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1 Merkinnat ja selitteet

1.1 Laitteen ja pakkauksen symbolit

Valmistaja Ala kayta, jos Tuotekoodi

pakkaus on vauri- R E F

oitunut tai avattu

Valmistuspai- \ /_~ Sailyta lammolta Eranumero
vamaara // >~ suojattuna LOT
(vvkkpp) /\
[ Katso 4 Sailyta sateelta Varoitus
8
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asetuksen raja-arvot
2017/745 (MDR)
mukainen

MD luokan | laakin-

nallinen laite

c € Laskintalaite- /ﬂ/~ Sallitut lampétilan

2 Johdanto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuotteiston kayttotarkoitus on toimia makuualustana makuuasennossa painehaavojen
ennaltaehkaisyssa matalan (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) tai matalan ja keskinkertaisen
painehaavariskin potilaille, joille terveydenhuollon ammattihenkilo on maarittanyt

kayton tarpeelliseksi painehaavariskin tai muun kayttotarpeen vuoksi seka arvioinut
laakinnallisen laitteen sopivan kyseiseen hoitotilanteeseen.

2.2 Kayttoymparisto
Terveydenhoidon ammattiyksikot seka kotikaytto.
Bravo-paallisella varustetut vaahtomuovipatjat vain kotikayttoon.
2.3 Kayttajaprofiili

Terveydenhuollon ammattihenkilo tai tallaisen ammattihenkilon ohjeistama maal-
likko.
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2.4 Kohdepotilaat

Matalan (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) tai matalan ja keskinkertaisen painehaavariskin po-
tilaat edella mainituissa ymparistoissa, joille terveydenhuollon ammattihenkilo on
maarittanyt tarpeen hoidon tuelle seka arvioinut laakinnallisen laitteen potilaalle ja
kyseiseen hoitotilanteeseen soveltuvaksi.

2.5 Indikaatiot

Painehaavariskiluokat voidaan teknisen rakenteen perusteella arvioida olevan seuraavat,
kun otetaan huomioon kaikki muut tekijat:

EkoAvec, EkoP, Tergo®RTG matala riski

EkoUltra/Eko3 matala ja keskinkertainen riski
EkoUltraXL matala ja keskinkertainen riski
EkoWave matala ja keskinkertainen riski
Eko2 matala ja keskinkertainen riski
Tergo®Safe2 matala ja keskinkertainen riski
Tergo®Safe3 matala ja keskinkertainen riski
Tergo®Safe4 matala ja keskinkertainen riski
EkoUltraP matala ja keskinkertainen riski
EkoWaveP matala ja keskinkertainen riski

Tarkasta kayton painorajat kappaleesta 7.
Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava makuualustan mitat erikseen.

Resuskitaation yhteydessa suositellaan potilaan ja patjan valiin asetettavaksi kova levy
niin pian kuin se on mahdollista elvytyksen kaynnistamista ja resuskitaatiota hairitse-
matta.

2.6 Vasta-aiheet

Tasopehmusteita (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) ei saa kayttaa potilailla, joilla on keskin-
kertainen, korkea tai erittain korkea painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella.

Vaahtomuovipatjoja (EkoUltra/Eko3, EkoUltraXL, EkoWave, Eko2, Tergo®Safe2,
Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoUltraP, EkoWaveP) ei saa kayttaa potilailla, joilla on korkea
tai erittain korkea painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella.

Vaahtomuovipatjoja ei saa kayttaa potilailla, joille on jo kehittymassa tai kehittynyt pai-
nehaava eli painehaavojen vaikeusasteen luokituksessa kategoriat/asteet I-IV (NPUAP &
EPUAP 2009). Kaytto kontraindisoitu kaikissa painehaavaluokissa: kategoria/aste I; Vaale-
nematon eryteema, kategoria/aste IlI; lhon pinnallinen vaurio, kategoria/aste Ill; Koko
ihon vaurio, kategoria/aste IV; Vaurio koko ihon ja ihonalaisen kudoksen paksuudelta.

2.7 Tuotteet, joiden kaytto on kuvattu tassa ohjeessa
Vaahtomuovipatjat:
» EkoUltra/Eko3
» Eko2

o EkoUltraXL
e EkoWave

KOHJ-C-FI-4.6-15052023 4/20



» Tergo®Safe2
» Tergo®Safe3
» Tergo®Safe4
Paallisvarianteilla (varianttien saatavuus vaihtelee tuotekohtaisesti):
» Medicase® (vakiopaallinen)
» Medicase® AS (antistaattinen)
» Medicase® NT (nestetiivis vetoketju)
» Medicase® KS (kuumasaumattu)
» Mediresc (pelastuspaallinen)
» Mediresc NT (pelastuspaallinen, nestetiivis vetoketju)
» Mediresc AS (pelastuspaallinen, antistaattinen pintakangas)
Vaahtomuovipatjat (paarikaytto):

e EkoUltraP
e EkoWaveP

Paallisvarianteilla (varianttien saatavuus vaihtelee tuotekohtaisesti):

» Medicase® AS (antistaattinen vakiopaallinen)
» Mediresc AS (pelastuspaallinen, antistaattinen pintakangas)

Vaahtomuovipatjat kotikayttoon:

» Vaahtomuovipatjat (pl. paarikayttoiset) Bravo-paallisvariantilla (PU-pinnoitettu polyes-
teripuuvilla)

Tasopehmusteet:
» EkoAvec

» EkoP

e Tergo®RTG

Paallisvarianteilla (varianttien saatavuus vaihtelee tuotekohtaisesti):

» Medicase® (vakiopaallinen)
» Medicase® AS (antistaattinen vakiopaallinen)

Lue huolellisesti tama kayttoohje ennen tuotteiden kayttoonottoa. Henkilot,
Dﬂ jotka eivat ole lukeneet tata kayttoohjetta tai jotka eivat kykeneymmarta-
maan kayttoohjeen sisaltoa, eivat saa kayttaa tuotteita omatoimisesti.

Sailyta tama kayttoohje.
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Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vakavista
vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet
C johtaa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttajan tai muun henkilon

alan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle.

A

« Mikali sinulla on kysyttavaa tuotteiden kayttoonotosta, ota yhteys valmistajaan tai
jalleenmyyjaan.

2.8 Varoitukset

«  Ota yhteys valmistajaan, mikali jokin tuotteen osa on vahingoittunut tai toimii normaa-
lista poikkeavasti. Ala yrita itse korjata vahinkoja ennen kuin olet ottanut yhteytta
valmistajaan.

« Ala kayta tuotetta, jonka kokoonpano on puutteellinen tai jos jokin kokoonpanon
osista on rikkinainen, kulunut tai kontaminoitunut. Kuluneet, puuttuvat ja rikkinaiset
osat tulee korvata ja kontaminoituneet osat tulee puhdistaa.

« Al tee muutoksia tuotteeseen ilman valmistajan lupaa. Luvattomat muutokset ja lii-
tokset voivat aiheuttaa vaaran tuotteen kayttajalle.

« Kayttaja vastaa kaikista seurauksista, jotka johtuvat laitteen kayttotarkoituksesta
poikkeavasta kaytosta seka huollosta, korjauksesta tai muutostyosta, jonka on suorit-
tanut jokin muu taho kuin valmistaja tai jalleenmyyja.

« Kayta vain alkuperaisia valmistajan varaosia ja -lisatarvikkeita.

o Tasopehmusteita (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) ei saa kayttaa potilailla, joilla on keskin-
kertainen, korkea tai erittain korkea painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella.

« Vaahtomuovipatjoja (EkoUltra/Eko3, EkoUltraXL, EkoWave, Eko2, Tergo®Safe2,
Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoUltraP, EkoWaveP) ei saa kayttaa potilailla, joilla on kor-
kea tai erittain korkea painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella.

« Vaahtomuovipatjoja ei saa kayttaa potilailla, joille on jo kehittymassa tai kehittynyt pai-
nehaava eli painehaavojen vaikeusasteen luokituksessa kategoriat/asteet I-IV. Kaytto
kontraindisoitu kaikissa painehaavaluokissa: kategoria/aste I; Vaalenematon eryteema,
kategoria/aste Il; Ihon pinnallinen vaurio, kategoria/aste Ill; Koko ihon vaurio, katego-
ria/aste IV; Vaurio koko ihon ja ihonalaisen kudoksen paksuudelta.

