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1 Beteckningar och specifikationer

1.1 Symboler i enheten och forpackningen
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1.2 Symboler i styrapparatens kontrollpanel

MediMattress Oy - Huolto - & 0306 40 40 45 U. D@

K.u.uw

Allmanna funktioner

Enhetens Knapplas ) Kvittering av
U d) knapp for U @ U g informations-
beredskaps- “— ] signal

lage

Lysdioder
N?tspénning D Ackumulatordrift * Bluetooth-kon-
pakopplad takt upprattad

(obs. egenska-
pen anvdénds

inte dnnu)
= Lysdioder som anger reglering av cellsystem
E och informationssignaler
Reglerfunktioner
Normalfunktion N Ljudlos-funktion Supine- eller
U I\Tormuali U 3 [:| rygglagesfunk-
tion
Sittfunktion Fast-funktion
|
AN J
Ovriga

N)) NFC-taggens placering i enheten (obs. funktionen anvénds inte dnnu)
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2 Inledning
2.1 Anvandningssyfte

Carital® Optima7080/8590 ar ett madrassystem for forebyggande och behandling av
trycksar.

2.2 Driftsmiljo och anvandarprofil

Madrassystemet Carital® Optima7Z080/8590 ar avsett for bade hemmabruk och vardmiljo-
er (konventionella avdelningar och intensivvard).

Anvandaren kan vara sjukvardspersonal eller en lekman som har last bruksanvisningen
och forstatt madrassystemets grundprincip och anvandning.

2.3 Malpatienter

Madrassystemet Carital® Optima7080/8590 ar utformat for patienter med mycket hog
eller hog risk for trycksar. Madrassystemet ar avsett for patienter som vager 7-300 kg
(cellbredd > 80 cm) eller 7-200 kg (cellbredd 70-75 cm).

2.4 Kontraindikationer

Madrassystemet Carital® Optima7080/8590 ska inte anvandas till patienter dar bada ne-
dre extremiteterna har amputerats hogre upp an skenbenets mittersta del.

2.5 Systembeskrivning

Madrassystemet Carital®Optima bestar av tva (2) olika varianter, som bestams av cellens
bredd;
» Optima7z080 (i borjan av REF-faltet i styrapparatens typskylt, beteckning OP7): av-
sedd for 70-80 cm breda cellsystem
» Optima8590 (i borjan av REF-faltet i styrapparatens typskylt, beteckning OP8): av-
sedd for 85-90 cm breda cellsystem

Madrassystemet Carital® Optima7080/8590s cellsystem har en dubbelstruktur, dar de
tunnelformade yttercellerna som forsiktigt fylls med luft, anpassar sig efter patientens
kropp. Innercellerna ar sammanbundna och bildar tre separata styromraden (huvud, mel-
lankropp, fotter). Alla celler reagerar pa kroppsvikt, profil och position och férdelar be-
lastningen jamnt over hela cellomradet.

i W -
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1. Utgangslage 2. Justerad madrass 3. Formen pa en justerad
madrass utan patient.

i Py W

Carital®-verksamhetsprincip: maximerar omrddet for kontaktytan,
minimerar kontakttrycket och deformation av vavnaderna
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2.6 Produkter vars anvandning beskrivs i denna bruksanvisning

He BB

» Optima7080 / Optima8590 -styrapparat och -cellsystem

» Medicase® och Mediresc” -6verdrag samt antistatiskt Medicase®-hygienoverdrag
« Tillaggsdelarna Rehab och Comfort till overdrag

« Liggunderlagets tillbehor Matra och MediEva

Denna bruksanvisning avser endast andra generationens Cari-
tal®-styrapparater. Den andra generationens styrapparat identifieras
via serienumret, som inleds med en PC-kod.

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter
som beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde
till, kan eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller
annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, an-
vandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller
permanent, 3) ett allvarligt hot mot folkhdlsan, ska omedelbart an-
malas till tillverkaren och till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea.

Las noga igenom denna bruksanvisning innan du anvander madrassys-
temet. Personer som inte last denna bruksanvisning eller som inte kan
forsta innehallet i denna bruksanvisning far inte anvanda madrassyste-
met pa egen hand.

Spara denna bruksanvisning.

2.7 Varningar

A

Denna bruksanvisning avser endast andra generationens Carital®-styrapparater. Den
andra generationens styrapparat identifieras via serienumret, som inleds med en
PC-kod.

Endast vardpersonalen kan bedéma behovet och lampligheten av ett madrasssystem
for en behandlingssituation.

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som beskrivs i
bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan eller kunde ha lett till
1) att patienten, anvandaren eller annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av
patientens, anvandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller per-
manent, 3) ett allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren
och till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.

Om du har nagra fragor om ibruktagande, anvandning eller underhall av madrassys-
temet, eller om du upptéacker att enheten fungerar oférutsagbart och pa ett satt som
inte anges i denna bruksanvisning, kontakta madrassystemets aterforsaljare.
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Kontakta madrassystemets aterforsaljare om nagon del av madrassystemet har ska-
dats eller fungerar avvikande. Forsok inte att sjalv laga felen innan du har kontaktat
en aterforsaljare.

Anvand inte enheten om monteringen ar bristfallig eller nagon av monteringskompo-
nenterna ar trasig, sliten eller kontaminerad. Slitna, saknade och trasiga delar ska
bytas ut och fororenade delar rengoras.

Modifiera och anslut inte madrassystemet till andra enheter utan tillverkarens till-
stand. Otillatna andringar och anslutningar kan utgora en fara for anvandaren av
madrassystemet.

Anvandaren ansvarar for alla konsekvenser orsakade av anvandning utanfor det av-
sedda syftet samt underhall, reparation eller andringar, som har utforts av nagon
annan aktor an Carital®-service.

Anvand endast ursprungliga Carital®-reservdelar och -tillbehor.

Styrapparatens temperatur kan ha okat eller minskat utanfor driftstemperaturgran-
serna under transporten. Anvand inte styrapparaten innan den har varit i rumstem-
peratur (~+20 °C) i minst tva timmar. Denna tid kravs for att alla komponenter i
styrapparaten ska uppna den normala rekommenderade driftstemperaturen (+10 °C
- +35 °C).

Kontrollera att styrapparatens variant motsvarar cellsystemets genom att kontroll-
era styrapparatens REF-falt och cellsystemets ID-etikett.

Kontrollera att enhetens installningar inte andras oavsiktligt, t.ex. av barn eller
husdjur. Anvand vid behov styrapparatens knapplas, om det finns risk for oavsiktliga
forandringar i driftsmiljon.

Om luftslangen eller stromkabeln till styrapparaten tvinnar sig runt halsen kan det
orsaka kvavning. Kontrollera sa att inte luftslangarna eller styrapparatens stromka-
bel tvinnar sig runt huvudet eller halsen.

Styrapparatens stromkabel ska placeras sa att den inte under nagra omstandigheter
hamnar i klam mellan exempelvis sangkanterna eller de fallbara delarna.

Styrapparatens stromkabel ska alltid vara ansluten till eluttaget utom vid korta pa-
tienttransporter eller motsvarande situationer.

For att bibehalla batteriets prestation, anslut styrapparaten till natstrom kontinuer-
ligt i 12 timmar minst var tredje (3) manad.

Placera alltid styrapparaten sa att den enkelt kan kopplas ur elnatet. Kontrollera sa
att styrapparatens kontrollpanel och anslutningar alltid ar atkomliga.

Om luftslangarnas Sixtube-anslutning lossas fran styrapparaten, toms cellsystemet.
Anvand aldrig madrassystemet utan 6verdrag ovanpa cellsystemet.

Anvand inte 6verflodiga lakan, kuddar eller tunga stéd ovanpa madrassystemet.
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Innan patienten placeras pa madrassen, starta enheten i enlighet med avsnitt 5.1
och lat madrassystemet stallas in i Normal-funktionen sa att alla grona lysdioder
tands mitt pa lysdiodsspalten.

Madrassens storlek bor dverensstamma med patientens storlek sa att tryckvardena i
madrassens sektionerna som motsvarar kroppsdelarna justeras optimalt.

Om sidogrindar anvands med Carital® madrassystem, se till att sidogrindarnas hojd
ar minst 350 mm fran sangens botten och tacker minst 50 % av madrassens langd.

Madrassen skall passa in i sangen sa att den inte stracker sig 6ver sangkanterna eller
att det inte finns nagot mellanrum mellan madrassen och sangkanterna.

| stallbara sangar ska fastremmarna fastas i den rorliga ryggdelen i sangens liggdel,
inte i sangens fasta stomme.

Placera inte stromkabeln i kanalen om du tror att den kan fastna mellan sangens
kanter eller dess fallbara delar.

Mediresc"-Overdragets sidohandtag ar avsedda att endast anvandas for allman be-
handling av liggunderlaget utan patientbelastning. Om denna forordning inte foljs
kan det leda till att handtagen gar sonder och att patienten eller personer som
vardar denne skadas.

Nar du anvander Rehab-tillaggsdel till Gverdrag, se till att patienten alltid vilar pa
cellerna, inte pa kantstoden av skumplast.

Fore evakuering, lossa styrapparatens stromkabel fran natspanningen samt luftslang-
arna fran styrapparaten.

Om Sittfunktionen anvéands i mer &n 60 minuter at gangen, loper patienten 6kad risk
for trycksar.

Cellsystemets tryckreduceringsegenskaper forsvagas nar madrassen blir fastare.
Supine-funktionen anvands endast for vard av en rérelseoférmogen patient liggande
pa rygg i horisontallage. Att vélja Supine-funktionen i andra vardlagen okar risken
for trycksar. Nar funktionen valjs, se till att patienten ligger vagratt i ryggliggande
lage.

Styrapparaten kan bara upptacka felaktiga innerceller i enlighet med avsnitt 6.3.
Defekta Gvre celler maste identifieras av anvandaren i enlighet med instruktionerna
i avsnitt 7.2.3.

| en aterupplivningssituation, stang av enheten med knappen for beredskapsldage
och pabérja aterupplivning omedelbart utan att tomma cellsystemet. Anvand inte
Fast-funktionen i en aterupplivningssituation.

