Stromavbrott

Vid stromavbrott, dra ur CPR-anslutningen, stang locket och placera CPR-anslutningen vid sdngens
fotdnda. Madrassen kommer halla luften i minst 12 timmar. Kontrollera att trycket i madrassen inte
ar for hogt eller for lagt.

5.9 Maximalt tryck (omvardnadsldge)

Med denna funktion fylls hela madrassen och ger ett fast stod. Funktionen évergar till
foregdende instéllning efter 20 minuter. Anvand funktionen i samband med

omvardnadsarbete, lagesandringar samt forflyttning i/ur sdng.

5.10 Notifiering maximalt tryck

Nar funktionen Maximalt tryck har anvants under I&ng tid kommer dioden att blinka. Ar
anvandandet ar avsiktligt kan du bortse fran denna notifikation.

5.11 Komfortinstéllning
Trycket kan dkas i tv3 steg utifrn patientens dnskemal om komfort. Okningen
[ BRI  (cr utifran den automatiska installningen som beskrivs i 5.1. Den valda
komfortinstallningen visas med en grén diod.

Nar enbart delar av madrassen belastas, till exempel for amputerade patienter, kan
installningen eventuellt behdva hojas med hjalp av komfortinstallningen.

5.12 Notifikationer

Det finns olika notifieringar med olika hog allvarlighetsgrad. Vid fel visas en notifikation
med en blinkande triangel. Tryck pa 'Tysta informationssignal’ for att tysta notifikationen.

Nar ett fel intraffar visas inte langre den aktuella cykeltiden, i stéllet visas

b LIRERELIEEE notifieringskoden pa dessa dioder. Fér att avldsa cykeltiden da en
notifieringskod visas maste kontrollpanelen lasas upp.
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5.13 Tabell med notifikationer
Information om varje notifiering visas i tabellen pa nésta sida.

Notifieringarna som beskrivs under rubriken 'Notifiering — ljud’ visas med bade ljud- och ljussignal.
Notifieringskoden visas tills felet ar atgardat. Om 'Tysta informationssignals-knappen’ anvands
kommer notifieringen tystas i 5 minuter for att sedan aterkomma tills felet ar atgardat.

Notifieringarna som beskrivs under ’Notifiering — ljus’ visas enbart med ljussignal. Notifieringskoden
visas tills systemet ar omstartat.

Notifikation (ljud)

Beskrivning och felsékning

o 10 15 20 25

Notifikation 25 — Hég temperatur

Vissa komponenter i kontrollenheten har stangt av sig, exempelvis
kompressor och ventiler, pa grund av hog temperatur. Flytta
produkten om den star i direkt solljus.

L] [ ] L ] [ ]

é 10 15 20 25

Notifikation 20 — Fabriksinstdllningar ej komplett
Alla fabriksinstallningar ar inte gjorda korrekt. Kontrollenheten
behdver undersdkas av en auktoriserad tekniker.

L ] L] [ ] ®

o 10 15 20 25

Notifikation 20+25 — Fel spdnning
Notifikationen visas om spanningen till kontrollenheten ar fér hog
eller Iag. Kontrollera att ratt natadapter anvands.

* L] [ ] ®

o 10 15 20 25

Notifikation 15+25 — Lagt tryck
Lufttrycket i madrassen ar for lagt. Kontrollera att CPR sitter korrekt,
att luftslangar inte ar vikta samt att luftfiltret ar okej.

[ ] [ ] L ] [ ]

c 10 15 20 25

Notifikation 15+20 — Autoadjust inte ndtt inom maximal tid

Ratt lufttryck har inte uppnatts inom utsatt tid. Sakerstall att
patienten ligger still nar kontrollenheten staller in madrassens inre
tryck vid uppstart av systemet.

[ ] (] L ] ®

0 10 15 20 25

Notifikation 15+20+25 — Max antal férsék under invégning

Lackage under autoadjust. Madrassen lacker for mycket for att
kontrollenheten ska kunna stalla in madrassens inre tryck. Kontrollera
om nagon av cellerna har hal i sig.