« Vain terveydenhuollon ammattilainen voi arvioida vaahtomuovipatjan tai tasopehmus-
teen kayton tarpeen ja soveltuvuuden hoitotilanteeseen.

« Ennen kayttoa huomioi sangyn (vaahtomuovipatjat) tai makuualustan/tason (tasopehmus-

teet) korkein sallittu painoraja sangyn tai makuualustan/tason valmistajan teknisista tie-
doista.
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« Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava makuualustan mitat erikseen.

«  Makuualustan mittasuhteiden tulee vastata potilaan kokoa siten, etta potilas tayttaa ma-
kuualustan luonnollisesti ilman ylityksia.

« Varmista, etta vaahtomuovipatja ei altistu makuualustalla puristaville tai leikkaaville voi-
mille.

« Varmista, etta vaahtomuovipatjan ja potilaan valilla ei ole ylimaaraisia rakenteita, jotka
voivat aiheuttaa pistepaineita.

» Resuskitaation yhteydessa suositellaan potilaan ja patjan valiin asetettavaksi kova levy
niin pian kuin se on mahdollista elvytyksen kaynnistamista ja resuskitaatiota hairitse-
matta.

e Tuotteen toimintakunto on varmistettava aina ennen hoitotilannetta.
« Tuotteita ei tule kayttaa ilman niiden mukana toimitettua paallista.

 Varmista, etta vaahtomuovipatja on asetettu makuutasolle siten, etta jalkopaan eti-
ketti on jalkopaassa ja Tama puoli ylospain -etiketti osoittaa ylospain.

« (Tergo®RTG) Tuotetta tulee kayttaa vain potilaan liikuttamisen avustamiseen hoitotason
paalla. Paallisen sivukahvat eivat ole tarkoitettu potilaan nostamiseen.

e (Tergo®RTG) Yli 200 cm pitkissa tasopehmusteissa jatkopala on liimattu vaahtomuovilevyn
toiseen paahan. Liimauskohta nakyy varjona RTG-kuvassa. Hairion vahentamiseksi jatko-
pala sijoittuu samaan paahan kuin vetoketju.

« EkoUltraXL:n ja Tergo®Safe4:n kanssa tulee kayttaa vahintaan 39 cm korkeita sangyn si-
vukaiteita. Patjan ylapinnan ja sangyn sivukaiteen ylareunan valisen korkeuseron tulee
olla vahintaan 22 cm, jotta potilasturvallisuus ei vaarannu (Sairaala- ja hoitosankyja kos-
keva standardi IEC60601-2-52:2009 alilauseke 201.9.101 koskien potilasturvallisuutta ja
patjan korkeutta).

o  Kayta tuotteita vain normaalissa huoneenlammossa (+20 - +25 °C). Poikkeuksellisen ma-
talat tai korkeat lampotilat muuttavat polyuretaanivaahtojen toiminnallisia ominaisuuk-
sia.

« Teravat esineet tai pureminen voivat vaurioittaa paallisia ja altistaa tuotteen sisuksen
kontaminoitumiselle ja vaurioitumiselle. Ala laita teravia tai painavia esineita tuot-
teiden paalle tai lahelle.

« Mikali pintamateriaalit altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa), voi polyure-
taanin molekyylirakenne rikkoutua vaurioittaen materiaaleja. Puhdista urealle altis-
tunut tuote valittomasti

« Ald puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alkoholeilla.

« Pesun ja puhdistuksen jalkeen varmista, etta paallinen on kokonaan kuiva ennen kayt-
toonottoa.
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« Mikali tuotetta kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita, puhdistetaan
puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiineritteiden osalta tai tuotetta kayt-
taa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas, voi tuotteen arvioitu elinkaari lyhentya.
Tama ei laajenna tuotetakuuta.

« Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta tai mikali puhdistus ei ole
mahdollista, tulee nama havittaa terveydenhuollonkontaminoituneita jatteita koske-
vien viranomaismaaraysten mukaisesti.

« Tuotteet tulee aina puhdistaa tassa ohjeessa kuvattujen puhdistusohjeiden mukaisesti.
Takuu ei koske tuotetta, jota on puhdistettu ohjeiden vastaisesti.

« Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista,
jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa 1)
potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolemaan 2) potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti 3) vakavaan uhkaan
kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti valmistajalle seka laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimealle.

3 EkoUltra/Eko3, EkoUltraP, EkoUltraXL, EkoWave, EkoWaveP,
Eko2, Tergo®Safe2, Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoAvec, EkoP,
Tergo®RTG

3.1 Myyntipakkauksen sisalto

Jos toimitus on vahingoittunut tai puutteellinen, ala ota tuotetta kayt-
toon. Ota valittomasti yhteytta tuotteen jalleenmyyjaan.
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Kuva 1: Vasemmalta ylhddltd lukien; EkoUltra/Eko3, EkoUltraP, EkoUltraXL, EkoWave, EkoWaveP, Eko2
(ilman pddillistd), Tergo®Safe2, Tergo®Safe3, Tergo®Safe4 (ilman pddllistd), EkoAvec (ilman pddllistd),
EkoP, Tergo®RTG. Kuvat viitteellisid.

Myyntipakkaus sisaltaa kokoonpanosta riippuen:

- EkoUltra/Eko3/EkoUltraP/EkoUltraXL/EkoWave/EkoWaveP/Eko2/Tergo®Safe2/
Tergo®Safe3/Tergo®Safe4/EkoAvec/ EkoP/Tergo®RTG, vaahtosisus ja paallinen
puettuna

- Kayttoohje (KOHJ-C-FI)
3.2 Yleiskuvaus

Vaahtomuovipatjat ja tasopehmusteet ovat suorakaiteen muotoisia makuualustoja, joiden
mittasuhteet, paksuudet, ydinrakenteet vaihtelevat. Sisukset koostuvat erilaisista poly-
uretaani (PU)-vaahtomuoveista (viskoelastinen, HR, tukivaahto). Paallismateriaali on
PU/PES-inkontinenssikangasta. Eri paallisvariantit mahdollistavat lisatoiminnallisuuksia
tuotteen kaytossa (ks. kappale 3.3).

Tergo®Safe2, Tergo®Safe3 ja Tergo®Safe4 -patjoissa on kovemmasta erikoisvaahdosta ra-

kennetut pitkittaiset reunatuet, jotka helpottavat potilaan omatoimista siirtymista ja
kaantymista seka potilaan siirtoja hoitohenkilokunnan toimesta.
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Paareihin tarkoitetuissa patja- ja tasopehmustevarianteissa (EkoUltraP, EkoWaveP, EkoP)
on viistoksi muotoillut kulmat.

Rontgentasopehmuste Tergo®RTG mahdollistaa potilaan vaivattomamman liikuttamisen
esimerkiksi erilaisiin kuvausasentoihin tutkimustason ja hoitotason paalla.

3.3 Paallisten kaytto ja lisavarusteet
3.3.1 Medicase®

Medicase®-hygieniapaallinen suojaa vaahtomuovipatjan tai tasopehmusteen ydinta nes-
teen ja eritteiden tunkeutumiselta. Paallisen kangasmateriaalin pintakerros on polyure-
taania ja alakerros polyesteria. Paallinen on irrotettavissa kahdella sivulla kulkevan veto-
ketjun avulla.

Medicase®-hygieniapaallisesta on saatavilla antistaattinen, nestetiiviilla vetoketjulla (il-
man tippasuojaa) seka kuumasaumauksella varustetut variantit.

3.3.2 Mediresc

Kiintea Mediresc-pelastuspaallinen on suunniteltu potilaan nopeaa evakuointia varten esi-
merkiksi tulipalon sattuessa.

Sinisen pintakankaan ylin kerros on polyuretaania ja alakerros polyesteria. Mustan pohja-
kankaan pinta on liukasta polyesteria ja sisakerros polyuretaania. Paallinen on irrotetta-
vissa kahdella sivulla kulkevan vetoketjun avulla.

Kaytto

Patja asetetaan sangyn paalle musta puoli sangyn pohjaa vasten.

