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1 Beskrivelse

RotoBed®s Hybridteknologi er et innovativt antidecubitus-system, der kombinerer fordelene ved
bade aktive og passive madrasser. Systemet sikrer hgj komfort ved at bruge forskellige typer
trykfordelende polyuretanskum til at aflaste og give komfort til patienten i statisk tilstand og
terapeutisk effektivitet i aktiv tilstand med den elektronisk kompressor tilsluttet. To funktioner i ét
system, der gor forebyggelsesarbejdet langt mere handterbart. Der behgves ikke leengere
madrasskifte for at skifte fra statisk til aktivt underlag.

Ydermere kan luftmaengden i madrassens skumfyldte luftkamre reguleres i statisk tilstand, sa
liggefladen kan tilpasses individuelle gnsker og behov.

Page 3 of 13




® Subject: 8016-50 General
O O e description and manufacturing

Document No

Version: 02
procedure
Prepared by: Gunnar Lund Approved by GL: Valid from
Date: 2025-03-04 Date: 2025-03-04 Date: 2025-03-04

Decreasing Peak Interface pressure Removal of Interface pressure

Layered foam, cut foam, formed foam,

static air, gel, fibre, low air-loss Alternating pressure air mattress
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2 Anvendelse og Brugere

2.1 Pataenkt anvendelse:
Madrassen er designet til brug som trykfordelende madras i sundhedsmiljger sasom, men ikke
begraenset til:

e Hospitaler
e Psykiatrien
e Plejehjem og
e Hjemmepleje

under supervision af professionelle plejere, som en del af et generelt decubitus-
forebyggelsesprogram til at sikre:

e God hvile- og sovekomfort og
e | statisk tilstand:
o Forebyggelse af tryksar hos brugere i lav til middel risiko (Braden og Norton skala)
o Behandling af tryksar i kategorierne 1 til 3 (EPUAP’s og NPUAP’s definitioner)
e | dynamisk tilstand (med pumpe)
o Forebyggelse af tryksar hos brugere i op til meget hgj risiko (Braden og Norton skala)
o Behandling af tryksar til og med kategori 4 (EPUAP’s og NPUAP’s definitioner)

2.2 Trykfordelende egenskaber:
Pa fglgende side ses interfacetrykmalinger foretaget med FSA-systemet fra Vista Medical. Disse giver
en indikation af systemets trykfordelende egenskaber.
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Figur 1

Trykmaling i statisk tilstand uden pumpe

Dato: 2024-11-15
Trykméling udfert af Raskov _Co. for RotoBed
Produkt: RotoBed AirSleep uden Pumpe

Mand

hajde: 200 cm
veegt: 82 Kg
BMI: 205

15. november 2024 11:01:18,532

Figur 2

Trykmaling i dynamisk tilstand med pumpe

Dato: 2024-11-15

Trykmaling udfert af Raskov _Co. for RotoBed
Produkt: RotoBed AirSleep med pumpe
Mand

hsjde: 200 cm

vaegt: 82 Kg

BMI: 20,5

15. november 2024 13:16:08,405
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2.3

24

Pataenkte brugere:
Generelt alle patienter/brugere i lav til hgj risiko for tryksar (Braden og Norton skala) eller med
tryksar op til kategori 4 (EPUAP’s og NPUAP’s definitioner), som hgrer under de i punkt 4.1 naevnte

sundhedsmiljger.

Brugerveegt:
Som statisk madras uden pumpe:

OC_J=J _ 40-140 kg

Som dynamisk madras med pumpe

O . 190 kg

A

3 CEMDR

MD-class 1 product.

AirSleep Hybrid-system er klassificeret som klasse | medicinsk udstyr i henhold til MDR 2017/745
Klassificeringen er baseret pa bilag VIl kapitel Il led 4.1:

Regel 1

Alle ikke-invasive enheder er klassificeret som klasse |, medmindre en af reglerne angivet i det

felgende geelder.

Meddev guideline 2.4.1, rev. 9, 2010 - eksempler: - Enheder, der generelt er beregnet til ekstern
patientstgtte (f.eks. hospitalssenge, patienthejser, ganghjalpemidler, kgrestole, barer,
tandpatientstole)

X 1
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4 Kompressor

Hybrid-kompressoren er lavet af stgdabsorberende ABS med anti-vibrerende fgdder, stikholder og et
antibakterielt filter placeret pa enhedens ventil; den er innovativt designet: runde kanter ggr

enheden sikker og nem at renggre. Transport, opbevaring og fastggrelse til sengen er lettet af den
kompakte stgrrelse og vaegten pa kun 2,8 kg.

Kompressoren er brugervenlig takket veere de universelt genkendelige knapper (fig. 3). Det er muligt
at veelge mellem alternerende tilstand og statisk tilstand (konstant kontakttryk), indstille
tidscyklussen og g@ge/saenke komfortniveauet (5 niveauer).

Kontrolpanelet Iases automatisk, nar det ikke bruges, for at forhindre utilsigtet sendring af
opseetningen.

Kompressoren er ogsa forsynet med maksimal oppustningsfunktion for at lette pleje procedurer.
Tilstanden stopper automatisk efter 20 min., men operatgren kan til enhver tid manuelt afbryde den.

Kompressoren er forsynet med akustiske og visuelle alarmer i tilfaelde af funktionsfejl/skade eller
netvaerksfejl.

Ved frakobling af madrassen fra kompressoren, garanterer systemet en opretholdelse af
oppustningsniveauet i op til 12 timer, hvilket giver en passende stgtte til patienten i tilfeelde af
langvarige strgmafbrydelser eller ved transport af patienten pa madrassen (frakoblet kompressoren).

