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1 Merkinnat ja selitteet

1.1 Laitteen ja pakkauksen symbolit
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1.2 Saatolaitteen kayttopaneelin symbolit
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2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

Carital® OptimaCot on patjajarjestelma painehaavojen ennaltaehkaisyyn ja hoitoon.

2.2 Kayttoymparisto ja kayttajaprofiili

Carital® OptimaCot -patjajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi seka kotikaytossa etta
terveydenhuollon kayttoymparistoissa (tavanomaiset osastot ja tehohoito).

Kayttaja voi olla terveydenhuollon ammattihenkilo tai maallikko, joka on tutustunut
kayttoohjeeseen ymmartaen patjajarjestelman perustoimintaperiaatteen ja kayton.
2.3 Kohdepotilaat

Carital® OptimaCot -patjajarjestelma on suunniteltu lapsipotilaille, joilla on erittain kor-
kea tai korkea riski saada painehaava. Patjajarjestelma on tarkoitettu potilaille, jotka
painavat 6-50 kg.

2.4 Vasta-aiheet

Carital® OptimaCot -patjajarjestelmaa ei tule kayttaa potilailla, joiden alaraajat on am-
putoitu saarten keskitasolta ylospain.

2.5 Jarjestelman kuvaus

Carital® OptimaCot -patjajarjestelmassa on kaksoiskennorakenne, jossa kevyesti ilmalla
taytetyt tunnelinmuotoiset ylakennot mukautuvat potilaan kehon mukaan. Sisakennot

on kytketty toisiinsa muodostaen kolme erillista saatoaluetta (paa, keskivartalo, jalat).
Kaikki kennot reagoivat kehon painoon, profiiliin ja asentoon jakaen kuormituksen tasai-

sesti koko kennoston alueelle.
|

1. Lahtotilanne 2. Saatynyt patja 3. Saatyneen patjan muoto
ilman potilasta.

Carital® -toimintaperiaate: maksimoi kontaktipinta-alan,
minimoi kontaktipaineen ja kudosdeformaation

2.6 Tuotteet, joiden kaytto on kuvattu tassa ohjeessa
» OptimaCot -saatolaite ja -kennosto

» Medicase®-hygieniapaallinen
« Paallisen lisaosa Comfort
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nuksella.

Kayttoohjeessa kuvailtuihin ldakinnallisiin laitteisiin liittyvistd vakavista
vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet
johtaa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuo-

suus- ja kehittamiskeskus Fimealle.

Lue huolellisesti tama kayttoohje ennen patjajarjestelman kayttoonottoa.
Henkilot, jotka eivat ole lukeneet tata kayttoohjetta tai jotka eivat kyke-
ne ymmartamaan kayttoohjeen sisaltoa, eivat saa kayttaa patjajarjestelmaa
omatoimisesti.

Sailyta tama kayttoohje.

2.7 Varoitukset

A

Tama kayttoohje koskee vain toisen sukupolven Carital®-saatolaitteita. Toisen suku-
polven saatolaitteen tunnistaa laitteen sarjanumerosta, joka alkaa PC-tunnuksella.

Vain terveydenhuollon ammattilainen voi arvioida patjajarjestelman kayton tarpeen
ja soveltuvuuden hoitotilanteeseen.

Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilan-
teista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisi-
vat 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

Mikali sinulla on kysyttavaa patjajarjestelman kayttoonotosta, kaytosta tai yllapi-
dosta tai mikali havaitset etta laite toimii ennakoimattomalla ja tassa ohjeessa ku-
vaamattomalla tavalla, ota yhteytta patjajarjestelman jalleenmyyjaan.

Ota yhteys patjajarjestelman jalleenmyyjaan, mikali jokin patjajarjestelman osa on
vahingoittunut tai toimii normaalista poikkeavasti. Ala yrita itse korjata vahinkoja,
ennen kuin olet ottanut yhteytta jalleenmyyjaan.

Ala kayta laitetta, mikali laitekokoonpano on puutteellinen tai jokin kokoonpanon
osista on rikkinainen, kulunut tai kontaminoitunut. Kuluneet, puuttuvat ja rikkinai-
set osat tulee korvata ja kontaminoituneet osat tulee puhdistaa.