Kuva 2: Mediresc-pddllinen.
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Potilaskiinnityshihnat on taiteltu omiin taskuihinsa vetoketjun tippasuojan alle. Hihnoista
jaa nakyviin punaiset paat.

Kuva 3: Mediresc-pddillisen kiinnityshihnan pdd.

Hihnoissa on nopeasti kiinnitettavat pikalukot. Pelastustilanteessa kiinnityshihnat vede-
taan esiin ja potilas kiinnitetaan patjaan.

Patjan lyhyissa paadyissa on tippasuojan alle laskostetut vetohihnat, jotka vedetaan esiin
pelastustilanteessa.

Kuva 4: Vetohihna laskostettuna.

Potilas voidaan kuljettaa turvaan vetohihnasta vetaen (kuva 5).

Kuva 5: Pdddyn vetohihna.
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Evakuointi onnistuu turvallisesti lattian pintoja pitkin ja myos portaissa.

Pelastuspaallisen pitkilla sivuilla on kahvat, jotka helpottavat patjan kasittelya esimer-
kiksi puhdistuksen yhteydessa.

Kuva 6: Patjan kdsittelyd helpottavat kahvat.

Mediresc-paallisen sivukahvat on tarkoitettu kaytettavaksi vain makuu-
alustan yleiseen kasittelyyn ilman potilaskuormaa. Taman maarayksen

A noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa kahvojen rikkoutumisen ja joh-
taa potilaan tai hoitavan henkilon loukkaantumiseen.

Mediresc-paallisesta on olemassa myos nestetiiviilla vetoketjulla varustettu variantti Me-
diresc NT ja antistaattisella pintakankaalla varustettu variantti Mediresc AS (Huom! Myos
pintakankaan vari on talléin musta).

3.3.3 Bravo

Vain kotikayttoon tarkoitettu Bravo-paallinen on valmistettu PU-pinnoitetusta polyesteri-
puuvillasta. Paallinen on irrotettavissa kahdella sivulla kulkevan vetoketjun avulla.

3.3.4 Lisavarusteet: Matra, MediEva, ProEva

Seuraavia lisavarusteita on erikseen saatavilla valmistajalta tassa kayttoohjeessa esitel-
tyihin Vaahtomuovipatjat-tuotteisiin (kappale 2.7). Tarkista tarkempi soveltuvuus tuote-
variantteihin erikseen valmistajalta tai lisavarusteiden omista kayttoohjeista (KOHJ-I-FI).

e Matra-lisapaallinen vahentaa patjan varsinaisen paallisen rasitusta. Sinisen pinta-
kankaan ylin kerros on polyuretaania ja alakerros polyesteria.

e MediEva-pelastuslakana mahdollistaa potilaan turvallisen evakuoinnin niin kuivilla
kuin kosteilla pinnoilla seka myos portaissa. Sinisen pintakankaan ylin kerros on
polyuretaania ja alakerros polyesteria. Mustan pohjakankaan pinta on liukasta po-
lyesteria ja sisakerros polyuretaania.

e ProEva-pelastuslakana sopii vaativiin olosuhteisiin psykiatrisen tai vastaavan osas-

ton vuoteisiin mahdollistaen arvaamattomasti kayttaytyvan potilaan turvallisen
evakuoinnin niin kuivilla kuin kosteilla pinnoilla seka myos portaissa.
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Kuva 7: Vasemmalta lukien: Matra-lisdpddllinen (patjan pohjapuolelta katsoen),
MediEva-pelastuslakana, ProEva-pelastusakana. Kuvat viitteellisid.

3.4 Kayttoonotto ja kaytto

1) Tuote toimitetaan pakkausmuoviin kaarittyina. Poista pakkausmuovi varovasti niin,
ettei mikaan terava esine kuten mattoveitsi tai sakset osu tuotteeseen. Teravat
esineet voivat osuessaan rikkoa tuotteen.

2) Tarkista, etta saamasi tuote on vahingoittumaton ja vastaa tilausta. Tuotteen tun-
nistetiedot loytyvat jalkopaadyn etiketeista.

3) Aseta patja/tasopehmuste makuutasolle siten, etta jalkopaan etiketti on
jalkopaassa ja Tama puoli ylospain -etiketti osoittaa ylospain.

4) Tuote on kayttovalmis.

Tasopehmusteita (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) ei saa kayttaa potilailla,
joilla on keskinkertainen, korkea tai erittain korkea painehaavan riski
kliinisen arvioinnin perusteella.

Vaahtomuovipatjoja (EkoUltra/Eko3, EkoUltraXL, EkoWave, Eko2,
Tergo®Safe2, Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoUltraP, EkoWaveP) ei saa
kayttaa potilailla, joilla on korkea tai erittdain korkea painehaavan riski
kliinisen arvioinnin perusteella.

Vaahtomuovipatjoja ei saa kayttaa potilailla, joille on jo kehittymassa
tai kehittynyt painehaava eli painehaavojen vaikeusasteen luokituksessa
kategoriat/asteet I-IV. Kaytto kontraindisoitu kaikissa painehaavaluo-
kissa: kategoria/aste |; Vaalenematon eryteema, kategoria/aste Il; lhon
pinnallinen vaurio, kategoria/aste lll; Koko ihon vaurio, kategoria/aste
IV; Vaurio koko ihon ja ihonalaisen kudoksen paksuudelta.

Vain terveydenhuollon ammattilainen voi arvioida vaahtomuovipatjan
soveltuvuuden ja sen kayton.

Ennen kayttoa huomioi sangyn (vaahtomuovipatjat) tai makuualus-
tan/tason (tasopehmusteet) korkein sallittu painoraja sangyn tai makuu-
alustan/tason valmistajan teknisista tiedoista.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava makuualustan mitat
erikseen.

>k B B Db
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Makuualustan mittasuhteiden tulee vastata potilaan kokoa siten, etta
potilas tayttaa makuualustan luonnollisesti ilman ylityksia.

Varmista, etta vaahtomuovipatja ei altistu makuualustalla puristaville
tai leikkaaville voimille.

Varmista, etta vaahtomuovipatja on asetettu makuutasolle siten, etta
jalkopaan etiketti on jalkopaassa ja Tama puoli ylospain -etiketti osoit-
taa ylospain.

(Tergo®RTG) Tuotetta tulee kayttaa vain potilaan liikuttamisen avusta-

tilaan nostamiseen.

(Tergo®RTG) Yli 200 cm pitkissa tasopehmusteissa jatkopala on liimattu

vetoketju.

EkoUltraXL:n ja Tergo®Safe4:n kanssa tulee kayttaa vahintaan 39 cm
korkeita sangyn sivukaiteita. Patjan ylapinnan ja sangyn sivukaiteen yla-
reunan valisen korkeuseron tulee olla vahintaan 22 cm, jotta potilastur-
vallisuus ei vaarannu (Sairaala- ja hoitosankyja koskeva standardi
IEC60601-2-52:2009 alilauseke 201.9.101 koskien potilasturvallisuutta
ja patjan korkeutta).

Teravat esineet tai pureminen voivat vaurioittaa paallisia ja altistaa
tuotteen sisuksen kontaminoitumiselle ja vaurioitumiselle.

Kayta tuotteita vain normaalissa huoneenlammossa (+20 - +25 °C). Poik-
keuksellisen matalat tai korkeat lampotilat muuttavat polyuretaanivaah-
tojen toiminnallisia ominaisuuksia.

Resuskitaation yhteydessa suositellaan potilaan ja patjan viliin asetet-
tavaksi kova levy niin pian kuin se on mahdollista elvytyksen kaynnista-
mista ja resuskitaatiota hairitsematta.
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4 Yllapito ja varastointi
4.1 Puhdistus

Tuotteet tulee puhdistaa naiden ohjeiden mukaisesti aina
« kun on epailys, etta tuotteiden jokin osa on kontaminoitunut
 kun tuotteiden pinnalla on nakyvaa likaa tai eritteita
« potilaan vaihtuessa

Ald puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alkoholeilla.

Mikali pintamateriaalit altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa),
A voi polyuretaanin molekyylirakenne rikkoutua vaurioittaen materiaa-
leja. Puhdista urealle altistunut tuote valittomasti.