Sank inte ned styrapparaten i vatska.

Tack inte over styrapparaten nar den anvands.

Kom ihag att satta tillbaka snabbguidehallaren pa sin plats efter lasning.
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Lyft inte upp liggunderlaget fran cellerna eller 6verdraget.
Vassa foremal kan punktera cellerna.

Om overdraget och cellsystemet under lang tid utsatts for urea (svett och urin) kan
molekylstrukturen i polyuretanen ga sonder, vilket kan skada Gverdraget eller cell-
systemet. Rengor omedelbart overdraget och/eller cellsystemet om det utsatts for
urea.

Rengor inte madrassystemets plastdelar med l6sningsmedel, fenoler eller rena al-
koholer.

Kontrollera sa att dverdraget ar helt torrt innan det tas i bruk.
Kantstod av skumplast far inte tvattas.

Om liggunderlaget anvands i strid mot anvisningarna i bruksanvisningen, rengors
bristfalligt sarskilt vad galler kroppssekret innehallande urea eller om madrassyste-
met anvands av patient som overskrider 200 kg, en patient som svettas eller ror sig
mycket, kan 6verdragets och cellsystemets beraknade livscykel forkortas.

Forvara inte nagot ovanpa madrassystemet.
Placera inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av madrassystemet.
Forvara styrapparaten atskilt fran varmekallor.

Undvik att anvanda styrapparaten i narheten av eller staplad tillsammans med andra
elektroniska apparater, da detta kan stora styrapparatens funktion. Om ovanstaende
anvandning ar ofrankomlig, kontrollera sa att styrapparaten fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehor, transformatorer eller kablar an de som tillverkaren
anger eller som medfoljer enheten, kan medfora okade elektromagnetiska emission-
er eller minskad elektromagnetisk immunitet och ha en negativ inverkan pa styrap-
paratens prestanda gallande avsett anvandningssyfte.

Avstandet mellan barbara apparater for radiofrekvenskommunikation (inklusive an-
tennkablar och externa antenner) och styrapparaten och dess kablar bor vara minst
30 cm for att sakerstalla den prestanda som anges i det tekniska materialet for
styrapparaten.

Styrapparaten ar avsedd for langvarigt bruk. Styrapparaten har emellertid kompo-
nenter som kan ga sonder om styrapparaten utsatts for stotar, kraft eller skakningar
som overskrider konstruktionsstandarderna. Den begransade tillverkargarantin gal-
ler inte i de fall produkten har hanterats pa fel satt.

Enhetens ackumulator och batteri kan endast bytas ut av Carital®-service; felaktigt
byte av ackumulator eller batteri kan leda till att enheten inte fungerar korrekt.

Fororenade komponenter bor rengoras fore kassering eller om rengoring inte ar moj-
lig, ska kontaminerade komponenter bortskaffas i enlighet med sjukvardens myndig-
hetsforordningar for fororenat avfall.
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o Om styrapparaten har utsatts for en mekanisk pafrestning (fall, hard stot eller mot-
svarande), kontrollera det mekaniska skicket i styrapparatens anslutningsport och
att tatningarna i kontrollpanelen/ramen samt mellan plastdelar och ram i anslut-
ningsporten/botten sitter pa plats. Om du upptécker skador i utrustningen, kontakta
Carital®-service.

o Underhall och reparationer ska alltid utféras av Carital®-service. Anvandaren ansva-
rar for alla konsekvenser orsakade av anvandning utanfor det avsedda syftet samt
underhall, reparation eller andringar, som har utforts av nagon annan aktor an Ca-
rital®-service.

o Om madrassystemets funktioner ej fungerar sasom beskrivits i denna handbok: los-
sa luftslangssetet fran cellsystemet och avlagsna stromkabeln fran styrapparaten.
Stang sedan av styrapparaten och kontakta Carital®-service.

e Madrassystemet ska alltid underhallas i enlighet med det underhallsprogram som
beskrivs i denna bruksanvisning. En enhet som inte har underhallits i enlighet med
underhallsprogrammet bor inte anvandas utan maste lamnas in hos Carital®-service.
Anviandaren ansvarar for alla konsekvenser som uppstatt pa grund av utebliven ser-
vice.

o Periodiskt underhall kan endast utforas av Carital®-service.

3 Overdrag

| detta avsnitt forevisas de olika dverdrag som finns till Carital® Optima -madrassystem,
tillgangliga tillbehor till liggunderlag samt hur 6verdrag tas av och satts pa.

3.1 Medicase®-hygienoverdrag

Medicase®-hygiendverdrag hindrar vatska och sekret fran att absorberas av madrassys-
temets cellsystem. Overdragets ytlager utgors av polyuretan och det undre lagret av
polyester. Overdraget tas av med blixtlasen som finns pa tre sidor.

En stromkabelkanal gar langs dverdragets kant, varifran stromkabeln redan har dirige-
rats. Cellsystemets luftslangar leds ut fran fotandan, ur 6verdragets vanstra horn. Den
integrerade kanalen forhindrar stromkabeln fran att fastna exempelvis mellan sangens
kanter eller under sangens hjul nar sangen flyttas.

Finns aven i en version med bottenrem (Medicase® PR), vilket gor det lattare att trans-
portera liggunderlaget nar det ar rullat.

Placera inte stromkabeln i kanalen om du tror att den kan fastna
mellan sangens kanter eller dess fédllbara delar.

3.2 Mediresc™-raddningsoverdrag

Det fasta Mediresc™-raddningsoverdraget ar utvecklat for snabb evakuering av patienter
t.ex. vid brand. Det blaa yttre tygets 6versta lager ar av polyuretan och det undre lagret
av polyester. Det svarta bastygets yta ar av glansig polyester och det inre lagret av poly-
uretan. Overdraget tas av med blixtlasen som finns pa tre sidor.
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Finns daven i en version med bottenrem (Mediresc™ PR), vilket gor det lattare att transpor-
tera liggunderlaget nar det ar rullat.

Mediresc"-raddningsoverdrag har integrerade remmar med vilka patienten kan fastas i
liggunderlaget vid evakuering.

Patient fdst i Mediresc"-evakueringsdverdrag

| liggunderlagets andar finns evakuerings/dragremmar som gor det mojligt for en person
med ratt fysiska forutsattningar att utfora evakueringen.

Mediresc"-rdddningsoverdragets lyfthandtag

Mediresc"-raddningsoverdrag har lyfthandtag som underlattar hanteringen av liggunder-
laget, 2 st. pa bada sidor.

Cellsystemets luftslangar leds ut fran fotandan, ur 6verdragets vanstra horn.

| Mediresc™-raddningsoverdrag leds stromkabeln fran styrapparaten via en blixtlasforsedd
kanal integrerad i liggunderlagets botten och férhindrar stromkabeln fran att exempelvis
fastna mellan sangkanterna eller under hjulen nar sangen forflyttas.

en samt luftslangarna fran styrapparaten.

Mediresc™-overdragets sidohandtag ar avsedda att endast anvandas
for allman behandling av liggunderlaget utan patientbelastning. Om
denna forordning inte foljs kan det leda till att handtagen gar son-

e Fore evakuering, lossa styrapparatens stromkabel fran natspanning-
& der och att patienten eller personer som vardar denne skadas.
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Placera inte stromkabeln i kanalen om du tror att den kan fastna
mellan sangens kanter.

3.3 Antistatiskt Medicase®-hygienoverdrag

Det antistatiska Medicase®-hygiendverdraget hindrar vatska fran att absorberas av
liggunderlagets cellsystem samtidigt som det forhindrar statisk strom fran att uppkomma
(ytresistens < 105 Q). Det antistatiska overdraget ar framforallt avsett for miljoer dar
uppkomsten av statisk strom kan utgora en sakerhetsrisk.

Overdragets ytlager utgors av polyuretan och det undre lagret av polyester. Overdraget
tas av med blixtlasen som finns pa tre sidor.

En stromkabelkanal gar langs dverdragets kant, varifran stromkabeln redan har dirige-
rats. Cellsystemets luftslangar leds ut fran fotandan, ur éverdragets vanstra horn. Den
integrerade kanalen forhindrar stromkabeln fran att fastna exempelvis mellan sangens
kanter eller under sangens hjul nar sangen flyttas.

Placera inte stromkabeln i kanalen om du tror att den kan fastna
mellan sangens kanter.

3.4 Rehab-tillaggsdel till overdrag

Alla overdrag finns aven utrustade med integrerade Rehab-kantbalkar. Kantstodslister-
na ger stod till liggunderlagets kant och gor det lattare for patienten att stiga ur och i
sangen sjalv.

» Kantlisterna har egna hygienoverdrag.

« Kantlister kan fas till en eller bada sidor. | en modell med en list, kan listen byta
sida vid behov.

« Se till sa att kantstodslisten ar korrekt placerad sa att dess kil ligger i fotdndan med
den sluttande delen uppat.

- 7y \\

Rehab-tillbehdrets kilformade kanststodslist

Nar du anvander Rehab-tillaggsdel till overdrag, se till att patienten
alltid vilar pa cellerna, inte pa kantstoden av skumplast.

3.5 Comfort-tillaggsdel till Medicase®-hygienoverdrag
Comfort-Overdraget ar ett Medicase®-hygienoverdrag med en avtagbar overdel i bomull.

Overdraget avlagsnas med hjalp av de tva blixtlasen.
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Comfort-alternativet finns ej tillgangligt for Mediresc™-raddningsoverdrag eller antista-
tiskt Medicase®-hygienoverdrag.

3.6 Tillbehor till liggunderlag

3.6.1 Matra

Det extra 6verdraget Matra (saljs separat) minskar belastningen pa madrassens faktiska
overdrag. Det blaa tygets ovre skikt ar av polyuretan och det undre skiktet av polyester.

Matra placeras ovanpa madrassen och spanns runt madrassen med fallor och gummiband
i andarna. Matra skyddar toppen och sidorna av madrassen, men den forblir oppen under
madrassen.