Notifikation 10 — Hogt tryck
Trycket kan inte sankas till ratt varde inom utsatt tid. Kontrollenheten
behdver undersdkas av en auktoriserad tekniker.

o 10 15 20 25

Notifikation 10+25 — Autoadjust har dGterstartats under utférandet for mdnga
gdnger

Ratt lufttryck har inte uppnatts inom utsatt tid. Sakerstall att
patienten ligger still nar kontrollenheten staller in madrassens inre
tryck vid uppstart av systemet.

Notifikation 10+20 — Madrassens styrparametrar har inte Idsts av
Denna notifikation ar aktiv fram till dess att CPR-kopplingen har
kopplats i kontrollenheten. Satt i CPR-kopplingen.

® L] [ ] ®

o 10 15 20 25

Notifikation 10+20+25 — Madrassens styrparametrar har dndrats under gang
Madrassens har blivit utbytt utan att kontrollenheten stangts av under
bytet. Starta om kontrollenheten.
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Notifikation (ljus)

Beskrivning och felsékning

o 10 15 20 25

Notifikation 10+15; 10+15+25; 10+15+20 — Ldckage i cellsektion
Lackage i en av cellsektionerna. Kontrollera CPR-anslutning, madrass
och luftslangar.

Information till tekniker: Mer information om lackage i cellsektioner
finns i Servicemanualen for CuroCell® A4 Plus.
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6 Produktbeskrivning

CuroCell® A4 Plus ar ett automatiskt luftmadrassystem som anvands som hjalpmedel for att
férebygga och behandla trycksar/tryckskador. Med automation menas att styrenhetens inbyggda
sensorer anvander mjukvara for att anpassa madrassens inre tryck efter patientens vikt, hojd,

position och lagesandring. Detta innebar att ingen manuell atgard ar nodvandig for att anpassa det
inre trycket nar patienten ror pa sig.

6.1 Produktkombinationer

Produkterna som ingar i denna bruksanvisning ar kombinationer av produktgrupperna nedan.

Produktkonfiguration — Active airflow plus configuration (PCON006)

control unit (CE010)

Produktgrupp, Active airflow controlled

Produktgrupp, CuroCell® active air plus
mattresses (CE240)

CuroCell® A4 Plus

CuroCell® CX20 Plus

Tabellen nedan visar vilka produkter som ar maojliga att kombinera.

Kontrollenhet

Madrass

Madrasséverdrag

CuroCell® A4 Plus

CuroCell® CX20 Plus

Toppdel Olivia
Toppdel Stone
Underdel CuroCell

Madrasspecifikation

Produkt

Storlek

Madrassens vikt

CuroCell® CX20 Plus

90/100/105/120 x 200 x 20 cm

8,6 kg (90 x 200) utan
Komfortéverdrag
10,1 kg (90 x 200) med
Komfortdverdrag
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6.2 Kontrollenhet

Material som anvandaren kommer i kontakt med:

e Polykarbonat/akrylnitril-butadien-styren (Kontrollenhetens hélje)
o Silikon (Kontrollpanel)

e Hogslagsplast, 94V polykarbonat (Natadapter)

CuroCell® A4 Plus

1. Kontrollpanel 1.
2. Slang/CPR-anslutning
3. Strombrytare Av/Pa
4. 3,5 mm kontaktanslutning
(enbart for anvandning av tillverkare)
5. Anslutning stromsladd
6. Luftfilter |
7. Upphangningsbyglar

8. Nitadapter ag or,swef.eﬂ
§ 2d°
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6.3 Madrasser

Material som anvandaren kommer i kontakt med:

e Polykarbonat/akrylnitril-butadien-styren (CPR-anslutning)

e Polyester med polyuretanbeldggning (Toppdel Olivia, Underdel CuroCell)
e Polyamid med polyuretanbeldggning (Toppdel Stone)

CuroCell® CX20 Plus 1.
. Madrass \
. Overdrag (Hygienéverdrag eller med Komfortéverdrag)
. Huvudcell
. Cellhallare (integrerat i inneroverdraget)
. Halceller
. Sdkerhetsmadrass
. Slangset
. Tryckknappar till inneréverdrag
. CPR (snabbtémning)
10. Hygienoverdrag - underdel

O oONOULLDE WN B

LN U BWN

i
©
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7  Ateranvindning och rengéring

Produkten dr mojlig att ateranvanda. Innan produkten ateranvands ska nedan instruktioner for
rengoring, desinficering och rekonditionering féljas. Desinficering rekommenderas vid byte av
patient enligt instruktionerna nedan.