Paallisen riisuminen
» Avaa paallisen vetoketju ja irrota sisus
» Vaahtosisuksille ei vesipesua

Ensisijainen puhdistussuositus (pl. Bravo)
« Paallisen pintapyyhinta pesevalla ja tarvittaessa desinfioivalla pesuliuoksella
 Kloorin maksimipitoisuus 2000 ppm, satunnaisesti enintaan 5000 ppm, etanoli-
liuokset max. 60-80 % (pH=10)
 Valtettava syovyttavia tehoaineita
« Syovyttavia aineita kaytettaessa aina huuhtelupyyhinta puhtaalla vedella ja
kuivaus

Koneellinen pesu (pl. Bravo)
» Avaa vetoketju ja kaanna paallisen tekstiilipuoli ulospain
« Kuumadesinfiointisuositus 70 °C 10 min
» Max. pesulampotila 95°C
 Ripustuskuivaus (tai 1-pisteen rumpukuivaus pesupussissa)
« Varmista etta paallinen/tuote on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa
« Ei kloorivalkaisua
« Ei silitysta
« Ei kuivapesua
 Ei huuhteluaineita
» Vaahtosisuksille ei vesipesua

L J

« Ensisijainen puhdistus: PU-pinnan pintapyyhinta pesevalla ja tarvittaessa desinfioivalla

» Koneellinen pesu: Avaa vetoketju, kaanna paallisen tekstiilipuoli ulospain ja pese
vaaleassa pyykissa
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A Vaahtosisuksille ei vesipesua.

4.2 Tuotteiden toimintakunnon tarkastaminen

Tuotteiden toimintavarmuuden yllapitamiseksi kuntoa on tarkkailtava sen elinkaaren ai-
kana seuraavan kappaleen mukaisesti.

4.2 1 Tuotteiden elinkaari

Tuotteiden arvioitu elinkaari normaalissa kayttotarkoituksensa mukaisessa kaytossa asi-
anmukaisesti puhdistettuna on arvioitu seuraavasti:

« Sisukset: viisi (5) vuotta
» Paalliset: kaksi (2) vuotta
» Tarrapinnat: ~5000 avausta

Mikali tuotteita kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita,
puhdistetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiinerittei-
den osalta tai tuotetta kayttaa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas,
voi tuotteen arvioitu elinkaari merkittavasti lyhentya. Tama ei laajenna
tuotetakuuta.

4.2.2 Tarkastusvidlit

Tuotteiden kunto tulee tarkastaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:
otettaessa tuote kayttoon

siirrettaessa tuotetta hoitojen valilla

puhdistuksen yhteydessa

mikali epailys paallisen rikkoontumisesta tai sisuksen kontaminaatiosta
potilaan vaihtuessa

4.2.3 Tarkastuskohteet

e Pintakankaasta tulee tarkastaa saumat, vetoketjun toiminta, pintakerroksen
kunto seka paallisen sisaosan tummentumat tai nakyvat jaljet.

e Vaahdosta tulee tarkastaa pintamurtumat, vasyminen, tummentumat, epamiellyttavat
hajut seka epapuhtaudet.

e Tarroista ja pikalukoista on tarkastettava toimivuus ja pitavyys seka mahdolliset rik-
koumat/murtumat.

4.3 Varastointi ja kuljetus
e Varastoi siistissa, kuivassa paikassa.

e Al laita terdvia tai painavia esineita tuotteiden paalle tai lahelle.
e Ala varastoi lahella lammonlahteita.
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e Patjat tulee varastoida vaakatasossa, korkeintaan 5 patjaa paallekkain.
e Kuljetusta varten patja voidaan pakata muoviin ja rullata kolmeen osaan.

Saatavilta valmistajalta on myos patjan kuljetukseen soveltuva kantokassi.

5 Tuotteiden havittaminen

Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta tai mikali
puhdistus ei ole mahdollista, kontaminoituneet tuotteet tulee havittaa

& terveydenhuollon kontaminoituneita jatteita koskevien viranomaismaa-
raysten mukaisesti.

5.1 Tuote

Tuote voidaan havittaa energiajakeena tai sekajatteisiin. Paperi voidaan havittaa pape-
rinkerayksessa.

5.2 Pakkaus

Pakkausmuovi voidaan lajitella muovipakkausten keraykseen.

6 Takuu

Tuotteiden vaahtosisuksilla on viiden (5) ja paallisilla kahden (2) vuoden takuu ostopaivasta
lukien. Takuu kattaa kaikki viat, jotka johtuvat materiaalivirheista tai valmistuksesta.

Tarkemmat takuuehdot valmistajalta. Ota yhteytta takuuasioissa tuotteen myyjaan.

c Rajoitettu valmistajan takuu ei koske tilanteita, joissa tuotetta on kasi-
telty, kaytetty tai puhdistettu kayttoohjeiden vastaisesti.
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7 Tekniset tiedot

Tuotenimi Basic-UDI-DI (GMN) REF
(...=riippuen variantista - LxxxPxxxKxxxyy, jossa Lxxx=[e-
veys, Pxxx=pituus, Kxxx=korkeus, yy=pddllisvariantti)
EkoAvec 642981059110EKASM | 10EKA...
EkoP 642981059110EKPTK 10EKP...
Tergo®RTG 642981059110RTGVV | 10RTG...
EkoUltra/Eko3 642981059110EUXR 10EUL... / 10EK3...
EkoUltraP 642981059110EUPUH | 10EUP...
EkoWave 642981059110EWATR | 10EWA...
EkoWaveP 642981059110EWPUP | 10EWP...
Tergo®Safe3 642981059110TS3UW | 10TS3...
Eko2 642981059110EK2RR 10EK2...
Tergo®Safe2 642981059110TS2UU 10TS2...
EkoUltraXL 642981059110UL4UG | 10ULA...
Tergo®Safe4 642981059110TS4UY 10TS4...
REF-ryhmatunnukset 10... Eko/Tergo®vaahtomuovipatjat/pehmusteet
11... Eko/Tergo®-vaahtomuovipatjat/pehmusteet, varaosat
70... Patjojen lisavarusteet
Kayton painoraja EkoAvec max. 130 kg
EkoP max. 130 kg
Tergo®RTG max. 150 kg
EkoUltra/Eko3 max. 150 kg
EkoUltraP max. 150 kg
EkoWave max. 150 kg
EkoWaveP max. 150 kg
Tergo®Safe3 max. 150 kg
Eko2 max. 180 kg
Tergo®Safe2 max. 180 kg
EkoUltraXL max. 250 kg
Tergo®Safe4 max. 250 kg

Mitat (L x P x K) - kokonaispaino

EkoUltra/Eko3,
EkoUltraP, EkoWave,
EkoWaveP, Eko2,

58-160 x 119-220 x 13 cm - ~13 kg. Vakiokokojen tiedot
saatavilla valmistajalta.

Tergo®Safe2,

Tergo®Safe3

EkoUltraXL, 75-120 x 160-220 x 17 cm - ~15 kg. Vakiokokojen tiedot

Tergo®Safe4 saatavilla valmistajalta.

EkoAvec 70-120 x 160-205 x 7 cm - ~7 kg. Vakiokokojen tiedot saa-
tavilla valmistajalta.

EkoP 60-70 x 180-200 x 8 cm - ~4 kg

Tergo®RTG 60-85 x 195-220 x 5 cm - ~4 kg

Materiaalit

EkoUltra/Eko3/EkoUltraP

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehmed; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Vis-
koelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?3, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-vaahto-
muovi, 55 kg/m3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 %
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EkoUltraXL

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehmed; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Vis-

koelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / Viskoelasti-

nen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 4,3 (kPa) CLD 40 % / HR-vaahtomuovi, 55
kg/m3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 %

EkoWave, EkoWaveP

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehme3; 1,6 (kPa) CLD 40 % / HR-
vaahtomuovi, 55 kg/m?3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 %

Eko2

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-
vaahtomuovi, 55 kg/m?, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 %

Tergo®Safe2

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-
vaahtomuovi, 55 kg/m?, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 % / Tukivaahtomuovi (sivu-
palkit), 55 kg/m3, kova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Tergo®Safe3

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehmed; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Vis-
koelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-vaahto-
muovi, 55 kg/m?3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 % / Tukivaahtomuovi (sivupalkit),
46 kg/m3, kova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Tergo®Safe4

Paallinen: PU/PES

Paallinen (Bravo): PU/PES/CO

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehmea; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Vis-
koelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / Viskoelasti-
nen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 4,3 (kPa) CLD 40 % / HR-vaahtomuovi, 55
kg/m?3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 % / Tukivaahtomuovi (sivupalkit), 46 kg/m?3,
kova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

EkoAvec

Paallinen: PU/PES

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehmed; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Vis-
koelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m3, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 %

EkoP

Paallinen (antistaattinen): PU/PA/ELAST

Pikalukot (Mediresc): PE

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-
vaahtomuovi, 55 kg/m3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 %

Tergo®RTG
Paallinen: PU/PES
Sisus: HR-vaahtomuovi, 43 kg/m?, keskikova; 3,8 (kPa) CLD 40 %
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Syttyvyysluokka SL1 (IMO 2010 FTPC Annex 1 Part 9 tai vastaavan mukaisesti) pois lukien Bravo-
paallisella varustetut patjat SL2 (EN ISO 12952-1:2010 mukaisesti).

EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2019

EN ISO 10993-1:2018

EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 3758:2012

IEC 60601-2-52:2009 alilauseke 201.9.101

Suunnittelustandardit

(Saanto 1 - Non-invasiiviset laitteet).

c E MD Laakintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR) mukaiset luokan | laakinnalliset laitteet

8 Valmistajan yhteystiedot

Valmistaja:

MediMattress Oy
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 40
asiakaspalvelu@medimattress.fi
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1 Markningar och forklaringar

1.1 Symboler pa enhet och forpackning

Tillverkare Anvind inte om Produktkod

forpackningen R E F

ar skadad eller
oppnad

N/
Tillverknings- o Forvara skyddad _
datum ~7 | mot varme LOT Partinummer
(aammdd)
®
1

Se bruksanvis- Forvara skyddad Varning!

S —
N
/\\
|
: ‘¢ “4‘4
ning ? mot regn

om medicintekniska
produkter 2017/745
(MDR)

Medicinteknisk pro- -
dukt, klass | i enlig- Tillatna tempera-
het med férordningen turgransvarden

2 Inledning
2.1 Avsedd anvandning
Den avsedda anvandningen av produktsortimentet ar forebyggande av trycksar eller
hGjning av sittpositionen pa platta liggunderlag hos patienter med lag (EkoP, EkoAvec,
Tergo®RTG) eller lag till medelhog risk, for vilka en sjukvardspersonal har faststallt
att anvandning ar nédvandig pa grund av risken for trycksar eller annat anvandnings-
behov, och har bedomt att produkten ar lamplig for behandlingssituationen i fraga.
2.2 Anvandningsomrade
Vard- och omsorgsenheter samt hemmabruk.
Skummadrasser med Bravo-overdrag endast for hemmabruk.

2.3 Anvandarprofil

Halso- och sjukvardspersonal eller en lekman som handleds av en héalso- och sjukvards-
personal.
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2.4 Malpatienter

Patienter med lag (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) eller lag och medelhog risk for trycksar i
ovan namnda miljoer, for vilka en sjukvardspersonal har ordinerat behov av behand-
lingsstod samt bedomt att den medicintekniska produkten ar lamplig for patienten
och den ifragavarande behandlingssituationen.

2.5 Indikationer

Riskklasserna for trycksar kan med anledning av den tekniska konstruktionen bedémas
vara foljande, da man beaktar alla andra faktorer:

EkoAvec, EkoP, Tergo®RTG lag risk

EkoUltra/Eko3 lag och medelhog risk
EkoUltraXL lag och medelhog risk
EkoWave lag och medelhog risk
Eko2 lag och medelhog risk
Tergo®Safe2 lag och medelhog risk
Tergo®Safe3 lag och medelhog risk
Tergo®Safe4 lag och medelhdg risk
EkoUltraP lag och medelhog risk
EkoWaveP lag och medelhog risk

Kontrollera viktgranserna for anvandningen i kapitel 7.
En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa liggunderlaget separat.

| samband med hjart-lungraddning bor en hard skiva placeras mellan patienten och
madrassen, sa snart det ar mojligt utan att stora inledningen av aterupplivningen och
hjart-lungraddningen.

2.6 Kontraindikationer

Baddmadrasserna (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) far inte anvandas av patienter som utga-
ende fran en klinisk bedomning l6per medelhog, hog eller mycket hog risk for trycksar.

Skummadrasserna  (EkoUltra/Eko3, EkoUltraXL, EkoWave, Eko2, Tergo®Safe2,
Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoUltraP, EkoWaveP) far inte anvandas av patienter som ut-
gaende fran en klinisk bedomning l6per hog eller mycket hog risk for trycksar.

Skumplastmadrasser far inte anvandas av patienter med begynnande eller utvecklat tryck-
sar, det vill saga trycksar klassificerad i enlighet med svarighetsgradens kategori/grad I-
IV (NPUAP och EPUAP 2009). Anvandning kontraindicerad i alla trycksarsklasser: kate-
gori/grad I; Erytem som inte bleknar vid tryck, kategori/grad Il; Ytlig hudskada, kate-
gori/grad lll; Fullhudsskada, kategori/grad IV; Skada over hela tjockleken hos huden och
vavnaden under huden.

2.7 Produkter vars anvandning beskrivs i denna bruksanvisning
Skumplastmadrasser:
» EkoUltra/Eko3

e Eko2
e EkoUltraXL
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» EkoWave

» Tergo®Safe2
» Tergo®Safe3
» Tergo®Safe4

Med Gverdragsalternativen (tillgangen varierar per produkt):
» Medicase® (standardoverdrag)
» Medicase® AS (antistatiskt)
» Medicase® NT (vattentat dragkedja)
» Medicase® KS (varmeforseglat)
» Mediresc (raddningsoverdrag)
» Mediresc NT (raddningsoverdrag, vattentat dragkedja)
» Mediresc AS (raddningsoverdrag, antistatiskt yttertyg)
Skummadrasser (baranvandning):

e EkoUltraP
e EkoWaveP

Med 6verdragsalternativen (tillgangen varierar per produkt):

» Medicase® AS (antistatiskt standardoverdrag)
» Mediresc AS (raddningsoverdrag med antistatiskt yttertyg)

Skummadrasser for hemmabruk:

Skummadrasser (exkl. for baranvandning) med Bravo-6verdragsvariant (PU-belagd polyes-
terbomull)

Baddmadrasser:
e EkoAvec

e EkoP

e Tergo®RTG

Overdragsalternativ (tillgadngen varierar per produkt):

» Medicase® (standardoverdrag)
» Medicase® AS (antistatiskt standardoverdrag)

Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan produkterna anvands. Per-
soner som inte har last denna bruksanvisning eller som inte kan forsta inne-

[E'] hallet i bruksanvisningen far inte anvanda produkterna pa egen hand.

Spara den har bruksanvisningen.
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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

A person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, anvandarens
eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3)
ett allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillver-
karen och till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det Fimea.

2.8 Varningar

A

« Om du har nagra fragor om anvandningen av produkterna, kontakta aterforsaljaren
eller tillverkaren.

«  Kontakta tillverkaren om nagon del av produkten ar skadad eller inte fungerar normalt.
Forsok inte reparera skadan sjalv forran du har kontaktat tillverkaren.

o Anvand inte produkten om den ar bristfalligt hopmonterad eller om nagon av monte-
ringskomponenterna ar defekt, sliten eller kontaminerad. Delar som ar slitna, saknas
eller ar trasiga ska bytas ut och kontaminerade delar ska rengoras.

e  Modifiera inte produkten utan tillverkarens tillstand. Obehoriga andringar och anslut-
ningar kan orsaka fara for anvandaren av produkten.

e« Anvandaren ansvarar for alla foljder av annan an den avsedda anvandningen av en-
heten och for underhall, reparationer och dndringar som utférs av nagon annan an
tillverkaren eller aterforsaljaren.

e Anvand endast originalreservdelar och -tillbehor fran tillverkaren.

o Baddmadrasserna (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) far inte anvandas av patienter som utga-
ende fran en klinisk bedomning l6per medelhog, hog eller mycket hog risk for trycksar.

e Skummadrasserna (EkoUltra/Eko3, EkoUltraXL, EkoWave, Eko2, Tergo®Safe2,
Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoUltraP, EkoWaveP) far inte anvandas av patienter som ut-
gaende fran en klinisk bedomning l6per hog eller mycket hog risk for trycksar.