Extra dverdraget Matra, sett frdn undersidan av madrassen.
3.6.2 MediEva

Raddningslakanet MediEva (saljs separat) ar utvecklat for snabb evakuering av patienter
t.ex. vid brand. Det blaa yttre tygets Gversta lager ar av polyuretan och det undre lagret
av polyester. Det svarta bastygets yta ar av glansig polyester och det inre lagret av polyu-
retan. Det blaa tygets 6vre skikt ar av polyuretan och det undre skiktet av polyester. Ytan
pa det svarta bottentyget ar av hal polyester och det inre skiktet polyuretan.

Raddningslakanet MediEva har integrerade remmar med vilka patienten kan fastas i
liggunderlaget vid evakuering. | andar finns evakuerings/dragremmar som gor det mojligt
for en person med ratt fysiska forutsattningar att utfora evakueringen.

1. Raddningslakan MediEva 2. Rdddningslakanet vecklas ut och placeras
pd liggunderlaget i enlighet med bilden.
Rdddningslakanet placeras under madras-
sen och spdnns fast vid huvorna i dndor.
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3. Om madrassens bredd dr 85-90 cm, vind 4. Bdltena avsedda for att fdsta patienten
fram de vikta kanterna for extra bredd. ligger skyddade pad rdddningslakanets
sidor, hopvikta i den dragkedjafdrsddda
fickan.

5. Av bdltesremmarna syns endast de réda
dndorna utanfor madrassen, ett tecken pa
att ett raddningslakan har bdaddats. Under-
lakanet bdddas som vanligt.

Evakuering

1. For att stdnga av enheten, tryck pd 2. Oppna blixtldset i sin helhet sd att luft-
knappen for beredskapsldge och dra ut slangar och stromkabel syns.
enhetens stromkabelkontakt.
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3. Lossa luftslangarnas genom att vrida mot- 4. Dra fram patientens baltesremmar (2 par)
sols. pd bdda sidor av madrassen.

5. Fdst bdltesremmarna runt patienten, bdde 6. Dra at bdltesremmarna sa hart att mad-
vid brostet och vid fotterna. Ta tag i rassens sidokanter hdjs avsevdrt.
snabbldsen och kndpp dem pa plats. Upp-
repa samma procedur med baltesremmen
i fotdndan.

7. Rotera stréokabeln till en spole och sdtt 8. Sdtt stromkabelns andra dnda under den
den under bdltesremmen. andra bdltesremmen.
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9. Greppa tag pd dragremmen i dnden, vand 10. Den rdddade kan nu forflyttas sdkert

i madrassen pa tvdren och lyft ned den genom att dra madrassen i rdddnings-/
som ska rdddas pd golvet genom att ta dragremmarna i dndorna.

tag i huvuddndan. Patienten dr redo for

evakuering.

3.7 Ta av overdrag

1. Lossa luftslangarna och strémkabeln fér 2. Bérja med att dra slangstrumpans blixtlds
att ta loss liggunderlaget fran styrappara- nedat.
ten. Dra dven ut stromkabeln ur elutta-
get.

3. Oppna blixtldset i sin helhet s att luft- 4. Trd stromkabeln med stickkontakter ut ur
slangar och stromkabel syns. slangstrumpan.
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5. Oppna liggunderlagets blixtlds i dnden 6. Lossa vid behov luftslangssetet ur cellsys-
tills luftslangarnas anslutningar syns. temets slangar. Trd luftslangarna genom
sitt hdl.

7. Oppna liggunderlagets blixtlds i sin hel- 8. Trd cellsystemets fdstremmar ut ur sina
het. hal.

3.8 Ta pa dverdrag

1. Placera cellsystemet ovanpd dverdraget. 2. Om du mdrker utskjutande inre celler, dra
Kontrollera sd att etiketten som styr Gver- in dessa jamnt inuti sina dversta celler.
dragets korrekta pdtagningsriktning dr pd
rdtt hdll i fotdndan.
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3. Placera den nodvdndiga utrustningen
inom rdckhall; stromkabel, luftslangar,
fdstremmar (2 st) och kantstodslister

(endast 6verdrag med Rehab-tillbehor).

o

5. Trd remmen genom ldset, jamna ut rem-
men till en jdmn ldngd och stdng ldset.

L

7. Stdng blixtldset och trd cellsystemets
luftslangar ut ur sitt hdl. Obs! Om over-
draget dr utrustat med Rehab-tillbehor,
placera kantstodslisterna i enlighet med
punkt 3.4.

KOHJ-H-01-SE1-1.10-18102022

4. Fdst remmen genom att trd den genom
den forsta cellfdstningsadaptern.

6. Trd remmen genom hdlet i 6verdraget.
Upprepa med den andra remmen.

8. Trd stromkabelns eluttag genom slang-
strumpans hdl. Fast luftslangssetet i
cellsystemets luftslangar.



9. Stdng slangstrumpans blixtlds.

4 Ibruktagande

4.1 Madrassystemets komponenter

Styrapparat

Styrapparat Pé styrapparatens sida och botten finns
typskyltsetiketter med enhetens identifika-
tionsuppgifter.

Strémkabel (5 m). Stromkabeln levereras fdrdigtrddd i sin egen kanal i dverdraget.
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Cellsystem

Cellsystem utan overdrag. Cellsystemet le- Luftslangar med anslutningar for utplacering
vereras fdrdigtrddd pd overdraget. Cellsys- mellan styrapparat och cellsystem.

temets storlek och serienummer anges pad

cellsystemets bottenmatta i ndrheten av

luftslangarnas utgang.

Overdrag

Overdraget levereras fardigtradd ovanpa cellsystemet. Overdraget dr mirkt med etiket-
ter som anger overdragets storlek, typ, tillverkningsdatum, tillverkarens uppgifter samt
tvatt- och rengoringsanvisningar.

Ovrigt

En dubbelsidig snabbguidehallare har integrerats i styrapparaten, dar enhetens funktio-
ner liksom ett exempel pa felsokning beskrivs.

Den dubbelsidiga snabbguidehallaren dterfinns pa baksidan av styrapparaten.
For att granska den, lyft den uppat i overkanten.

Q Kom ihag att satta tillbaka snabbguidehallaren pa sin plats efter las-
ning.

Leveransen inkluderar dessutom den har langa bruksanvisningen.
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Kontakta omedelbart din aterforsaljare.

Under transporten kan styrapparatens temperatur ha minskat eller
okat utanfor driftstemperaturgranserna. Anvand inte styrapparaten
innan den har varit i rumstemperatur (~+20 °C) i minst tva timmar.
Denna tid kravs for att alla komponenter i styrapparaten ska uppna
den normala rekommenderade driftstemperaturen (+10 °C - +35 °C).

@ Om leveransen ar skadad eller bristfallig, ta inte enheten i bruk.

4.2 Fastning av madrassystem i sangen

Madrassystemet Optima7080/8590 ar avsett att anvandas istallet for ett vanligt liggun-
derlag. Madrassystemet kan placeras i alla standardsangar, men sangens botten maste
vara sa jamn som mojligt. Om bottnen ar ojamn eller om det finns stora dppningar i
liggunderlaget, kan extra understodsskum (tillbehor) anvandas, som placeras inuti dver-
draget under cellsystemet.

Madrassen skall passa in i sangen sa att den inte stracker sig over
A sangkanterna eller att det inte finns nagot mellanrum mellan
madrassen och sangkanterna.
Om sidogrindar anvands med Carital® madrassystem, se till att sidogrindarnas hojd ar
minst 350 mm fran sdngens botten och tacker minst 50 % av madrassens langd.

Madrassystemet kan aven anvandas i stallbara sangar, som har justerbar rygg- och ben-
sektion. For att forhindra att liggunderlaget glider ner, fast det i sangen med fastremmar
som tras genom oOverdraget. Fastremmarna ska fastas i den rorliga hoj- och sankbara
ryggsektionen i sangen.

Fastning av remmar

1. Trd remmarnas huvuden genom hdlen i 2. Dra remmen genom ldset, dra at hart och
sdngens ryggsektion. lds genom att trycka neddt mot remmen.
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3. Upprepa pad andra sidan.

Lossa remmarna

1. Lyft ldset uppat. 2. Dra remmen genom ldset.

A
A
A

| stdllbara sangar ska fastremmarna fastas i den rorliga ryggdelen i
sangens liggdel, inte i sangens fasta stomme.

Anvand inte overflodiga lakan, kuddar eller tunga stod ovanpa
madrassystemet.

Om sidogrindar anvands med Carital® madrassystem, se till att si-

dogrindarnas hojd ar minst 350 mm fran sangens botten och tacker
minst 50 % av madrassens langd.
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4.3 Ibruktagande av styrapparat

1. Hdng styrapparaten sd centralt som mgj- 2. For att ansluta luftslangarnas tre fdrgko-
ligt i sdngens dnde. dade slangar till cellsystemets motstyck-
en, tryck och vrid medsols.

3. Stdng slangstrumpans blixtlas och kontrollera sa att slangstrumpans passage dr sd skyddad som
mdjligt med hdnsyn till sdngens strukturer.

B ST

4. Fast Sixtube-anslutningen i styrapparaten 5. Fast stromkabeln i styrapparatens kabel-
med den blda lossningsknappen uppdt och anslutning for ndtspdnning.
kontrollera sa att anslutningen kndpps pd
plats.
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6. Trd den skyddande slangstrumpan sa langt 7. Koppla strémkabeln i ett eluttag. Lysdio-
som mdjligt mot styrapparaten. den som anger ndtspdnningens anslutning
tdnds.

4.4 Lyft av styrapparat

Lyft och hantera styrapparaten i forsta hand med bada handerna pa béagge sidor om
ramen eller i hangaren.
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4.5 Att kontrollera fore anvandning

Kontrollera sd att styrapparaten har hdngts
sd centralt som mdéjligt i sdngens dnde. Se till
sd att det finns tillrdckligt med utrymme runt
styrapparaten for drift och hinderfri fran-
koppling.