For att sdkerstalla bibehallen hygien bor madrassen inte utsattas for urin eller andra kroppsvatskor
under langre tid. Om en sadan incident intraffar ska madrassen rengoéras i enlighet med géllande
rengorings- och desinfektionsrutiner nedan. Bristande hygienrutiner kan leda till bestaende lukt.

Folj alltid lokala instruktioner och rengérings-/desinfektionsmedlets bruksanvisning. Radgér
med er hygienansvarige eller Care of Sweden vid osdkerhet.

j Kontrollera hygiendverdraget, luftceller och slangar varje gang produkten rengors.

Kontrollera ocksa kontrollenheten, slanganslutningar och elsladd under rengéring. Trasiga
delar maste repareras eller ersattas.
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7.1  Rengoring och desinfektion
KONTROLLENHET
Torka av kontrollenheten med fuktig trasa.

Information om rengéringsmedel
Om andra medel anvdnds, vilj ett som inte pdverkar kontrollenhetens yta negativt.

Primart

Tval med ett neutralt pH-varde som ar fri fran 16sningsmedel.

Om nodvandigt

Desinfektionsmedel sa som alkohol med eller utan tensider eller
oxiderande l6sningar. 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%).

Torka av.

INNEROVERDRAG, HYGIENOVERDRAG OCH KOMFORTOVERDRAG

Information om rengéringsmedel
Om andra medel anvdnds, vilj ett som inte pdverkar kontrollenhetens yta negativt.

Primart

Tval med ett neutralt pH-varde som ar fri fran 16sningsmedel.

Om nodvandigt

Desinfektionsmedel sa som alkohol med eller utan tensider eller
oxiderande l6sningar. 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 anvandning av
1%-16sning kan skada och bleka 6verdragets yta.

Maskinell rengoring — Inneréverdrag och hygienéverdrag

Overdrag som bestar av flera delar ska separeras innan tvitt.

Maskinell rengoring — Komfortéverdrag

8] X

Hygienoverdraget och komfortoverdraget ska separeras innan tvatt.
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7.2 Rekonditionering

KONTROLLENHET

Rengor kontrollenheten enligt avsnitt 7.1 Rengoring och desinfektion — KONTROLLENHET.

MADRASS

Koppla loss slanganslutningen fran kontrollenheten och tém madrassen pa luft.

Rengoring av madrass

Primart

Rengor alla utvandiga ytor pa madrassen enligt avsnitt 7.1 Rengoring och
desinfektion — Inneréverdrag, hygiendverdrag och komfortéverdrag. Alla ytor
ska vara fria fran smuts.

Om nodvandigt

1. Ta av 6verdragen.

2. Torka av celler, slangar och CPR med ett rengéringsmedel enligt lokala
anvisningar och rengéringsmedlets instruktioner.

3. Montera ihop alla delar nar de har torkat. Om celler har lossnat ska dessa
sattas tillbaka enligt ritning i avsnitt 6.3.

Desinfektion av madrass

Primart

1. Desinficera alla madrassens ytor enligt avsnitt 7.1 Rengoring och
desinfektion — Inneréverdrag, hygiendverdrag och komfortéverdrag. Alla ytor
ska vara fria fran smuts.

2. Lat desinfektionsmedlet verka enligt medlets instruktioner.

3. Lat 6verdraget torka.

Om nodvandigt

1. Ta av 6verdraget.

2. Torka av celler, slangar och CPR med ett desinfektionsmedel.

3. Lat desinfektionsmedlet verka enligt medlets instruktioner.

4. Montera ihop alla delar nar de har torkat. Om celler har lossnat ska dessa
sattas tillbaka enligt ritning i avsnitt 6.3.
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8 Underhall
8.1 Allmant

Vi rekommenderar att service- och underhallsschemat i punkt 8.3 f6ljs for att bibehalla produktens
funktion och prestanda.

auktoriserade tekniker. Anvand endast reservdelar som ar godkdnda av Care of Sweden.
f Utfor endast service nar produkten inte anvands. For mer information, se Servicemanualen

c Service och underhall ska alltid utféras av Care of Sweden eller en av Care of Swedens

for CuroCell® A4 Plus.