Ala tee muutoksia patjajarjestelmaan alaka liita patjajarjestelmaa muihin laitteisiin
ilman valmistajan lupaa. Luvattomat muutokset ja liitokset voivat aiheuttaa vaaran
patjajarjestelman kayttajalle.
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Kayttaja vastaa kaikista seurauksista, jotka johtuvat laitteen kayttotarkoituksesta
poikkeavasta kaytosta seka huollosta, korjauksesta tai muutostyosta, jonka on suo-
rittanut jokin muu taho kuin Carital®-huolto.

Kayta vain alkuperaisia Carital®-varaosia ja -lisatarvikkeita.

Kuljetuksen aikana saatolaitteen lampdétila on voinut laskea tai kohota kayttolam-
potilarajojen ulkopuolelle Ala kdyts saatolaitetta ennen kuin se on ollut huoneen-
lammossa (-+20 °C) vahintaan kaksi (2) tuntia. Tama aika vaaditaan, jotta kaikki
saatolaitteen komponentit saavuttavat normaalin suositellun k'eiyttél'aimpdtilan

(+10 °C - +35 °C).

Varmistu etteivat laitteen asetukset muutu tahattomasti esim. lasten tai lemmikki-
elaimien toimesta. Kayta tarvittaessa saatolaitteen nappainlukitusta, mikali kayt-
toymparistossa on riski tahattomille laitteen toimintotilojen muutoksille.

Ilmaletkun tai saatolaitteen virtajohdon kiertyminen kaulan tai paan ymparille voi
aiheuttaa tukehtumisen. Varmista, etta ilmaletkut tai saatolaitteen virtajohto eivat
kierry paan tai kaulan ymparille.

Saatolaitteen virtajohto tulee asettaa niin, etta se ei missaan tilanteessa jaa puris-
tuksiin esimerkiksi sangyn laitojen tai taittuvien osien valiin.

Saatolaitteen virtajohdon tulee olla aina kytkettyna pistorasiaan pois lukien lyhyet
potilaskuljetukset tai vastaavat tilanteet.

Akun toimintakyvyn sailyttamiseksi kiinnita saatolaite verkkovirtaan yhtajaksoisesti
12 tunniksi vahintaan kolmen (3) kuukauden valein.

Sijoita saatolaite aina niin, etta se on helposti kytkettavissa irti sahkoverkosta. Var-
mista, etta saatolaitteen ohjauspaneelille ja liitannoille on aina esteeton paasy.

Mikali ilmaletkuston Sixtube-liitin irrotetaan saatolaitteesta, kennosto tyhjenee.
Ala koskaan kayta patjajarjestelmai ilman paallista kennoston paalla.

Sahkosaatoisissa sangyissa kiinnityshihnat tulee kiinnittaa sangyn makuutason liikku-
vaan selkaosaan, ei sangyn kiinteaan runkoon.

Ala kayta ylimaaraisia lakanoita, tyynyja tai painavia asentotukia patjajarjestelman
paalla.

Ennen potilaan asettamista makuualustalle kaynnista laite kohdan 5.1 mukaisesti ja
anna patjajarjestelman saatya Normaali-toimintoon onnistuneesti siten, etta kaikki
vihreat LED-valot palavat LED-valopylvaan keskella.

Makuualustan koon tulee olla yhdenmukainen potilaan kokoon verrattuna, jotta pai-
nearvot kaikissa kehonosia vastaavissa makuualustan osissa saatyvat optimaalisesti.

Mikali Carital®-patjajarjestelman kanssa kaytetaan sivukaiteita, varmistu siita etta
sivukaiteiden korkeus on vahintaan 350 mm sangyn pohjasta kattaen vahintaan 50 %
makuualustan pituudesta.
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Makuualustan tulee sopia ulkomitoiltaan sankyyn niin, ettei se ylita sangyn reunoja
tai etta sen ja sangyn reunojen valille ei muodostu rakoa.

Ala laita virtajohtoa kanavaan, mikili arvioit, etta virtajohto voi jaada sangyn laito-
jen tai taittuvien osien valiin.

Paallisen vaahtomuovitukien ollessa kaytossa huolehdi siita, etta potilas lepaa aina
kennoston, ei vaahtomuovitukien paalla.

Ennen evakuointia irrota saatolaitteen virtajohto verkkovirrasta seka ilmaletkut saa-
tolaitteesta.

Mikali Istumistoimintoa kaytetaan yli 60 minuuttia kerrallaan, aiheutuu potilaalle
kohonnut painehaavariski.