Vid fdstning av madrassystemet i sdngens ram,
kontrollera att bdda fdstremmarna har fdsts
och dragits dt enligt anvisningarna.

ANTIDEFORMATION
TECHNOLOGY™

LN |

TAMA PUOLI YLOS JALKOPAA
THIS SIDE UP FOOT END

/ m carital’

Kontrollera sa att slangstrumpan har trdtts
genom sdngens konstruktioner sd att den inte
kldms mellan sdngens fdllbara delar.

Kontrollera sa att etiketten som anger
madrassystemets korrekta monteringsriktning
dr placerad i fotdndan och visar uppadt.

For att sakerstalla att styrapparaten fungerar korrekt maste strom-
kabeln alltid vara inkopplad i eluttaget, med undantag for korta
patienttransporter och stromavbrott.

A Placera alltid styrapparaten sa att den latt kan kopplas fran elnatet
och att dess brytare ar lattatkomliga.
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5 Anvandning
5.1 Start av styrapparat och installning i Normal-funktion

Normal-funktionen ar avsedd for patienter med mycket hog eller hog risk for trycksar,
vilka kan ligga i rygg- eller sidolage.

Varje gang som styrapparaten startas, startar den som standard i Normal-funktionen.
Funktionen har ingen tidsgrans.

Endast vardpersonalen kan bedoma behovet och lampligheten av
ett madrasssystem for en behandlingssituation.

Innan patienten placeras pa madrassen, starta enheten i enlighet
med avsnitt 5.1 och lat madrassystemet stallas in i Normal-funktio-
nen sa att alla grona lysdioder tands mitt i lysdiodsspalterna.

Madrassens storlek bor Gverensstamma med patientens storlek sa
att tryckvardena i madrassens sektionerna som motsvarar kropps-
delarna justeras optimalt.

> B P

Sakerstall att styrapparaten ar ansluten
enligt anvisningarna i lbruktagande av
styrapparat och kontrollera nodvandiga
faktorer fore start.

Tryck snabbt ner knappen for bered-
skapslage for att starta styrapparaten.

[

Enheten uppmanar dig att bekanta dig L““"“jf’*i*‘J k\ “_‘
med snabbguiden som finns i den l6stag-

bara hallaren bakom enheten. K%HL [z JOE IR0

Madrassystemet stalls in i Normal-funk-
tionen. Enheten justerar forst fotde-
lens, sedan huvudets och slutligen mitt-
sektionens regleromrade.

J0800)

- ”} I =

Om Normal-funktionen valjs efter start, 0v (0 (3
reglerar enheten forst mittsektionens, @ UD Um
darefter fotdelen och slutligen huvu-

dets regleromrade. Cellernas lysdiods-

spalter hojs eller sanks i enlighet med

cellsystemet.

Nar madrassystemet framgangsrikt har
stallts in i Normal-funktionen, lyser gro-
na lysdioder mitt i lysdiodsspalterna.

P
—
i)
2
B
1
B
__J

e W I[=
E{ Hu IP= ] ov 0 (s

KOHJ-H-01-SE1-1.10-18102022 27




Tryck pa Normal-funktionens knapp i en-

lighet med bilden, om du senare vill re- _
turnera styrapparaten till Normal-funk- = ‘ U
tionen fran ett annat enhetslage. ‘S [

n. .anu*

5.2 Stanga av styrapparat

For att stanga av styrapparaten fran valfritt lage, tryck pa knappen for beredskapslage.

Genom att trycka pa knappen for be-

redskapslage kan styrapparaten stangas _ da (]

av fran vilket som helst funktionslage. E# { o ] i) ) =
ey e W =)

\\%U IECGHE

Enheten ar kopplad till natspanningen 1

och lysdioden som anger natspanning- UU UE U\

ens anslutning lyser tills enheten kopp- | == [ |
=== {—J =

las bort fran natspanningen.

00000

U H U. Uﬁ? I=BIE;

5.3 Sittfunktion

Sittfunktionen ar avsedd for en patient i sittande stallning, med sangens ryggdel upphojd
mer an 30 grader.

Sittfunktionen kan anvandas oavbrutet i 60 minuter, darefter varnar styrapparatens vi-
suella informationssignal vardpersonalen om okad risk for trycksar. Mer information om
informationssignalen finns i avsnitt 6 i denna bruksanvisning.

Om Sittfunktionen anvands i mer dan 60 minuter at gangen, loper
patienten okad risk for trycksar.
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Tryck pa Sittfunktionens knapp nar en-
heten ar igang for att stalla in funktio-
nen. ‘2

0
| . ..
R

Enheten stélls in pa Sittfunktionen.

Enheten justerar forst mittdelen, sedan
fotdelen och slutligen regleromradet for
huvuddelen.

0000

oj \=\

Sittfunktionens lysdiod lyser och celler-
nas lysdioder ror sig upp eller ner.

Enheten har stallts in pa Sittfunktionen.
Sittfunktionens lysdiod lyser och celler-
nas lysdioder lyser i mittersta raden.

o I=]

qgjk{jjgt;JD?DGU*

5.4 Fast-funktion

Fast-funktionen gor hela madrassystemets cellsystem fastare for vardatgarder. Om ingen
annan funktion har valts, atergar enheten automatiskt till Normal-funktionen 30 minuter
efter att funktionen har valts.

Cellsystemets tryckreduceringsegenskaper forsvagas nar madrassen
blir fastare.

Tryck pa knappen till Fast-funktionen
nar enheten ar igang, for att stalla in
funktionen. ‘G

0

| | o
NI
[EUFQFDVHD@

Funktionens lysdiod tands.

Enheten stalls in pa Fast-funktionen.
Enheten justerar forst mittdelen, sedan ) ) =
fotdelen och slutligen regleromradet for | (= " roveren O== J J[ LS UJ
huvuddelen. Cellernas lysdioder ror sig ‘ [ }

uppat.

saatyy. .

= N

[jj HD []B Dﬁ? SRIE3
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Enheten har stéllts in pa Fast-funktio-
nen. Lysdioden pa Fast-funktionen lyser e
och cellernas lysdioder lyser pa den mit- — = ][ /1=
tersta raden. | { } j U\=\

HL, u 0% 09 [

(LTI

5.5 Ljudlos funktion

Ljudl6s-funktion kan valjas i situationer nar man vill minimera enhetens reglercykler och
pumpens funktion, till exempel pa natten nar patienten sover.

Styrapparaten staller in cellsystemets tryck en gang enligt reglervardena i Normal-funk-
tionen och bevarar dem sedan oférandrade, sa att styrapparaten kontrollerar trycket
i mittcellerna. Om mittcellernas tryckvarden kontinuerligt ligger utanfor de tillatna
gransvardena i 45 minuter, kommer enheten att borja justera alla delar av cellsystemet,
med borjan i mittcellerna.

Enheten atergar automatiskt till Normal-funktionen atta (8) timmar efter valet Ljud-
(6s-funktionen.

For att stalla in funktionen, tryck pa
knappen till Ljudlos-funktionen nar en-
heten &r igang.

J0800)

Enheten stalls in i Ljudlds-funktionen.

Enheten justerar forst mittdelen, sedan
fotdelen och slutligen regleromradet for
huvuddelen.

el

—
o

8 B

g5

5”
]

—
3
g

N =]

Funktionens lysdiod lyser och cellernas
lysdioder ror sig upp eller ner.

Enheten har stallts in i Ljudlds-funktio-

nen. Lysdioden pa funktionen lyser och - . ['._m{_‘ U/w:\J
cellernas lysdioder lyser i mittersta ra- ‘5 { Ay — } g e
den. = == N

jo Jm@ B JU%?HDH*
5.6 Supine- eller rygglagesfunktion

Supine-eller rygglagesfunktionen anvands endast for vard av en rorelseof6rmogen patient
liggande pa rygg i horisontallage. Madrassystemet stalls in pa lagsta mojliga tryckinstall-
ning, vilket resulterar i basta méjliga terapeutiska niva.

Supine-funktionen anvands endast for vard av en rorelseoformogen
patient liggande pa rygg i horisontallage. Att valja Supine-funktio-
nen i andra vardlagen okar risken for trycksar. Nar funktionen valjs,
se till att patienten ligger vagratt i ryggliggande lage.
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Tryck pa knappen till Supine-funktionen
nar enheten ar igang for att stalla in
funktionen.

(0800
|
——

0= J[ eliE

M lella Ui? © H*

Enheten stalls in till Supine-funktionen.

Enheten justerar forst mittdelen, sedan
fotdelen och slutligen regleromradet for
huvuddelen.

(10000

Funktionens lysdioder lyser och cellernas
lysdioder ror sig nerat.

Enheten har stallts in i Supine-funktio-
nen. :J rw’: |

10000)

Lysdioden pa funktionen lyser och celler-
nas lysdioder lyser i mittersta raden.

m
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5.7 Knapplas

Styrapparatens knappar kan lasas om detta anses nodvandigt med hansyn till driftsmil-
jons forhallanden.

For att lasa styrapparatens knappar,
tryck och hall ner knapplasets knapp i tre U\ = U\“‘\ ”s
(3) sekunder medan enheten ar igang. -

Knapplaset anges pa enhetens display. ]b‘ H{g'

Knapplasets lysdiod tands. Ol (& 0% 0o 0

Om du vill 6ppna knapplaset, tryck och
hall ned knapplasknappen i tre (3) sek-
under tills displayen visar texten: ”Nap-
painlukitus avattu” (Knapplas oppnad).

I =

Knapplasets lysdiod slacks. 0@ U@ H@ v 00 0:

5.8 Styrapparatens batteridrift

Styrenheten ska alltid vara inkopplad till natspanningen med stromkabel nar det ar moj-
ligt; i undantagsfall kan styrapparaten drivas en kort stund med batteristrom. Lat styrap-
paraten vara pa och kopplad till cellsystemet under transporten. Madrassystemet drivs
da av enhetens interna batteri.
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Ett fulladdat internt batteri racker minst 30 minuter under normala forhallanden for
kontinuerlig pumpning av cellsystemet. Det tar cirka 12 timmar att ladda batteriet
fran tomt till helt fullt.