8.2  Mellan patienter

Mellan patienter ska Pack & Go®-funktionen anvandas for att aterstalla systemet. Nar systemet
startas upp igen kommer kontrollenheten vara instdlld pa Pulsating Mode.

Kontrollera foljande mellan patienter:

e Natadaptern och dess sladd ar hela.

e Slanganslutningen (markt CPR) pa sidan av kontrollenheten sitter ratt och inte lacker.
e Hygienoverdraget ar helt och 6éverdrag och slangar ar korrekt monterade.

e Inga slangar eller anslutningar ar skadade eller klamda.

Kontakta Care of Sweden eller din lokala distributdér om det behovs reservdelar.
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8.3  Service- och underhallsschema

A Service i den hogra kolumnen ska alltid utféras av en auktoriserad tekniker.

och/eller service ska aldrig utforas nar produkten anvands.

f Sakerstall att kontrollenheten &r avstdangd innan underhall eller service utfors. Underhall

Underhall

Service

Innan anvandning
(eller varannan vecka
vid kontinuerlig
anvandning)

Efter varje anvandning
(mellan patienter)

Vart 5:e ar

Kontrollenhet

Visuell inspektion av
exterior

Rengdring av exterior

Visuell inspektion av
natadapter/sladd

Testa funktioner pa
kontrollpanelen

Visuell inspektion av
slanganslutningar (markta
med CPR), de ska vara
positionerade korrekt och
inte lacka

Byt luftfilter*

X*

Byt ventilmodul

Madrass och 6verdrag

Visuell inspektion av
Overdrag, inga skador

Testa dragkedja

Visuell inspektion av
slanganslutningar

Ovrigt

Funktionskontroll

X

*Om kontrollenheten anvands i en dammig miljo ska luftfiltret kontrolleras regelbundet och bytas ut

vid behov.
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8.4  Luftfilterbyte

Byte av luftfilter kan goras av en lekman.

Sakerstall alltid att kontrollenheten &r avstdangd innan nagot underhall gérs. Underhall och
service ska aldrig goras under tiden produkten anvands.

For att byta luftfilter:

1. Lossa den skyddsplattan pa kontrollenhetens baksida med hjélp av en

Torxmejsel i storlek T10.

2. Ta loss filtret ur hallaren.

\ .

3. Placera det nya filtret i hallaren med den rosa sidan utat. .

4. Satt tillbaka skyddsplattan och fast med skruv.

Om kontrollenheten anvands i mycket nedsmutsad miljo @ m

skall filter kontrolleras regelbundet.

9 Felsdkning

Problem

L6sning

Kontrollenheten startar inte

Kontrollera att natadaptern anslutits till ett eluttag. Kontrollera
att natadapterns LED lyser gront.

Patienten bottnar

Om patienten bottnar genom flera celler rekommenderas en
omstart av kontrollenheten (se avsnitt 5.7). Vénta tills dioden
slutar att blinka. Om problemet kvarstar, kontakta Care of
Sweden eller din aterférsaljare.

Madrassen ligger inte still

Kontrollera att madrassens fastband sitter fast i sdngens rorliga
delar.

Vissa celler har mindre luft

Detta ar normalt vid Pulsating Mode eller Gentle Alternating
Low Pressure eftersom lufttillférseln vaxlar mellan varannan cell
under en bestamd cykeltid (en cykel = 10-25 minuter).

Kontrollenheten later,
vibrationer kdnns

Kontrollera kontrollenhetens upphangning pa sangen. Resonans
i sdngens delar kan uppsta. Ta bort kontrollenheten och lyssna
om det blir en skillnad. Kan atgardas genom att stélla
kontrollenheten pa ett plant underlag eller hdnga en handduk
mellan kontrollenheten och sdangen.
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10 Fobrvaring

Madrass och kontrollenhet forvaras lampligast i produktens vaska (tillbehor), originalférpackning
eller liknande skyddad férvaring. Hantera den férpackade produkten varsamt. Stall inte nagot tungt
ovanpa. For ytterligare information om temperatur vid forvaring, se avsnitt 11.