Kun kennosto kovetetaan, sen paineenalennusominaisuudet heikkenevat.
Supine-toimintoa kaytetaan ainoastaan liikuntakyvyttoman potilaan hoitoon vaaka-
tasossa selinmakuulla. Supine-toiminnon valinta muissa hoitoasennoissa lisaa pai-
nehaavariskia. Varmista, etta potilas on vaakatasossa selinmakuulla, kun toiminto
valitaan.

Saatolaite pystyy havaitsemaan ainoastaan vialliset sisakennot kappaleen 6.3 mukai-
sesti. Kayttajan on itse tunnistettava vialliset ylakennot kappaleen 7.2.3 ohjeistuk-
sen mukaisesti.

Elvytystilanteessa sammuta laite valmiustilapainikkeesta ja aloita elvytys valitto-
masti tyhjentamatta kennostoa. Ala kayta Kovetustoimintoa elvytystilanteessa.

Ala upota saatolaitetta nesteeseen.

Ala peita saatolaitetta sen ollessa kaytossa.

Muista asettaa pikakayttoohjekelkka takaisin paikalleen tarkastelun jalkeen.

Ala nosta makuualustaa kennoista tai paallisesta.

Teravat esineet voivat puhkaista kennot.

Mikali paallinen ja kennosto altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa), polyu-
retaanin molekyylirakenne voi rikkoutua vaurioittaen paallista tai kennostoa. Puh-

dista urealle altistunut paallinen ja/tai kennosto valittomasti.

Ala puhdista patjajarjestelman muoviosia liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alko-
holeilla.

Varmista, etta paallinen on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa.

Vaahtomuovitukia ei saa pesta.
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Mikali makuualustaa kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita, puh-
distetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiineritteiden osalta tai
patjajarjestelmaa kayttaa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas, voi paallisen ja
kennoston arvioitu elinkaari lyhentya.

Ala sailyta mitadn patjajarjestelman paalla.
Ala laita terdvia tai painavia esineita patjajarjestelman paille tai lahelle.
Pida saatolaite etaalla lammonlahteista.

Saatolaitteen kayttamista muiden sahkokayttoisten laitteiden laheisyydessa tai pi-
nottuna tulee valttaa, silla tama voi hairita saatolaitteen toimintaa. Jos edella mai-
nittu kaytto on valttamatonta, tulee saatolaitteen normaali toiminta varmistaa sita
seuraamalla.

Muiden kuin valmistajan maarittelemien tai laitteen mukana toimitettavien lisava-
rusteiden, muuntajien tai kaapeleiden kaytto voi johtaa kohonneisiin elektromag-
neettisiin emissioihin tai vahentyneeseen elektromagneettiseen immuniteettiin ja
saattaa vaikuttaa negatiivisesti saatolaitteen kayttotarkoituksen mukaiseen suori-
tuskykyyn.

Kannettavien radiotaajuuksilla viestivien laitteiden (mukaan lukien antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) etaisyys saatolaitteesta ja sen kaapeleista tulisi olla vahintaan
30 cm, jotta saatolaitteen teknisissa tiedostoissa maaritelty suorituskyky voidaan
varmistaa.

Saatolaite on tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttoon. Saatolaitteessa on kuitenkin kom-
pontteja, jotka voivat rikkoutua, jos saatolaitteeseen kohdistuu suunnittelustandar-
dit ylittava isku, voima tai ravistus. Rajoitettu valmistajan takuu ei koske tilanteita,
joissa tuotetta on kasitelty vaarin.

Laitteen akun ja pariston voi vaihtaa vain Carital® huolto; virheellinen akun tai pa-
riston vaihtaminen voi aiheuttaa tilanteen, jossa laite ei toimi oikein.

Kontaminoituneet komponentit tulee puhdistaa ennen havitysta tai mikali puhdistus
ei ole mahdollista, kontaminoituneet komponentit tulee havittaa terveydenhuollon
kontaminoituneita jatteita koskevien viranomaismaaraysten mukaisesti.

Mikali saatolaitetta on kohdannut merkittava mekaaninen rasitus (pudotus, kova
tormays tai vastaava), tarkasta saatolaitteen liitantaporttien mekaaninen kunto ja
se, etta kayttopaneelin/kehyksen seka liitantaportin/pohjan muoviosien ja rungon
valiset tiivisteet ovat paikoillaan. Jos havaitset laitteessa vaurioita, ota yhteys Ca-
rital®-huoltoon.

Huolto- ja korjaustoimenpiteet tulee suorittaa aina Carital®-huollon toimesta. Kayt-
taja vastaa kaikista seurauksista, jotka johtuvat laitteen kayttotarkoituksesta poik-
keavasta kaytosta seka huollosta, korjauksesta tai muutostyosta, jonka on suoritta-
nut jokin muu taho kuin Carital®-huolto.