Vid patienttransporter, dra ut enhetens stromkabel ur eluttaget och kontrollera sa att
inte kabeln fastnar mellan sangens hjul under transporten. Nar patientens transport ar
klar, anslut stromkabeln i eluttaget igen for att koppla in styrapparaten i natspanningen.
Cellsystemet toms inte under transport.

Styrapparaten ska alltid vara inkopplad till natspanningen nar det
ar mojligt; i undantagsfall kan styrapparaten drivas en kort stund
med batteri.

Om luftslangarnas Sixtube-anslutning lossas fran styrapparaten,
toms cellsystemet.

For att bibehalla batteriets prestation, anslut styrapparaten till nat-
strom kontinuerligt i 12 timmar minst var tredje (3) manad.

BB B

Nar enheten &r igang och kopplas ifran
natspanningen, borjar den automatiskt
att drivas med sitt interna batteri. =

== verkk: rtaan
For att indikera ackumulatordrift, blinkar QE
enheten med natanslutningens lysdiod U@ D@ & a0 09 03
och tander den batteridrivna lysdioden. -
En femfaldig ljudsignal informerar dess-
utom att stromkabeln har lossats och
uppmanar till att ansluta enheten till
natspanningen.

Om enhetens funktionsknappar anvands
under ackumulatordrift, paminner enhe-
ten med en enkel ljudsignal om anslut-
ning till natspanningen.

| situationer da batteriladdningen sjunker lagre dan vad som behovs for normal drift,
se bruksanvisningen avsnitt 6.9 (Informationssignaler - Batteriets laddning sjunker).

5.9 Aterupplivningssituationer

VID ATERUPPLIVNING:
Stang av enheten med knappen for beredskapslage och
paborja aterupplivning omedelbart utan att tomma cellsystemet.

| en aterupplivningssituation, stang av enheten med knappen for

Q beredskapslage och paborja aterupplivning omedelbart utan att
tomma cellsystemet. Anvand inte Fast-funktionen i en ateruppliv-
ningssituation.
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5.10 Felsituationer

Madrassystemets identifierade felsituationer och upptackning av dem beskrivs i avsnitten
6. och 7.2.

Om madrassystemets funktioner ej fungerar sasom beskrivits i den-

Q na handbok: lossa luftslangssetet fran cellsystemet och avlagsna
stromkabeln fran styrapparaten. Stang sedan av styrapparaten och
kontakta Carital®-service.

5.11 Funktion vid stromavbrott

Nedan beskrivs bruksanvisningen for madrassystemet och instruktioner for situationer
dar anvandningsmiljon drabbas av stromavbrott eller hojd risk av stromavbrott.

1) Fore stromavbrottet:

e Under normala forhallanden ska styrapparaten fér madrassystemet alltid vara in-
kopplad till natspanningen sa att det interna batteriet ar sa fullt laddat som majligt
vid det eventuella strombrottet. Det tar cirka 12 timmar att ladda batteriet fran
tomt till helt fullt.

o Bered dig sa langt mojligt pa att anvanda reservstromkallor for att stoda anvand-
ningsmiljons funktion.

A For att bibehalla batteriets prestation, anslut styrapparaten till
natstrom kontinuerligt i 12 timmar minst var tredje (3) manad.

2) Under stromavbrottet:

e Vid natspanningens avbrott ska madrassystemet overga till batteridriven funktion i
enlighet med avsnitt 5.8. Styrning av luftceller fortsatter normalt enligt den utvalda
funktionen tills batteriladdningen sjunker valdigt lagt i enlighet med avsnitt 6.9. Ett
fulladdat internt batteri racker minst 30 minuter under normala férhallanden for
kontinuerlig pumpning av cellsystemet.

o Om stromavbrottet pagar langre dn styrapparatens batteriladdning, stanger styrap-
paraten av sig i enlighet med avsnitt 6.9. Nar styrapparaten stanger av sig, trycket
styrd av madrassystemet stannar kvar i det slutna luftsystemets celler.

o Lossa inte luftslangens Sixtube-anslutning fran styrapparaten, eftersom det tommer
luftcellerna.

Om luftslangarnas Sixtube-anslutning lossas fran styrapparaten,
toms cellsystemet.

3) Efter stromavbrottet:

e Om madrassystemets batteriladdning har varit tillracklig under stromavbrottet nar
natspanningen aterstalls, styrapparaten ska fortsatta att fungera normalt utan andra
atgarder.

e Om styrningsapparaten har stangt av sig eftersom batteriladdning har sjunkit ner
(se 6.9), ska den startas om i enlighet med avsnitt 5.1 efter natspanningen har ater-
stallts och installas i den onskade funktionen.

o bade ovannamnda fall ska man sadkerstalla att styrningsapparaten ar ansluten till
natspanningen kontinuerligt i 12 timmar for att ladda batteriet fullt.
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6 Informationssignaler

Om styrapparaten upptacker ett fel eller vill informera anvandaren, informerar den via
en ljudsignal samt visuellt via displayen, informationssignallamporna samt lysdioderna.
| det har avsnittet beskrivs hur informationssignaler tolkas och vilken typ av atgarder de
kraver av anvandaren.

Nedan finns en sammanfattning av informationssignaler i raden av lysdioder och en han-
visning till en mer detaljerad lGsningsbeskrivning:

6.1 Funktionsstorning i tryckgivare

6.2 Okad risk for trycksar (sittfunktion)

6.3 Kontrollera luftslangar (lackage i slangar eller innerceller)
- eventuellt lackage i mittsektionen

6.3 Kontrollera luftslangar (lackage i slangar eller innerceller)
- eventuellt lackage i huvudsektionen

6.3 Kontrollera luftslangar (lackage i slangar eller innerceller)

- eventuellt lackage i fotsektionen

6.4 Tryckets malvarde felaktigt

6.5 Funktionsstorning i SD-kort

6.6 Meddelanden om periodiskt underhall

6.8 Batterifel

6.9 Batteriets laddning sjunker

6.10 Internt fel i enheten
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6.1 Funktionsstorning i tryckgivare

Raden med lysdioder lyser i enlighet med
bilden, lysdioden i informationssignalens
kvitteringsknapp blinkar och displayen ‘:

informerar om felet.

{A’IIII.

0
MEAAAl

For att kvittera felsituationens informa- @ UE}@ 0v 00 0
tionssignal, tryck pa informationssigna- o

lens kvitteringsknapp. Informationssig-

nalen kvitteras endast ut for ljudet, de

visuella informationssignalerna kvarstar

och utrustningen atergar inte till forega-

ende funktion.

Kontakta omedelbart Carital®-service.

6.2 Okad risk for trycksar (sittfunktion)

Om Sittfunktionen ar aktiverad oavbru-
tet i mer an 60 minuter, paminner enhe-
ten om okad risk for trycksar.

uuuuuuu

P
———

000

Raden med lysdioder lyser i enlighet med _ o O:‘ ]‘:J
bilden, lysdioden i informationssignalens @ U@@ 07 Mo 03
kvitteringsknapp blinkar och displayen

visar “Kohonnut painehaavariski; tarkista

toiminto” (Okad risk for trycksar; kont-

rollera funktionen).

Den visuella signalen upphor att blinka

med ett tryck pa informationssignalens

kvitteringsknapp. Genom att trycka pa

knappen och halla den nere i tre sekun-

der, kvitteras hela informationssignalen

och enheten pabdrjar funktionen fran

start med sina tidsgranser.

Informationssignalen kan aven kvitteras
genom att valja en annan funktion i sty-
rapparaten.

6.3 Kontrollera luftslangar (lackage i slangar eller i innerceller)

Ljuset pa informationssignalens kvitte-
ringsknapp blinkar och pa displayen star
“Tarkista ilmaletkut; katso irrotettava | |~ ,
pikaohje” (Kontrollera luftslangarna; se | |= [-Q v]"g‘

den l6stagbara snabbguiden). — S b
R SR
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Denna informationssignal genereras om
enheten inte nar den installda funktions-
regleringen inom 45 minuter. Orsaken
kan vara bland annat l6sa slangar eller
lackage i det innersta cellsystemet eller
i slangarna.

Styrapparaten kan bara upptacka felaktiga innerceller i enlighet
med avsnitt 6.3. Defekta ovre celler maste identifieras av anvanda-
ren i enlighet med instruktionerna i avsnitt 7.2.3.

Lysdioderna lyser i det regleromrade dar
styrapparaten inte har natt tryckvardes-
malen for installningen. | det har exem-
plet har situationen upptackts i cellsyste-
mets mittomrade.

Utfor foljande atgarder:

Kontrollera forst att Sixtube-anslutning-
en till styrapparaten ar fastsatt pa sin
plats och att de i anslutningen anslutna
slangarna ar fixerade i sina fasten.

Oppna slangstrumpan tills att slang-
anslutningarna syns: kontrollera att
slangarna mellan cellsystemet och sty-
rapparaten sitter fast i anslutningarna.
Kontrollera aven fargmatchningen (t.ex.
svart till svart). Kontrollera aven om det
finns tydliga skador och lackor i cellsys-
temet.

Fast eventuellt l6sa slangar korrekt vid
varandra. Stang slangstrumpan.

Nar du har kontrollerat ovanstaende,
tryck och hall ner kvitteringsknappen
i tre sekunder for att kvittera informa-
tionssignalen.

Om informationssignalen aterkommer
eller du upptacker ett lackage i madras-
systemet, kontakta Carital®-service.
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6.4 Tryckets malvarde felaktigt

Raden med lysdioder lyser i enlighet med
bilden och pa displayen star ”Paineen ta-

00

voitearvo virheellinen; ota yhteys huol-

[

toon” (Tryckets malvarde felaktigt, kon-

Paineen tavoitearvo
virheellinen; ota
yhteys huoltoon

takta service).

olfo -&, 0306 40.40 5

0] O]

ssssss

For att kvittera felsituationens informa-
tionssignal, tryck pa informationssigna-
lens kvitteringsknapp.