» Skumplastmadrasser far inte anvandas av patienter med begynnande eller utvecklat
trycksar, det vill saga trycksar klassificerad i enlighet med svarighetsgradens kate-
gori/grad I-IV. Anvandning kontraindicerad i alla trycksarsklasser: kategori/grad I; Erytem
som inte bleknar vid tryck, kategori/grad Il; Ytlig hudskada, kategori/grad lll; Fullhuds-
skada, kategori/grad IV; Skada over hela tjockleken hos huden och vavnaden under hu-
den.

«  Endast sjukvardspersonal kan bedéma behovet och lampligheten av att anvanda en skum-
madrass eller baddmadrass i behandlingssituationen.
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« Fore anvandning observera sangens (skummadrasser) eller liggunderlates/madrassens
(baddmadrass) hogsta tillatna brukarvikt som kan erhallas fran sangens eller liggunderla-
gets/madrassens tekniska specifikationer.

o En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa liggunderlaget separat.

« Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att patienten tacker ligg-
underlaget naturligt, utan att overskrida kanterna.

« Se till att skummadrassen inte utsatts for pressande eller skarande krafter pa liggunderla-
get.

« Setill att inga extra strukturer, som kan orsaka punkttryck, hamnar mellan skummadras-
sen och patienten.

o | samband med hjart-lungraddning bor en hard skiva placeras mellan patienten och
madrassen, sa snart det ar maéjligt utan att stora inledningen av aterupplivningen och
hjart-lungraddningen.

« Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fore behandlingstillfallet.
e  Produkterna far inte anvandas utan det medféljande Gverdraget.

« Se till att skummadrassen placeras pa liggunderlaget sa att etiketten i fotandan ar i
fotandan och att etiketten med texten Denna sida upp ar vand uppat.

e (Tergo®RTG) Produkten ska endast anvandas for att underlatta vid forflyttning av patien-
ten till behandlingsnivan. Sidohandtagen pa dverdraget ar inte avsedda for att lyfta pati-
enten.

e (Tergo®RTG) | baddmadrasser som ar langre an 200 cm ar forlangningsstycket fastklistrat
i den ena anden av skumgummiplattan. Limskarven syns som en skugga pa RTG-bilden.
For att minska storningen, placeras forlangningsstycket i samma ande som dragkedjan.

Med EkoUltraXL och Tergo®Safe4 ska man anvanda minst 39 cm hoga sangracken. Hojd-
skillnaden mellan madrassens 6vre yta och sangrackets 6vre kant maste vara minst 22 cm
for att undvika att patientsakerheten aventyras (Standard for sjukhus- och vardbaddar
IEC60601-2-52:2009 underklausul 201.9.101 om patientsakerhet och madrasshojd).

o Anvand produkterna endast i normal rumstemperatur (+20 - +25 °C). Onormalt laga eller
hoga temperaturer forandrar de funktionella egenskaperna i polyuretanskum.

« Vassa foremal och bett kan skada 6verdragen och utsatta insidan av produkten for
kontaminering och skador. Lagg inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av
produkterna.

« Om ytmaterialen utsatts for urea (svett och urin) under en lang tid, kan polyuretanets
molekylstruktur ga sonder och skada materialen. Rengor en produkt som exponerats
for urea omedelbart.

« Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.

Efter tvatt och rengoring, se till att overdraget ar helt torrt fore anvandning.
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e Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrackligt, sarskilt
med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller om produkten anvands av
en patient som svettas eller ror sig kraftigt, kan den beraknade livscykeln for produk-
ten forkortas. Detta forlanger inte produktgarantin.

 Kontaminerade komponenter bor rengoras innan de bortskaffas eller om rengoring inte
ar mojlig bor de bortskaffas i enlighet med myndighetsbestammelser gallande konta-
minerat halso- och sjukvardsavfall.

« Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med de rengoringsanvisningar som beskrivits
i denna bruksanvisning. Garantin galler inte for en produkt som har rengjorts i strid med
anvisningarna.

« Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som beskrivs i bruksan-
visningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan eller kunde ha lett till 1) att pati-
enten, anvandaren eller annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens,
anvandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3) ett
allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren och till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.
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3 EkoUltra/Eko3, EkoUltraP, EkoUltraXL, EkoWave, EkoWaveP,
Eko2, Tergo®Safe2, Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoAvec, EkoP,

Tergo®RTG

3.1 Saljforpackningens innehall

Om leveransen ar skadad eller ofullstandig, ska du inte ta produkten i
bruk. Kontakta aterforsaljaren av produkten omedelbart.

D=

Bild 1: Uppifrdn vinster; EkoUltra/Eko3, EkoUltraP, EkoUltraXL, EkoWave, EkoWaveP, Eko2 (utan over-
drag), Tergo®Safe2, Tergo®Safe3, Tergo®Safe4 (utan overdrag), EkoAvec (utan éverdrag), EkoP,
Tergo®RTG. Bilderna dr endast for referens.

Beroende pa saljforpackningens sammansattning:

EkoUltra/Eko3/EkoUltraP/EkoUltraXL/EkoWave/EkoWaveP/Eko2/Tergo®Safe2/Ter
go®Safe3/Tergo®Safe4/EkoAvec/ EkoP/Tergo®RTG, insida av skumplast och med

overdrag.

Bruksanvisning (KOHJ-C-SE1)
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3.2 Allman beskrivning

Skummadrasser och baddmadrasser ar rektangulara liggunderlag, vars dimension, tjocklek
och karnstruktur varierar. Insidorna bestar av olika polyuretanskum (PU) (viskoelastiskt,
HR, stodskum). Overdragsmaterialet &r av PU/PES-inkontinenstyg. Olika varianter av dver-
drag mojliggor ytterligare funktionalitet i anvandningen av produkten (se kapitel 3.3).

Madrasserna Tergo®Safe2, Tergo®Safe3 ja Tergo®Safe4 har kantstod av ett hardare speci-
alskum langsmed madrassen. Dessa gor det enklare for patienten att forflytta och vanda
sig sjalv samt for vardpersonalen att forflytta patienten.

Varianterna av madrasser och baddmadrasser avsedda for anvandning med barar
(EkoUltraP, EkoWaveP, EkoP) har avfasade kanter.

Rontgenmadrassen Tergo®RTG gor det mojligt for patienten att obehindrat forflytta sig till
exempel till bildtagningspositionen pa undersoknings- eller vardbritsen.

3.3 Anvanda overdrag och tillbehor
3.3.1 Medicase®

Hygienoverdraget Medicase® skyddar insidan av skumplastmadrassen och baddmadrassen
fran att absorbera vatskor och utsondringar. Det dvre skiktet pa dverdragets tygmaterial
ar av polyuretan och det nedre av polyester. Overdraget ar avtagbart med hjalp av tre
stabila sidodragkedjor.

Hygienoverdraget Medicase® finns tillgangligt med en antistatisk, vattentat dragkedja
(utan droppskydd) samt i varianter utrustade med varmeforsegling.

3.3.2 Mediresc

Det fasta raddningsoverdraget Mediresc ar utformat for snabb evakuering av patienten,
till exempel vid en eldsvada.

Det blaa tygets ovre skikt ar av polyuretan och det undre skiktet av polyester. Ytan pa det
svarta bottentyget ar av hal polyester och det inre skiktet polyuretan. Overdraget ar av-
tagbart med hjalp av tre stabila sidodragkedjor.
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Anvandning

Madrassen placeras ovanpa sangen med den svarta sidan mot botten av sangen.

Bild 2: Overdraget Mediresc.

Fastremmarna for patienten ar vikta i separata fickor under dragkedjans droppskydd. Det
enda som syns ar de roda andorna pa remmarna.

Bild 3: Ande pd fdstrem i éverdraget Mediresc.

Remmarna har smidiga snabblas. | en raddningssituation dras fastremmarna fram och pa-
tienten sakras pa madrassen.
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| madrassens kortandor finns ihopvikta dragkedjor under droppskyddet som dras fram i
handelse av en raddningssituation.

Vi ding mr‘: \/‘c'”l‘r e
Bild 4: Dragremmen hopvikt.