Hele systemet er med succes blevet underkastet usability-valideringstest i henhold til
referencestandarder. Yderligere detaljer er rapporteret i databladssektionen (afsnit 2.2).

Time cycle Dynami‘c/static

Low pressure

Power led alarm

Network

: failure alarm
ON/OFF —

Maximum
~ inflation/alarm
silencer

SR EUROAUSILI

Keyboard unlock
Comfort level

Fig. 3 Kontrol panel
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4.1 Lysdioder og knapper:

Taend/sluk. Den gregnne led lyser periodisk, nar kompressoren er tilsluttet strgm,
men slukket. Den lyser permanent, nar kompressoren er taendt.

— Alarm for lavt tryk: red permanent lysdiode og kontinuerlig lyd for at
identificere en funktionsfejl, trykfald eller slangebrud.
— Alarm for netveerksfejl: rgd blinkende led og periodisk lyd

COMFORT LEVEL

Mulighed for at vaelge mellem 5 komfortniveauer; den bla led indikerer det valgte
niveau (fra blgd til hard).

Muligt valg mellem tre forskellige cyklusser: 10, 15 eller 20 minutter; den bla
lysdiode angiver det valgte niveau.

DYNAMIC

Knap til at skifte fra dynamisk til statisk tilstand og omvendt; den aktiverede bla
lysdiode angiver, at den dynamiske tilstand er indstillet.

Tastaturlas: Tryk pa de to knapper pa samme tid. Tastaturet laser automatisk efter 2
minutters inaktivitet (alle bla lysdioder vil veere slukkede, mens den grgnne lysdiode
stadig vil vaere taendt)

Knap til at sla alarmen fra (denne funktion er kun aktiv, nar alarmen er taendt) eller
til at aktivere den maksimale oppustningstilstand for at lette sygeplejeprocedurer.

N.B. Efter 120 sekunder uden at trykke pd nogen knap Idser tastaturet automatisk, og alle bld
lysdioder vil blive slukket, mens den gr@nne lysdiode forbliver taendt. Denne Igsning er beregnet til at
fa kompressoren til at fungere med sa lidt gener som muligt for patienter og sundhedspersonale. Hvis

alarmen udigses, mens tastaturet er last, vil den tilhgrende rgde lysdiode veere taendt, og det er

muligt at afbryde den akustiske alarm uden at Idse kontrolpanelet op; Bemaerk venligst, at den

medfalgende lyddeemperknap kun er aktiv, ndr alarmen er aktiv: som fglge heraf er der ingen chance

for at indstille sygeplejefunktionstilstand uden at Idse tastaturet op.
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4.2 Statisk og dynamisk tilstand

4.2.1 Statisk/passiv tilstand (uden kompressor)
Det hybride antidecubitus-system kan bruges i statisk/passiv tilstand (uden kompressor) pa to mader
takket veere den specielle kobling:

A. Luftgenvinding
Nar patienten bevaeger sig eller rejser sig, genvinder madrassen luften fra det ydre miljg, og
omvendt, nar det indre tryk nar en hgj vaerdi, friggres luften inde i madrassen for at undga en
overdreven oppustning af liggefladen.

A) Sadan bruges luftgenvindingskredslgbet:

1) [Sluk for kompressoren, og find |
slangestikket \ H

2) [Tryk pa den bla knap pa stikket og ra
treek "hannen" ud = 4 (t
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B. | statisk tilstand, med luftfyldt madras

B) Sadan burges madrassen med luft | madrasssen

1) [Sluk for kompressoren, og find
slangestikket

2) [Tryk pa metalknapperne for at friggre
krogklemmerne pa slangerne, der er
tilsluttet direkte til kompressoren.

Den passive tilstand garanterer en effektiv terapeutisk effekt for patienter, med lav-medium hgj

risiko for tryksar.
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4.2.2 Dynamisk tilstand (aktiv tilstand)
Systemet kan fungere efter to forskellige arbejdsprincipper: dynamisk tilstand (alternerende lavt

kontakttryk, 2-vejs) eller statisk tilstand (konstant kontakttryk).

Den dynamiske tilstand forebygger liggesar ved at skifte kontaktomrade mellem patienten og

madrassen: | Igbet af en cyklus pustes elementer skiftevis op og tsmmes for luft. | et tovejssystem

temmer kompressoren et ud af to pa hinanden fglgende elementer, hver enkelt cyklus omfatter alle

de viste faser (figur 4).

1

W1 oo 1l ol 1

Phase 2

Fig. 4 Funktionsprincip for hybridsystemets 2-vejs vekslende tilstand

5 Sortiment

Madrassen fremstilles som standard i fglgende standardstgrrelser (mal i cm):

e 173x85x13
e 183x85x13
e 173x100x13
e 183x100x13
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6 Garanti og forventet levetid

1. Der ydes 3 ars garanti
2. Produktets forventede levetid: 5 ar

& Garantien omfatter ikke:

e Hvis der er foretaget sendringer eller reparation af produktet uden tilladelse fra RotoBed

e Hvis RotoBed®s instruktioner vedrgrende brug, renggring og vedligeholdelse af produktet ikke
er blevet fulgt.

e Hvis produktet er beskadiget som fglge af darlig vedligeholdelse, uagtsom brug eller anden
fejlbehandling.

& Ved reparation eller udlevering af erstatningsprodukter under garantien forlaenges den oprindelige
garantiperiode ikke.

7 Revisionshistorik og opbevaring

Date Revision No. | Description Name, title

20-02-2025 01 Produktserie RBA-1000-4A** TF3/B/8016-50

Denne fil vil blive opbevaret elektronisk i 10 ar efter sidste produktionsdato for produktet.
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