Mikali patjajarjestelma kayttaytyy tassa kayttoohjeessa kuvattujen toimintojen ja
tilanteiden vastaisesti, irrota ilmaletkustosetti kennoston letkustosta seka virtajoh-
to saatolaitteesta, sammuta saatolaite ja ota yhteys Carital®-huoltoon.
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o Patjajarjestelma tulee aina huoltaa tassa ohjeessa kuvatun huolto-ohjelman mukai-
sesti. Laitetta, jota ei ole huollettu huolto-ohjelman mukaisesti ei tule kayttaa vaan
se on toimitettava Carital®-huoltoon. Kayttaja vastaa kaikista seurauksista, jotka
johtuvat huoltojen laiminlyonnista.

e Maaraaikaishuollon voi suorittaa ainoastaan Carital®-huolto.

3 Paalliset

Tassa luvussa esitellaan Carital® OptimaCot -patjajarjestelmaan saatavilla olevat paallis-
tyypit seka paallisen riisuminen ja pukeminen.

3.1 Medicase®-hygieniapaallinen

Medicase®-hygieniapaallinen suojaa patjajarjestelman kennostoa nesteen ja eritteiden
tunkeutumiselta. Paallisen pintakerros on polyuretaania ja alakerros polyesteria. Paalli-
nen on irrotettavissa kolmella sivulla kulkevien vetoketjujen avulla.

Paallisen reunassa kulkee virtajohtokanava, jonka lapi virtajohto on jo valmiiksi johdet-
tu. Kennoston ilmaletkut on johdettu ulos jalkopaasta paallisen vasemmasta kulmasta.
Integroitu kanava estaa virtajohdon jaamisen esimerkiksi sangyn laitojen valiin tai san-
gyn pyorien alle sankya liikuteltaessa.

Al3 laita virtajohtoa kanavaan, mikili arvioit, ettd virtajohto voi
jaada sangyn laitojen tai taittuvien osien valiin.

OptimaCot-patjajarjestelman koossa 60x120/140x8 cm ja 65x120/140/150x8 cm on hy-
gieniapaalliseen integroitu pehmeat, viskoelastiset vaahtomuovituet kennoston sivuille,
jolloin makuualusta saadaan sopimaan optimaalisesti yleisiin pinnasankykokoihin.

Pddilliseen integroidut vaahtomuovituet kennoston sivuilla.

A Paillisen vaahtomuovitukien ollessa kaytossa huolehdi siitd, etta

3.2 Comfort-lisaosa Medicase®-hygieniapaalliseen

Comfort-paallinen on Medicase®-hygieniapaallinen lisattyna irrotettavalla puuvillaisella
ylaosalla. Paallinen on irrotettavissa vetoketjun avulla.
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3.3 Paallisen riisuminen

1. Irrota makuualusta sddtolaitteesta irrotta- 2. Vedd letkusukkaa sen verran, ettd ilmalet-
malla ilmaletkusto ja virtajohto. Vedd kuston liitdnndt tulevat ndkyviin. Kdédnnd
my®0s virtajohto irti pistorasiasta. liitintd vastapdivddn ja vedd irti.

3. Pujota virtajohto pistokkeineen pois letkusukasta. Pujota myds ilmaletkusto pois letkusukas-
taan.

4. Avaa pddillisen vetoketjut kokonaisuudes- 5. Pujota ilmaletkusto reidstddn.
saan.
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6. Pujota kennoston kiinnityshihnat ulos rei- 7. Jos pddillisessd on vaahtotuet, avaa vaah-
istddn. totukien vetoketjut ja poista vaahtotuet.

3.4 Paallisen pukeminen

-

. Jos pddillisessd on vaahtotuet, aseta ne 2. Pujota vaahtotuet hygieniapddllisen sisddn
pddllisen pddlle. Varmista, ettd pddllisen ja sulje vetoketjut.
oikeaa pukemissuuntaa ohjaava etiketti on
Jjalkopddssd oikein pdin.

3. Vaahtotuet paikallaan. 4. Aseta kennosto pddllisen pddlle. Pujota
ilmaletkusto ulos reidstdadn.
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5. Mikdli havaitset ulkonevia sisdkennoja, ve- 6. Kiinnitd hihna pujottamalla se ensimmdi-
dd ndmd tasaisesti yldkennojensa sisddn. sen kennokiinnitysadapterin ldpi.