Patienten kan forflyttas till sakerhet genom att dra i dragremmarna (bild 5).

Bild 5: Dragrem i dnden.
Evakueringen sker tryggt utmed golvytor och aven trappor.

Raddningsoverdragets langsidor har handtag, som underlattar hanteringen av madrassen
till exempel i samband med rengoringen.

Bild 6: Handtag som underldttar hanteringen av madrassen.
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Mediresc-overdragets sidohandtag ar enbart avsedda att anvandas vid

allman hantering av liggunderlaget, utan belastningen fran en patient.
A Underlatenhet att folja denna foreskrift kan orsaka att handtagen gar

sonder och leda till att patienten eller den vardande personen skadas.

Det finns aven en variant av Mediresc-overdraget, Mediresc NT, med vattentat dragkedja
och en variant med antistatiskt yttertyg, Mediresc AS (Obs! Fargen pa yttertyget ar da
svart).

3.3.3 Bravo

Bravo-Overdraget ar avsett endast for hemmabruk. Det ar tillverkat av PU-belagd polyes-
terbomull och ar avtagbart med hjalp av en dragkedja pa tva sidor.

3.3.4 Tillbehor: Matra, MediEva, ProEva

Foljande tillbehor finns tillgdangliga separat fran tillverkaren for de skummadrasser som
beskrivs i denna bruksanvisning (kapitel 2.7). Kontrollera den specifika lampligheten for
produktvarianter separat fran tillverkaren eller fran tillbehdrens egen bruksanvisning
(KOHJ-1-FT).

e Det extra 6verdraget Matra minskar belastningen pa madrassens faktiska dverdrag.
Det blaa tygets 6vre skikt ar av polyuretan och det undre skiktet av polyester.

e Raddningslakanet MediEva mojliggor trygg evakuering av patienten pa saval torra
som vata ytor och aven i trappor. 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.

e Raddningslakanet ProEva ar lampligt for kravande férhallanden, till baddar pa psy-
kiatriska eller motsvarande avdelningar, vilket aven mojliggor trygg evakuering av
oforutsagbara patienter pa saval torra som vata ytor och aven i trappor.

G ¥

Bild 7: Frdn vinster: Extra overdraget Matra (sett frdn undersidan av madrassen), rdddningslakanet
MediEva, rdaddningslakanet ProEva. Bilderna dr endast for referens.

3.4 Ibruktagande och anvandning

1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpacknings-
plasten sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten.
Om vassa foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overens-
stammer med bestallningen. Produkten identifieringsinformation finns pa etiketten
i fotandan.
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3) Placera madrassen/baddmadrassen pa liggunderlaget sa att etiketten i fotandan ar
i fotandan och att etiketten med texten Denna sida upp ar vand uppat.

4) Produkten ar klar att anvandas.

Baddmadrasserna (EkoP, EkoAvec, Tergo®RTG) far inte anvandas av pa-
tienter som utgadende fran en klinisk bedomning loper medelhog, hog
eller mycket hog risk for trycksar.

Skummadrasserna (EkoUltra/Eko3, EkoUltraXL, EkoWave, Eko2,
Tergo®Safe2, Tergo®Safe3, Tergo®Safe4, EkoUltraP, EkoWaveP) far inte
anvandas av patienter som utgaende fran en klinisk bedomning loper hog
eller mycket hog risk for trycksar.

Skumplastmadrasser far inte anvandas av patienter med begynnande el-
ler utvecklat trycksar, det vill saga trycksar klassificerad i enlighet med
svarighetsgradens kategori/grad I-IV. Anvandning kontraindicerad i alla
trycksarsklasser: kategori/grad I; Erytem som inte bleknar vid tryck, ka-
tegori/grad Il; Ytlig hudskada, kategori/grad Ill; Fullhudsskada, kate-
gori/grad IV; Skada over hela tjockleken hos huden och vavnaden under
huden.

Endast sjukvardspersonal kan bedoma behovet och lampligheten av att
anvanda en skummadrass.

Fore anvandning observera sangens (skummadrasser) eller liggunderla-
tes/madrassens (baddmadrass) hogsta tillatna brukarvikt som kan erhal-
las fran sangens eller liggunderlagets/madrassens tekniska specifikat-
ioner.

En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa liggunderlaget separat.

Liggunderlagets dimensioner ska motsvara patientens storlek, sa att pa-
tienten tacker underlaget naturligt, utan att overskrida kanterna.

Se till att skummadrassen inte utsatts for pressande eller skarande kraf-
ter pa liggunderlaget.

Se till att skummadrassen placeras pa liggunderlaget sa att etiketten i
fotandan ar i fotandan och att etiketten med texten Denna sida upp ar
vand uppat.

(Tergo®RTG) Produkten ska endast anvandas for att underlatta vid for-
flyttning av patienten till behandlingsnivan. Sidohandtagen pa Gverdra-
get ar inte avsedda for att lyfta patienten.

> bbbl b B B P
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(Tergo®RTG) | baddmadrasser som ar langre an 200 cm ar forlangnings-
stycket fastklistrat i den ena anden av skumgummiplattan. Limskarven
syns som en skugga pa RTG-bilden. For att minska storningen, placeras
forlangningsstycket i samma ande som dragkedjan.

Med EkoUltraXL och Tergo®Safe4 ska man anvanda minst 39 cm hoga
sangracken. Hojdskillnaden mellan madrassens ovre yta och sangrackets
ovre kant maste vara minst 22 cm for att undvika att patientsakerheten
aventyras (Standard for sjukhus- och vardbaddar IEC60601-2-52:2009
underklausul 201.9.101 om patientsakerhet och madrasshojd).

Vassa foremal och bett kan skada overdragen och utsdtta insidan av pro-
dukten for kontaminering och skador.

Anvand produkterna endast i normal rumstemperatur (+20 - +25 °C).
Onormalt laga eller hoga temperaturer forandrar de funktionella egen-
skaperna i polyuretanskum.

| samband med hjart-lungraddning bor en hard skiva placeras mellan pa-
tienten och madrassen, sa snart det ar mojligt utan att stora inledningen
av aterupplivningen och hjart-lungraddningen.

>k B b

4 Underhall och forvaring
4.1 Rengoring

Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med dessa anvisningar
« vid misstanke om att nagon del av produkterna har kontaminerats
« nar det finns synlig smuts eller sekret pa produkternas yta
« vid byte av patient

A Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.

Om ytmaterialen utsatts for urea (svett och urin) under en lang tid, kan
A polyuretanets molekylstruktur ga sonder och skada materialen. Rengor
en produkt som exponerats for urea omedelbart.

Avlagsna overdraget
» Oppna dragkedjan pa Gverdraget och ta ut innandémet.
« Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

Primar rengoringsrekommendation (exkl. for Bravo)
» Torka av overdraget med en rengorande och vid behov desinficerande tvattlosning.
« Maximal klorhalt 2 000 ppm, i undantagsfall maximalt 5 000 ppm, etnollosningar
max. 60-80 % (pH=10).
« Undvik fratande verksamma amnen
« Vid anvandning av fratande amnen ska du alltid skolja av produkten med
rent vatten och sedan torka den.
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Maskintvatt (exkl. for Bravo)
« Oppna dragkedjan och vand ut dverdragen med textilsidorna utat
« Varmedesinficering 70 °C 10 min.
e Max. tvattemperatur 95 °C
« Hangtorkning (eller torktumling i tvattpase pa lag varme)
Se till att overdraget/produkten ar helt torr innan den anvands
Ingen klorblekning
Ingen strykning
Ingen kemtvatt
Inga skoljmedel
Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

& X0 XXX

Bravo-overdrag
« Primar rengoring: Torka av overdragets PU-yta med en rengorande och vid behov des-
inficerande tvattlosning (inga klorhaltiga eller fratande aktiva amnen)
« Maskintvatt: Oppna dragkedjan, vand ut dverdraget med textilsidan utat och tvatta

| wR=RE

A Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

4.2 Kontroll av produkternas funktionsduglighet

For att uppratthalla produktens funktionsduglighet maste skicket kontrolleras under dess
livscykel i enlighet med foljande kapitel.