Informationssignalen kvitteras endast ut
for ljudet, de visuella informationssigna-
lerna kvarstar och utrustningen atergar
inte till féregaende funktion.

Ljud-informationssignalen borjar pa nytt

om enheten startas om.
Kontakta omedelbart Carital®-service.

6.5 Funktionsstorning i SD-kort

folle/fa

TNk

Raden med lysdioder lyser enligt bilden
och pa displayen star ”SD-kortin toimin-

[

tavirhe; ota yhteys huoltoon” (Funktions-

storning i SD-kort; kontakta service).

00

virhe; ota yhteys

SD-kortin toiminta-
huoltoon

Huollo -4, 0306.40 40 45

I 1=

For att kvittera felsituationens informa-
tionssignal, tryck pa informationssigna-
lens kvitteringsknapp. Informationssig-
nalen kvitteras endast ut for ljudet, de
visuella informationssignalerna kvarstar
och utrustningen atergar inte till forega-
ende funktion.

Kontakta omedelbart Carital®-service.

6.6 Meddelanden om periodiskt underhall

folle/fa

[]? 10 Hj

Pa displayen visas texten ”Maaraaikais-
huollon aikaraja lahestyy; valmistaudu

huoltoon” (Tidsgransen for periodiskt un-

10800

derhall narmar sig; forbered for service).

Maaraaikaishuollon
aikaraja lahes-
tyy; valmistaudu

huoltoon

I =)

Var beredd att skicka styrapparaten pa
periodiskt underhall efter en (1) ma-
nad.
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Enheten producerar darefter en pamin-
nelse pa displayen (5 s.) varje gang du
trycker pa funktionsknapparna samt nar
enheten startas.

Raden med lysdioder lyser i enlighet med
bilden och pa displayen star ”Mdaraai-
kaishuollon aikaraja ylittynyt; ota yhteys
huoltoon” (Tidsgransen for periodiskt un- | =
derhall har overskridits; kontakta servi- |\ [\“ ]‘_J

ce). @ Ry & T (FRINIE

Kontakta omedelbart Carital®service
och lamna in styrapparaten pa perio-
diskt underhall.

For att kvittera informationssignalen,
tryck pa informationssignalens kvitte-
ringsknapp. Lysdioden upphor att blinka,
men fortsatter lysa. Genom att trycka
informationssignalens  kvitteringsknapp
anda ner i tre (3) sekunder, slacks lysdio-
den och skarmens visuella signal forsvin-
ner.

Enheten producerar darefter en pamin-
nelse pa displayen (5 s.) varje gang du
trycker pa funktionsknapparna samt nar
enheten till en ny informationssignal
startas.

6.7 Elektromagnetiska storningar och felmeddelanden pa displayen

1)

Om enhetens skarm utsatts for en ovan-
tad elektrostatisk urladdning kan detta
leda till att informationen pa displayen
och teckensnitten ar ologiska.

Stang av och starta styrapparaten pa nytt
enligt den knapp for beredskapslage som
visas pa bilden. Apparaten fortsatter sin | [
funktion normalt efter omstarten. ‘

I

{ } 0] O]

Om enheten inte atergar till ett normalt 07 0
driftslage, avsluta enhetens anvandning u@ﬂﬁ UF
och kontakta Carital®-service.

2)

Om enheten utsatts for en betydande
elektromagnetisk storning som overskri-
der de gransvarden som anges i Bilaga 1,
kan detta leda till en situation dar enhe-
tens funktion forandras av sig sjalv.
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For att avlagsna orsaken till den elektro-
magnetiska storningen, flytta enheten
langre bort fran kallan till stérningen och
starta om enheten vid behov.

Om enheten inte atergar till ett normalt
driftslage, avsluta enhetens anvandning
och kontakta Carital®-service.

6.8 Batterifel

Om enhetens batteritemperatur blir for
hog och laddningen avbryts eller om inte
batteriet laddas som forvantat och lad-
daren stangs, informerar enheten om
driftfelet med en informationssignal.

Raden med lysdioder lyser i enlighet med
bilden, lysdioden i informationssignalens
kvitteringsknapp blinkar och displayen
informerar om funktionsstorningen.

For att kvittera felsituationens informa-
tionssignal, tryck pa informationssigna-
lens kvitteringsknapp. Informationssig-
nalen kvitteras endast ut for ljudet, de
visuella informationssignalerna kvarstar
och utrustningen atergar inte till forega-
ende funktion.

Kontakta omedelbart Carital®-service.

6.9 Batteriets laddning sjunker

00

| =@ E

Akun toimintavirhe;
ota yhteys huoltoon

[

NI

oo W= WEE

Nar det interna batteriets laddning sjun-
ker valdigt lagt (7,2V ... 7,0V), meddelar
styrapparaten detta via informationssig-
nalen.

Trots kvittering av informationssignal,
fortsatter de visuella signalerna att lysa
och madrassystemets reglering upphor
tills enheten aterigen ansluts till nat-
spanningen.

Styrapparatens raknare for 15 minuters
sjavstangning startas. Enheten informe-
rar om den sjunkande tidsmangden pa
displayen.
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Efter 15 minuter stanger enheten av sig
sjalv och signalerar detta med en ljudsig-
nal samt pa enhetens display.

Nar enheten ansluts till natspanningen \“ ‘—‘

igen, tryck pa knappen for beredskapsla- 17 {%ﬁ s
ge for att starta enheten igen. @ E @

Om enheten har stangts av efter rakna-
ren och startas om, stanger enheten av
sig sjalv 5 sekunder efter start.

(1]

Batteriindikatorns  kontrolljus blinkar | —
fran borjan av omstartsforsoket i 20 sek-
under.

Om det interna batteriets laddning sjun-
ker till en kritisk niva (< 7.0V), stangs i

enheten av omedelbart och batteriets in- | (= f=l=if [E} “E 0 “\
dikatorlampa blinkar under 20 sekunder. ‘E = { J [,_T ]\7J

— ) MediMattross Oy -Huolto -& 0306 40.40 45 ~ =
Fran och med nu kommer startforsoken U@ ”@ U@ W{%ﬂ 16

endast leda till att batteriets indikator-
lampa blinkar (20 s), innan enheten ater
fasts i natspanningen.

OBS:

Nar mycket laga eller kritiska spanningsnivaer har uppnatts, kan ackumulatordriften inte
fortsdtta utan enheten maste anslutas till natspanningen. Normal ackumulatordrift ar
mojlig igen efter att enheten har laddats ca. 5-6 timmar (beroende pa batteriets skick).
Om enheten kopplas fran natspanningen innan en tillracklig laddningsniva har uppnatts,
stanger enheten av sig sjalv 5 sekunder efter start.

For att bibehalla batteriets prestation, anslut styrapparaten till nat-
strom kontinuerligt i 12 timmar minst var tredje (3) manad.

6.10 Internt fel i enheten

Raden med lysdioder lyser enligt bilden
och pa displayen star ”Laitteen sisainen
virhe; kaynnista laite uudelleen” (Internt %
fel i enheten; starta om enheten).

Tryck pa informationssignalens kvitte- q_} @H}_} UV s U*
ringsknapp for att kvittera den har in-

formationssignalen av engangskaraktar.

Informationssignalen kvitteras endast ut

for ljudet, de visuella informationssigna-

lerna kvarstar.
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Enheten atergar inte till den tidigare
funktionen utan kraver en omstart. Star- P -
ta enheten pa nytt via knappen for be- veET rer = 5 =
redskapslage. § { o e }

elleen

RN

ner efter omstarten, kontakta omedel-
bart Carital®-service.

Om informationssignalen inte forsvin- \%H@@ 0v 0 s

> b B B B

OBS:
Kontrollera kontaktuppgifterna till
din egen Carital®-service pa sista sidan
i bruksanvisningen.

Om styrapparaten har utsatts for en mekanisk pafrestning (fall, hard
stot eller motsvarande), kontrollera det mekaniska skicket i sty-
rapparatens anslutningsport och att tatningarna i kontrollpanelen/
ramen samt mellan plastdelar och ram i anslutningsporten/botten
sitter pa plats. Om du upptacker skador i utrustningen, kontakta
Carital®-service.

Anvand inte enheten om monteringen ar bristfallig eller nagon av
monteringskomponenterna ar trasig, sliten eller kontaminerad. Slit-
na, saknade och trasiga delar ska bytas ut och fororenade delar
rengoras.

Underhall och reparationer ska alltid utforas av Carital®service. An-
vandaren ansvarar for alla konsekvenser orsakade av anvandning
utanfor det avsedda syftet samt underhall, reparation eller andring-
ar, som har utforts av nagon annan aktor an Carital®-service.

Om madrassystemets funktioner ej fungerar sasom beskrivits i den-
na handbok: lossa luftslangssetet fran cellsystemet och avlagsna
stromkabeln fran styrapparaten. Stang sedan av styrapparaten och
kontakta Carital®-service.

Madrassystemet ska alltid servas i enlighet med det underhallspro-
gram som beskrivs i denna bruksanvisning. En enhet som inte har
servats i enlighet med serviceprogrammet bor inte anvandas utan
maste ldmnas in hos Carital®-service. Anvandaren ansvarar for alla
konsekvenser som uppstatt pa grund av utebliven service.
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Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter
som beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde
till, kan eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller
annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, an-

Vi : \ vandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller
permanent, 3) ett allvarligt hot mot folkhdlsan, ska omedelbart an-
malas till tillverkaren och till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea.

7 Underhall och forvaring

7.1 Rengoring

Madrassystemet ska alltid rengoras enligt dessa anvisningar
« Nar det finns misstanke om att nagon del i madrassystemet har kontaminerats
« Nar det finns synlig smuts eller sekret pa dverdraget
« Vid byte av patient
« Fore service- och reparationsatgarder

Rengor inte madrassystemets plastdelar med [osningsmedel, feno-
ler eller rena alkoholer.

(svett och urin) kan molekylstrukturen i polyuretanen ga sonder,
vilket skadar overdraget eller cellsystemet. Rengor omedelbart
overdraget och/eller cellsystemet om det utsatts for urea.