7. Vedd hihna lukon ldpi ja sulje lukko. 8. Pujota kinnityshihna ulos reidstddn vaah-
don alitse.

9. Pujota hihna pddllisen reidn ldpi. Tasaa 10. Vedd pddllisen kansi kennoston yli.
hihna yhdenmittaiseksi ja sulje lukko.
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11. Sulje vetoketjut.

13. Pujota virtajohto pddillisen virtajohtoka-
navan ldpi.

12. Pujota letkusukka ilmaletkuston ympdril-
le.

N %f@m.m\m 4

-

14. Vedad virtajohto riittdvdn pitkdlle.

15. Pujota ilmaletkusto oman letkusukan ldpi.
Kiinnitd ilmaletkustosetti kennoston ilma-
letkustoon.

KOHJ-H-15-FI-1.3-16062023

16. Pujota myos virtajohto letkusukan sisddn.
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4 Kayttoonotto
4.1 Patjajarjestelman komponentit

.e

Saatolaite

A-ripustin C-ripustin

Sddtolaite toimitetaan joko sdngynpdddyn
A-ripustimella tai EU-kiskoon (10 mm) yh-
teensopivan C-ripustimen kanssa.

KOHJ-H-15-FI-1.3-16062023

Sddtolaitteen kyljessd sekd pohjassa olevat
tyyppikilpitarrat sisdltdvdt laitteen tunniste-
tiedot.

| % <y

Virtajohto (5 m). Virtajohto toimitetaan val-
miiksi pujotettuna omaan kanavaansa pdalli-
sessd.

16



Kennosto

Sddtéolaitteen ja kennoston vilinen ilmalet-
kusto liittimineen. Letkusetti toimitetaan
letkusukkaan puettuna.

Kennosto ilman pddillistd. Kennosto toimite-
taan pddlliseen puettuna. Kennoston koko ja
sarjanumero on merkitty kennoston pohja-
mattoon ilmaletkujen ulostulon ldheisyyteen.

Paallinen

Paallinen toimitetaan puettuna kennoston paalle. Paallinen on varustettu etiketeilla,

joista selviaa paallisen koko, tyyppi, valmistusajankohta, valmistajan tiedot seka pesu-
ja puhdistusohjeet.

Muut

Saatolaitteeseen on integroitu kaksipuolinen pikakayttoohjekelkka, jossa kuvataan lait-
teen toiminnot seka annetaan esimerkki vianselvityksesta.

Kaksipuolinen pikakdyttoohjekelkka loytyy sddtolaitteen takaa ja irtoaa
tarkasteltavaksi nostamalla se yldreunasta ylospdin.

Muista asettaa pikakayttoohjekelkka takaisin paikalleen tarkastelun
jalkeen.

Toimitus sisaltaa lisaksi taman pitkan kayttoohjeen.
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Jos toimitus on vahingoittunut tai puutteellinen, dla ota laitetta
@ kayttoon. Ota valittomasti yhteytta patjajarjestelman jalleenmyy-
jaan.

Kuljetuksen aikana saatdlaitteen lampdotila on voinut laskea tai
koho ta kayttolampotilarajojen ulkopuolelle. Ald kayta saadtolaitet-

Q ta ennen kuin se on ollut huoneenlammossa (~+20 °C) vahintaan
komponentit saavuttavat normaalin suositellun kayttolampotilan
(+10 °C - +35 °C).

4.2 Makuualustan kiinnittaminen sankyyn

OptimaCot-patjajarjestelmaa on tarkoitus kayttaa tavanomaisen makuualustan sijasta.
Patjajarjestelma voidaan asettaa kaikkiin standardisankyihin, mutta sangyn pohjan on
oltava mahdollisimman tasainen. Mikali pohja on epatasainen tai makuutasossa on suu-
ria aukkoja, voidaan kayttaa ylimaaraista alatukivaahtoa (lisavaruste), joka sijoitetaan
paallisen sisaan kennoston alle.

Makuualustan tulee sopia ulkomitoiltaan sankyyn niin, ettei se ylita

A sangyn reunoja tai ettd sen ja sangyn reunojen vilille ei muodostu
rakoa.

Mikali Carital®-patjajarjestelman kanssa kaytetaan sivukaiteita, varmistu siita etta si-

vukaiteiden korkeus on vahintaan 350 mm sangyn pohjasta kattaen vahintaan 50 % ma-

kuualustan pituudesta.