30



11 Teknisk specifikation

SPECIFIKATION KONTROLLENHET

Modell

CuroCell® A4 Plus

Ingdende volt

100-240V /50-60 Hz /0,6 A

Utgdende volt

12vDC

Natadapter

Ojordat AC uttag,
elsdkerhetsklass Il

Anvand enbart natadapter
P/N WR9QE1500LRPCIMG3138

Stromforbrukning

Max 18W

Elsdkerhetsklass

Klass I, Typ BF

Sakring Ingen sakring
Gentle Alternating Low Pressure
Program .
(GALP), Pulsating, Constant Low
Pressure (CLP)
Cykeltid GALP och CLP 10 min, 15 min, 20 min, 25 min

Anvandarinstallning
tryck

Automatisk anpassning av tryck
utifran anvandare

Dimensioner (L x B x H)

11cmx30cm x 20 cm

Vikt

2,9 kg

Ljudtrycksniva enligt EN
ISO 11201

A-vagd
emissionsljudtrycksniva Lpa,eq
(dB)

Normal anvandning:

<17 dB (vid anvandarens position)
<16,5 dB (vid huvudénda)
Pumpfas:

23 dB (vid anvandarens position)
<19,5 dB (vid huvudénda)

Nar kontrollenheten placeras vid
fotandan.

Ljudtrycksniva enligt EN
ISO 3746

A-vagd
emissionsljudtrycksniva level
L wa (dB)

Normal anvandning: <25 dB
Pumpfas: 35,5 dB

Miljé

Anvandning: +5 °C — 40 °C, Forvaring:

Temperatur

-25°C-70°C, Transport: -25 - +70 °C
Fuktighet Anvandning: 15 % —93 % ej

kondenserande

Forvaring: < 93 % ej kondenserande
Atmosfarstryck 700 hPa — 1060 hPa

IP-klassificering

I1P42

Sakerhetsgrad i
narheten av brandfarlig
anestetika

Produkten &r inte avsedd att
anvandas tillsammans med
brandfarlig anestetika

Tillampad del

Madrass
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11.1 Standarder

Systemen ar testade och godkanda enligt féljande Europeiska standarder dar applicerbara krav ar
uppnadda.

IEC 60601-1 EN ISO 10993 ISO 3746
IEC60601-1-2 EN 597-1 ISO 11201
IEC 60601-1-11 EN 597-2

IEC60601-1-6 EN ISO 14971

IEC 62304
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12 Ovrig information
12.1 Teknisk livslangd

Produkten &r servicefri under de forsta 5 aren. Vid normal anvandning och korrekt underhall enligt
service- och underhallsschemat i tabell 8.3 har produkten en férvantad livslangd pa minst 7 ar.

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 foljts. Avsiktlig skada, sdsom
modifieringar, demontering eller obehoriga reparationer, upphaver garantin. Kontakta Care of
Sweden eller din aterférsaljare for mer information.

12.3 Demontering och kallsortering

E Produkterna skall inte sldngas i hushallssoporna.

Kontrollenhet: Kontrollenheten ska sorteras som elektroniskt avfall.

Madrass: Slanganslutningen (markt CPR) ska monteras bort och sorteras som plastavfall. Resterande
madrass ska sorteras som brannbart avfall.

12.4 Retur

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

12.5 Teknisk assistans
Om teknisk assistans kravs, kontakta leverantéren pa den adress som anges pa fakturan vid
tidpunkten for leverans av enheten; Kontakta annars den lokala teknikern som foreslagits av
leverantéren. Kretsschema, komponenter och instruktioner kommer att goras tillgangliga for den
tekniker som &r i behov av det.

12.6 Kundansvar

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

e Elndtet ska vara kompatibelt med de spdnnings- och stromspecifikationer som anges pa

elkontaktens méarkning. Det ar lampligt att regelbundet kontrollera effektiviteten hos elnétet.

¢ Det rekommenderas att kontrollenheten ansluts till ett 6verspanningsskydd for ytterligare skydd

mot dverspanningar och fluktuationer.

¢ Innan elkontakten satts i eller dras ur vagguttaget ska kontrollenheten stangas av.

e Anvand alltid ett madrassoverdrag. Forvara aldrig vassa féremal nara madrassen.

e Operatorer ska kdnna till processer, forbud och varningar som beskrivs i denna bruksanvisning,
utover ovrig sakerhetsinformation.
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Kontakt:

Telefon: 0771-106 600

Fax: 0325-128 40

E-post: info@careofsweden.se
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Care of Sweden AB
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SE-514 23 Tranemo
SWEDEN

Adress for bestkare:
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Byns vag 4A
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