Om overdraget och cellsystemet under lang tid utsatts for urea

7.1.1 Styrapparat och slangar

Desinfektionstorkning med ordinarie rengorings- och desinfektionsmedel (bl.a. etanollos-
ning 60-80 %, klorlosning max. 1000 ppm).

Torkning i rumstemperatur.

A Sank inte ned styrapparaten i vatska.

7.1.2 Cellsystem

Desinfektionstorkning med ordinarie rengorings- och desinfektionsmedel (bl.a. etanollos-
ning 60-80 %, klorlosning max. 1000 ppm).

Cellsystemet kan aven desinficeras genom att tvatta det i 70°C.

Torkning i rumstemperatur.
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7.1.3 Medicase®, Mediresc™ och antistatiskt Medicase®-6verdrag

Primar rengoringsrekommendation
» Overdraget yttorkas med rengorande och vid behov desinficerande tvattlosning
» Maximal klorhalt 2000 ppm, tillfalligt max. 5000 ppm, etanollosningar max. 60-80 %
(pH=10)
« Undvik fratande aktiva substanser
« Nar du anvander fratande amnen, skolj alltid med rent vatten och torka

Maskintvatt

&7 X O XX

« Oppna blixtlaset och vind éverdragets textilsidor utat

» Rekommenderad varmdesinfektion 70 °C 10 min

« Max. tvattemperatur 95 °C

 Hangtorkning (eller 1-punkts torktumling i tvattpase)

« Kontrollera sa att 6verdraget ar helt torrt innan det tas i bruk
« Ingen klorblekning

« Ingen strykning

 Ingen kemtvatt

e Inget skoljmedel

A Kontrollera sa att Gverdraget ar helt torrt innan det tas i bruk.

7.1.4 Comfort-tillaggsdel till 6verdrag

7 XX M=IX

« Oppna tillaggsdelens blixtlas och lossa tillsiggsdelen for tvatt. Lagg tillbehoret i
tvattpasen.

» Max. tvattemperatur 60 °C

« Hangtorkning

« Ingen klorblekning

e Ingen torktumling

« Ingen strykning

« Ingen kemtvatt

« Inget skoljmedel

A Kontrollera sa att overdraget ar helt torrt innan det tas i bruk.

7.1.5 Rehab-tilldggsdel till 6verdrag

Avlagsna skumstoden som ar integrerade i overdraget. Efter att overdraget har tvattats
och torkats, kan stoden aterforas i sina formade pasar och blixtlasen stangas.

A Kantstod av skumplast far inte tvittas.
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7.2 Kontroll av madrassystemets skick

For att uppratthalla madrassystemets driftssakerhet, kontrollera dess skick pa foljande
satt under dess livslangd.

7.2.1 Styrapparat

Kontrollera styrapparatens skick i enlighet med foljande anvisningar:
 Nar styrapparaten tas i bruk
« Vid flytt av styrapparat
« | samband med rengoring
» Om det finns misstanke om att enheten har skadats

Anslutningarna till stromkabeln och luftslangarna i styrapparaten ska kontrolleras visu-
ellt. Se ocksa till att tatningarna i kontrollpanelen/ramen samt mellan plastdelar och
ram i anslutningsporten/botten sitter pa plats. Dessutom maste eventuella ytskador pa
kontrollpanel och ram kontrolleras liksom fastsattningen av hangaren och de tekniska
typskyltsmarkningarnas lasbarhet.

Om du upptacker skadade komponenter, kontakta Carital®-service.

7.2.2 Overdrag

Overdragets skick ska kontrolleras i enlighet med féljande anvisningar:
« | samband med rengoring
« Om det finns misstanke om att 6verdraget har gatt sonder eller att insidan konta-
minerats
« Vid byte av patient eller veckovis vid langtidsvard

Pa overdraget ska sommar, blixtlasets funktion, sklcket pa Overdragets ytlager samt mor-
ka flickar i 6verdragets inre del eller synliga spar kontrolleras. Oppna strémkabelkana-
lens blixtlas i sin helhet for att kontrollera stromkabelns skick.

Om du upptacker skador, kontakta Carital®-service.

7.2.3 Cellsystem

Cellsystemets skick ska granskas:
« | samband med rengoring
« Om det finns misstanke om att dverdraget har gatt sonder eller att insidan konta-
minerats
« Vid byte av patient eller veckovis vid langtidsvard

Helhetsskicket i cellsystemets overdrag ska kontrolleras visuellt (deformationer, delar
som blivit sproda eller tunna) samt eventuella celler som spruckit.

En sprucken eller trasig ovre cell kan identifieras visuellt nar den jamfors med andra
celler: den trasiga cellen ar betydligt tommare. Det enklaste sattet att identifiera en
trasig 6vre cell ar att manuellt testa om nagon av cellerna kanns betydligt tommare an de
andra. Tank pa att madrassen maste vara fylld for att de yttercellernas skick ska kunna
bedomas.
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Exempel pd 6vre celler som spruckit.

Lackage i det innersta cellsystemet kan identifieras via den informationssignal som ges
under anvandning (se 6.3). Om det finns en lacka i det innersta cellsystemet, uppnar
inte styrapparaten den onskade funktionens tryckvarden och informationssignalen tands
automatiskt. Visuellt kan lackan detekteras genom de celler som ar tommare an ovriga i
den fyllda madrassen samt genom att manuellt testa cellernas fyllnadsgrad.

Exempel pd témda mittceller.

Styrapparaten kan bara upptacka felaktiga innerceller i enlighet
med avsnitt 6.3. Defekta ovre celler maste identifieras av anvanda-
ren i enlighet med instruktionerna i avsnitt 7.2.3.

Om du upptacker skadade celler eller cellkomponenter, kontakta Carital®-service.
7.2.4 Madrassystemets livscykel

Madrassystemets beraknade livscykel vid normal anvandning, korrekt rengjord och ser-
vad, beraknas enligt foljande:

« Styrapparat och hangare: atta (8) ar

+ Cellsystem och slangar: sex (6) ar

« Overdrag: fem (5) ar

Om liggunderlaget anvands i strid mot anvisningarna i bruksanvis-
ningen, rengors bristfdlligt sarskilt vad gdller kroppssekret inne-
& hallande urea eller om madrassystemet anvands av patient som
overskrider 200 kg, en patient som svettas eller ror sig rikligt, kan
overdragets och cellsystemets beraknade livscykel forkortas.

7.3 Periodiskt underhall
7.3.1 Intervall for periodiskt underhdll
Periodiskt underhall ska goras pa madrassystemets styrapparat med tre (3) ars intervall.

Periodiskt underhall inkluderar en teknisk kontroll av styrapparaten samt byte av delar
som utsatts for slitage.
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Styrapparaten meddelar om behovet av periodiskt underhall en manad innan tidsgransen
for intervallet for periodiskt underhall gar ut.

Kontaktuppgifter till din Carital®-service finns under kontrollpanelens display eller pa
sista sidan i denna bruksanvisning.

A Periodiskt underhall kan endast utforas av Carital®-service.

7.3.2 Kontroll av servicedata i styrapparatens servicevy

Medan enheten ar igang, hall ner kvitte-
ringsknapparna for las- och informations-
signal samtidigt i tre (3) sekunder for att
komma till servicevyn.

00000
P

{ } NI

| MU]D TG

| vyn visas utrustningens programversi- (

on (Firmware), enhetens serienummer
(S/N), pumpens driftstimmar (Kdayttoé h
(p)), datum for enhetens ibruktagande

(Laite), datum for ibruktagande av batte- ) s [:ﬂ ”f‘
ri (Akku) samt nasta datum for periodiskt [{3} ﬂ@ u@ 0¥ 0 0
underhall (Huolto).

Tryck pa informationssignalens kvitte-
ringsknapp for att byta servicevyns flik.

(10000
P
—

ringsknapp i tre (3) sekunder for att ater-

ga fran servicevyn till driftslage. Efter {g
dvergang fran servicevyn kontrollerar en- | |=
heten madrassystemets tryckvarden.

Tryck pa informationssignalens kvitte-(

{ : ] I\ =)

jo s n@_ﬂ?ﬂﬂy
3s,
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7.4 Forvaring och transport

Ta madrassystemet ur drift

1. For att stdnga av enheten, tryck pd 2. Dra ut enhetens stromkabel. Tryck pd den
knappen for beredskapsldge och dra ut blaa CPC-knappen och dra anslutningen
enhetens stromkabelkontakt. utadt for att lossa luftslangarnas Sixtu-

be-anslutning.

For att tomma cellsystemet och Overdraget infor transport eller forvaring, dra ut
luftslangarna ur styrapparaten och lat cellsystemet tommas av sig sjalv. Vik forsiktigt in
cellsystemet inat i en bage for att paskynda témningen.

Madrassystemets transport- och forvaringsforhallanden

Temperatur -25°C - +50 °C
>+35 °C - +70 °C i vattenangans deltryck 50 hPa

@ Luftfuktighet max. 90 %

S~

« Forvaras pa en ren och torr plats.

« Cellsystem och overdrag kan forvaras i en rulle, exempelvis i en transportvaska
(tillbehor).

« Alternativt kan cellsystemet och dverdraget forvaras antingen pa en stang med
botten uppat, vikt en gang med botten mot botten eller helt plant.

« Forvara inte nagot ovanpa madrassystemet.

« Placera inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av madrassystemet.

« Hall varmekallor pa avstand fran madrassystemet.

For att bibehalla batteriets prestation, anslut styrapparaten till nat-
strom kontinuerligt i 12 timmar minst var tredje (3) manad.

KOHJ-H-01-SE1-1.10-18102022 47



8 Kassering av enhet

Kontaminerade komponenter bor rengoras fore kassering eller om
rengoring inte ar mojlig, ska kontaminerade komponenter bortskaf-
fas i enlighet med sjukvardens myndighetsforordningar for forore-
nat avfall.

8.1 Styrapparat

Enheten ska kasseras enligt foreskrifterna for avfall som utgérs av eller innehaller elek-
triska eller elektroniska produkter. Bruksanvisningen kan atervinnas via pappersinsam-

lingen.