4.2.1 Produkternas livscykel

Den for produkterna forvantade livscykeln vid normal anvandning for anvandningsanda-
malet och korrekt rengjord har bedomts enligt foljande:

« Innandome: fem (5) ar
« Overdrag: tva (2) ar
« Kardborreytor: ~5 000 oppningar

Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrack-
ligt, sarskilt med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller

& om produkten anvands av en patient som svettas eller ror sig kraftigt,
kan den beraknade livscykeln for produkten forkortas betydligt. Detta
forlanger inte produktgarantin.
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4.2.2 Inspektionsintervaller

Kontrollera skicket pa produkterna i enlighet med foljande instruktioner:
e nar du tar i bruk en produkt

nar du flyttar en produkt mellan behandlingarna

i samband med rengoring

vid misstanke om att enheten har skadats

i samband med rengoring

vid misstanke om skada pa 6verdraget eller kontaminering av insidan
vid byte av patient

4.2.3 Inspektionsomrdden

« | de yttre textilierna ska du kontrollera sommar, dragkedjans funktion, skicket pa den
yttre ytan samt morka flackar och synliga spar pa 6verdragets insida.

« Skumplasten ska kontrolleras for ytbristningar, uttjaning, morka partier, luktolagenheter
samt orenheter.

« Funktionen och hallbarheten for kardborrebanden och snabblasen samt eventuella
brott/bristningar i dem ska kontrolleras.

4.3 Forvaring och transport

Forvara pa en ren, torr plats.

Lagg inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av produkterna.
Forvara inte i narheten av varmekallor.

Madrasserna ska forvaras horisontellt och hogst 5 madrasser pa varandra.
For transport kan madrassen forpackas i plast och rullas i tre delar.

] L[] ° ] °

Hos tillverkaren finns aven en lamplig barvaska tillganglig for transport av madrassen.

5 Bortskaffning av produkterna

Kontaminerade produkter bor rengoras innan de bortskaffas eller om

A rengoring inte ar mojlig bor kontaminerade produkter bortskaffas i en-
lighet med myndighetsbestammelser gallande kontaminerat halso- och
sjukvardsavfall.

5.1 Produkt

Produkten kan bortskaffas som energiavfall eller blandavfall. Pappret kan kastas i pap-
persinsamlingen.

5.2 Forpackning

Forpackningsplasten kan sorteras i insamlingen av plastforpackningar.
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6 Garanti

Produkterna insida av skumplast har en garanti i fem (5) ar och éverdragen i tva (2) ar fran
inkopsdatumet. Garantin tacker alla defekter till foljd av materialfel eller tillverknings-
fel.

Mer detaljerade garantivillkor fas fran tillverkaren. | garantiarenden kontaktar du séaljaren
av produkten.

Den begransade tillverkargarantin galler inte situationer dar produkten
har hanterats, anvants eller rengjorts i strid med bruksanvisningen.

7 Tekniska data

Produktnamn Basic-UDI-DI (GMN) REF
(...=beroende pa modellalternativet- LxxxPxxxKxxxyy,
ddr Lxxx=bredd, Pxxx=ldngd, Kxxx=hdojd, yy=6verdrags
alternativ)
EkoAvec 642981059110EKASM 10EKA...
EkoP 642981059110EKPTK 10EKP...
Tergo®RTG 642981059110RTGVV | 10RTG...
EkoUltra/Eko3 642981059110EUXR 10EUL... / 10EK3...
EkoUltraP 642981059110EUPUH | 10EUP...
EkoWave 642981059110EWATR | 10EWA...
EkoWaveP 642981059110EWPUP | 10EWP...
Tergo®Safe3 642981059110TS3UW | 10TS3...
Eko2 642981059110EK2RR 10EK2...
Tergo®Safe2 642981059110TS2UU 10TS2...
EkoUltraXL 642981059110UL4UG | 10ULA...
Tergo®Safe4 642981059110TS4UY 10TS4...
REF-gruppidentifiering 10... Eko/Tergo® skummadrasser
1... Eko/Tergo® skummadrasser, reservdelar
70... Tillbehor till madrasser
Viktgrans for anvandning EkoAvec Max. 130 kg
EkoP Max. 130 kg
Tergo®RTG Max. 150 kg
EkoUltra/Eko3 Max. 150 kg
EkoUltraP max. 150 kg
EkoWave max. 150 kg
EkoWaveP max. 150 kg
Tergo®Safe3 max. 150 kg
Eko2 max. 180 kg
Tergo®Safe2 max. 180 kg
EkoUltraXL max. 250 kg
Tergo®Safe4 max. 250 kg
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Matt (B x L x H) - totalvikt EkoUltra/Eko3, 58-160 x 119-220 x 13 cm - ~13 kg. Information om stan-
EkoUltraP, EkoWave, | dardstorlekar fas fran tillverkaren.
EkoWaveP, Eko2,
Tergo®Safe2,
Tergo®Safe3
EkoUltraXL, 75-120 x 160-220 x 17 cm - ~15 kg. Information om stan-
Tergo®afe4 dardstorlekar fas fran tillverkaren.
EkoAvec 70-120 x 160-205 x 7 cm - ~7 kg. Information om stan-
dardstorlekar fas fran tillverkaren.
EkoP 60-70 x 180-200 x 8 cm - ~4 kg
Tergo®RTG 60-85 x 195-220 x 5 cm - ~4 kg

Material

EkoUltra/Eko3/EkoUltraP

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandéme: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?3, mjuk; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Visko-
elastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-skumplast, 55
kg/m3, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 %

EkoUltraXL

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandéme: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?3, mjuk; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Visko-
elastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % / Viskoelastisk
skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 4,3 (kPa) CLD 40 % / HR-skumplast, 55 kg/m?3,
medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 %

EkoWave, EkoWaveP

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandome: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?*, mjuk; 1,6 (kPa) CLD 40 % / HR-
skumplast, 55 kg/m?, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 %

Eko2

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandome: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % /
HR-skumplast, 55 kg/m?, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 %

Tergo®Safe2

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandéme: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % /
HR-skumplast, 55 kg/m?, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 % / Stodskumplast (sidobal-
kar), 55 kg/m3, hard; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Tergo®Safe3

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandéme: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?3, mjuk; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Visko-
elastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % / HR-skumplast, 55
kg/m3, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 % / Stodskumplast (sidobalkar), 46 kg/m?3,
hard; 6,5 (kPa) CLD 40 %
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Tergo®Safe4

Overdrag: PU/PES

Overdrag (Bravo): PU/PES/CO

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandome: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?3, mjuk; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Visko-
elastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % / Viskoelastisk
skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 4,3 (kPa) CLD 40 % / HR-skumplast, 55 kg/m?,
medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 % / Stédskumplast (sidobalkar), 46 kg/m?, hard; 6,5
(kPa) CLD 40 %

EkoAvec

Overdrag: PU/PES

Innandéme: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?3, mjuk; 1,6 (kPa) CLD 40 % / Visko-
elastisk skumplast, 50 kg/m3, medelhard; 2,3 (kPa) CLD 40 %

EkoP

Overdrag (antistatiskt): PU/PA/ELAST

Snabblas (Mediresc): PE

Innandéme: Viskoelastisk skumplast, 50 kg/m?3, mellanhard; 2,3 (kPa) CLD 40 % /
HR-skumplast, 55 kg/m?, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 %

Tergo®RTG
Overdrag: PU/PES
Innandome: HR-skumplast, 43 kg/m?, medelhard; 3,8 (kPa) CLD 40 %

Antandlighetsklass SL1 (IMO 2010 FTPC Annex 1 Part 9 eller enligt motsvarande) med undantag av
madrasser med Bravo-Overdrag SL2 (enligt EN 1SO 12952-1:2010).
Designstandarder EN ISO 13485:2016

EN ISO 14971:2019

EN ISO 10993-1:2018

EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 3758:2012

IEC 60601-2-52:2009 underklausul 201.9.101

Ce (|mD

Medicinteknisk produkt klass | i enlighet med forordningen om medicintekniska
produkter 2017/745 (MDR) (regel 1 - icke-invasiva produkter).

8 Tillverkarens kontaktuppgifter
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Tillverkare:

MediMattress Oy
Gaddviksgatan 4
00550 Helsingfors
tfn 0306 40 40 40
kundservice@medimattress.fi
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MediMattress Oy
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 40
asiakaspalvelu@medimattress.fi
www.medimattress.fi
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