Anordningen maste tas ur bruk i enlighet med EU-direktiv 2002/96/
EG (WEEE-direktivet).

I
8.2 Cellsystem och overdrag

Cellsystemet och Overdraget sorteras som energiavfall eller blandat avfall.

8.3 Forpackning

Kartongdelen i transportforpackningen kan sorteras som kartong. Forpackningsstod samt
forpackningsplast kan sorteras i insamlingen av plastforpackningar.

9 Garanti

Madrassystemet Carital® Optima7080/8590 har tre ars garanti (36 manader) fran inkops-
datum. Garantin tacker alla defekter som orsakas av materialfel eller tillverkning.

Garantin omfattar en kostnadsfri reparation hos Carital®-service.

For garantiarenden, kontakta madrassystemforsaljaren och namn alltid enhetens och
underkomponentens serienummer eller identifikationsnummer (styrapparat/cellsystem/
overdrag).

Styrapparaten ar avsedd for langvarigt bruk. Styrapparaten har
emellertid komponenter som kan ga sonder om styrapparaten ut-

A satts for stotar, kraft eller skakningar som overskrider konstruk-
tionsstandarderna. Den begransade tillverkargarantin galler inte i
de fall produkten har hanterats pa fel satt.
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10 Tekniska data

Allman beskrivning for medicinteknisk produkt

Vasentlig prestanda for medicinsk
utrustning

Mater, justerar och underhaller de tryckvarden som definierats
i madrassystemet utifran funktion till programvaran.

Patientens tillatna vikt

7-300 kg (cellsystemets bredd > 80 cm) / 7-200 kg (cellsyste-
mets bredd 70-75 cm)

Basic UDI-DI (GMN) Optima7080 - 64298105910P7D8
Optima8590 - 64298105910P8DA

REF-kod (hela produkten) Optima7Z080 - OP7FEabcdeefffg
Optima8590 - OP8FEabcdeefffg

a = typ av hangare, b = typ av luftslangsset, ¢ = typ av strém-
kabel, d = mojlig tillbehor till styraparat, ee = typ av cellsys-
tem, fff = typ av dverdrag, g = mojlig tillbehor till liggunderlag

Styrapparat

REF-kod (styrapparat)

Optima7080 - OP7FEa
Optima8590 - OP8FEa

a = typ av hangare

Matt (B x L x D)

26 x 26 x 11,5 cm

Vikt

5 kg

Ljudniva

26,41 dB LAeq (24 timmars drifttid, avstand 1 m)

Driftspanning

230V, 50 Hz

Nominell ineffekt

max. 35W

Batterityp Litiumjon, 7.26 V, kapacitet 2650 mAh, tillverkare: Celltech Oy
/ Varta Storage GmbH

Batterityp CR2032, Litiumjon, 3.0 V, kapacitet 230mAh, tillverkare: Varta
Microbattery GmbH

Sakringar F1&F2 - T2.5A/250V 5X20mm; F3 - T5A/250V 5X20mm; F4

- T2.0A/250V 5X20mm; Pump/motorsakring - T1.6A/250V;
Huvudsakring: (spanningsomrade E) - T315mA/250V 5X20mm,
brytférmaga (BC) 35 A

Separationsanordning

Stromkabel - CEE7/C13, 1Tmm2, 10 A / 250 VAC; 50 Hz

Elektromagnetisk kompatibilitet

Se Bilaga 1: Carital Controllers - Guidance and Manufacturer’s
Declarations - EMC

Anslutningsdel
Typ av anslutningsdel

&

Liggunderlag (6verdrag & cellsystem)
BF

P22 IP-klass IP22 (skyddad till sin diameter 12,5 mm eller mot storre styck-
en och vertikalt eller hdgst i 15 vinkel fran droppande vatten)
@ Skyddsklass I, skyddsisolerad
Driftsmiljons tempera- +10-+35°C
turomrade
Driftsmiljons luftfuktig- | 15-90 %

het %

Driftsmiljons lufttryck

8

700-1 060 hPa

KOHJ-H-01-SE1-1.10-18102022

49




Liggunderlag & luftslangsset

M&tt (B x L x H)

70/75/80/85/90 x 200/210/220/230 x 13 cm, med Rehab-
tillaggsdel till 6verdrag 80-120 x 200/210/220/230 x 13 cm

Vikt

7-10 kg (beroende pa cell matt och eventuella tillbehor)

Material

Cellsystem:

TPU (cellsystem, bottenmatta & anslutningsdelar); PBT (botten
adapter); POM (adapter till anslutningskabel)

Luftslangsset:

TPU (slangar); POM (adapter till anslutningskabel)

Overdrag:

PU/PES (Medicase, Medicase PR, Mediresc, Mediresc PR); PA/
PU (Medicase AS); PE (Snabblas - Mediresc, Medicase PR,
Mediresc PR)

Rehab-tillagsdel till 6verdrag:

PU/PES (6verdrag); viskoelastisk skumplast - 50 kg/m? - 1,6
kPa CLD 40 % + stodskum - 55 kg/m? - 6,5 kPa CLD 40 % (bal-
kens innandome)

Comfort-tillaggsdel till overdrag:

CO/PE

Antandlighet (liggunderlag)

EN 597-1:2015; EN 597-2:2015; IMO 2010 FTP Code, Annex 1,
Part 9

Tillampad lagstiftning

Ce |mD]

Medicinteknisk produkt klass | i enlighet med forordningen om
medicintekniska produkter 2017/745 (MDR) (Regel 1 - icke-in-
vasiva produkter / Regel 13 - alla andra aktiva produkter).

Konstruktionsstandarder

IEC 60601-2:2014

IEC 60601-1-11:2015

EN 1SO 13485:2016

EN ISO 14971:2019

EN 1SO 10993-1:2018

EN 1SO 15223-1:2016

EN 1SO 3758:2012

EN 597-1:2015 & EN 597-2:2015
EN 12182:2012

IMO 2010 FTP Code, Annex 1

IEC 60601-1:2005 & IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 med undantag for klausul 11.7
IEC 60601-1-6:2010 & IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
IEC 62304:2006 & IEC 62304:2006/AMD1:2015

IEC 62366:2007 & IEC 62366:2007/AMD1:2014
IEC 60601-2-52:2009 subklausul 201.9.101
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11 Kontaktinformation till tillverkare och servicecenter:

Tillverkare:

MediMattress Oy
Gaddviksgatan 4
00550 Helsingfors
tfn. 0306 40 40 40
kundservice@medimattress.fi
www.medimattress.fi

Service:

MediMattress Oy / Carital®-service
Gaddviksgatan 4
00550 Helsingfors
tfn. 0306 40 40 45
huolto@medimattress.fi
Servicecentret betjanar vardagar 8:00-16:00
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Bilagor

Bilaga 1: Carital Controllers - Guidance and Manufacturer’s Declarations - EMC

Electromagnetic Emissions (IEC 60601-1-2)

Emission Test

Compliance

Electromagnetic environment -
guidance

RF Emissions CISPR
11

Group 1, Class B

ations/flicker
emissions: I[EC
61000-3-3

Harmonic Complies
Emissions: [EC

61000-3-2

Voltage fluctu- Complies

Carital mattress systems are suitable
for use in all establishments including
domestic establishments

Electromagnetic Im

munity (IEC 60601-1-2)

Emission Test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic dis-
charge (ESD) IEC
61000-4-2

+8kV contact, +2kV,
+4kV, +8KkV, +15kV air

+8kV contact, +2kV,
+4KkV, +8kV, +15kV 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

+2KV for power supply
lines, +1kV for input/
output lines

+2kV for power supply
lines, +1kV for input/
output lines

Mains supply quality for the mains
adapter should be that of a typical
commercial and/or hospital environ-
ment.

Surge 61000-4-5

+0.5 kY, 1 kV, +2 kV
Line-to-ground

+0.5 kV, 1 kV, +2 kV
Line-to-ground

Mains supply quality for the mains
adapter should be that of a typical
commercial and/or hospital environ-
ment.

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

0% UT; 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle 70% UT;
25/30 cycles Single
phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle

0% UT; 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle 70% UT;
25/30 cycles Single
phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycle

Mains power quality should be that

of a typical commercial and/or hos-
pital environment. If the user of the
Carital mattress system requires con-
tinued operation during power mains
interruption, it is recommended that
the Carital controller is powered from
an uninterruptible power supply or
battery.

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

30A/m

30A/m

Mains frequency magnetic fields
should be at levels characteristic of a
typical location in a typical commer-
cial and/or hospital environment.

Note: Ur is the A.C.

mains voltage prior to application of the test level.

Conducted RF IEC
61000-4-6

3 Vrms (150 kHz to 80
MHz), 6 Vrms in ISM
bands between 150
kHz to 80 MHz (80 %
AM at 1 kHz)

Radiated RF IEC
61000-4-3

10V/m (80 MHz to 2,7
GHz) and 20 V/m (800
MHz to 2,5 GHz)

10V/m (80 MHz to 2,7
GHz) and 20 V/m (800
MHz to 2,5 GHz)

Proximity fields
from RF wireless
communications
EQUIPMENT IEC
61000-4-3

9V/m 710MHz, 745MHz,
780MHz, 5,240MHz,
5,500MHz and 5,785MHz
27V/m 385MHz

28V/m 450MHz,
810MHz, 870MHz,
930MHz, 1,720MHz,
1,845MHz, 1,970MHz
and 2,450MHz

9V/m 710MHz, 745MHz,
780MHz, 5,240MHz,
5,500MHz and 5,785MHz
27V/m 385MHz

28 V/m 450 MHz,

810 MHz, 870 MHz, 930
MHz, 1720 MHz, 1845
MHz, 1970 MHz and
2450 MHz

Portable and mobile RF communica-
tions equipment should not be used
closer than 30cm (12 inch) of Carital
controller, including cables. Using
portable and mobile RF communica-
tions equipment too close may result
Carital controller in not functioning
properly.

Interference may occur in the vicinity

of equipment marked with the follow-
ing symbol

(D)
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