Patjajarjestelmaa voidaan kayttaa myos sahkosaatoisissa sangyissa, joissa on saadetta-
va selka- ja jalkaosa. Makuualustan mahdollista valumista voi estaa kiinnittamalla se
sankyyn paallisen lapi tulevilla kiinnityshihnoilla. Kiinnityshihnat tulee kiinnittaa sangyn
makuutason liikkuvaan nousevaan/laskevaan selkaosaan.

Hihnojen kiinnittaminen

1. Pujota hihnojen pddt sdngyn selkdosan rei- 2. Vedd hihna lukon ldpi, kiristd tiukalle ja
istd. lukitse lukko painamalla alaspdin kohti
hihnaa.
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3. Toista sama toiselle puolelle.

1. Nosta lukko ylospdin. 2. Vedd hihna lukon ldpi.

Sahkosadatoisissa sangyissa kiinnityshihnat tulee kiinnittad sangyn
makuutason liikkuvaan selkdosaan, ei sangyn kiintedan runkoon.

Al kayta ylimaaradisida lakanoita, tyynyja tai painavia asentotukia
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Mikali Carital®-patjajarjestelman kanssa kaytetaan sivukaiteita, var-
mistu siita etta sivukaiteiden korkeus on vahintdaan 350 mm sangyn
pohjasta kattaen vahintaan 50 % makuualustan pituudesta.
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4.3 Saatolaitteen kayttoonotto

1. Ripusta sddtolaite mahdollisimman keskel- 2. Kun kdytossd on C-ripustin, ripusta sddto-
kelle sdngyn pddtyyn (A-ripustin). laite kiskoon ja varmista, ettd se kiinnit-
tyy tiukasti.

3. Kytke ilmaletkuston kolme vdrikoodattua 4. Varmista ilmaletkuston ja virtajohdon kul-
letkua kennoston vastakappaleisiin tyon- ku mahdollisimman suojatusti sdngyn ra-
tamdlld ja kiertamdlld mydtdpdivadn. kenteiden suhteen.

4. Kiinnitd Sixtube-liitin sddtolaitteeseen si- 5. Kiinnitd virtajohto sddtélaitteen verkko-
ninen vapautusndppdin ylospdin ja varmis- virtaliittimeen.
ta, ettd liitin lukittuu napsahtaen paikal-
leen.
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7. Pujota suojaava letkusukka mahdollisim- 8. Kytke virtajohto pistorasiaan. Verkkovir-
man pitkdlle sddtolaitetta kohti. ran kytkenndstd kertova LED-valo syttyy.

4.4 Saatolaitteen nostaminen

Nosta ja kasittele saatolaitetta ensisijaisesti kaksin kasin rungon molemmilta sivuilta tai
ripustimesta.

A

1. Sddtolaitteen nostaminen kaksin kdsin. 2. Sddtolaitteen nostaminen A-ripustimesta.

3. Sddtolaitteen nostaminen C-ripustimesta.
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4.5 Ennen kayttoa varmistettavat asiat

Varmista, ettd sddtélaite on ripustettu mah-
dollisimman keskelle sdngyn jalkopddtyd
(A-ripustin) tai ettd se istuu tukevasti EU-kis-
koon (C-ripustin). Varmista, ettd sddtolait-
teen ympdrille on jdtetty riittdvdsti tilaa
kayttod ja esteetontd irtikytkentdd varten.

Varmista kiinnitettdessd patjajdrjestelmd
sdngyn rakenteeseen, ettd molemmat kiinni-
tyshihnat on kiinnitetty ja kiristetty ohjeis-
tuksen mukaisesti.

m carital’
ANTIDEFORMATION
TECHNOLOGY™
t .'... .0...

TAMA PUOLI YLOS JALKOPAA

THIS SIDE UP FOOT END
Varmista, ettd letkusukka on pujotettu sdn-
gyn rakenteissa siten, ettei se puristu sdngyn Varmista, ettd patjajdrjestelmdn oikeaa asen-
taittuvien osien valiin. nussuuntaa kuvaava etiketti on jalkopddssd ja

osoittaa ylospdin.

Sdatolaitteen virtajohdon tulee olla aina kytkettyna pistorasiaan
poislukien lyhyet potilaskuljetukset tai vastaavat tilanteet.

2 Sijoita saatolaite aina niin, etta se on helposti kytkettavissa irti sah-

noille on aina esteeton paasy.
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5 Kaytto

5.1 Saatolaitteen kaynnistaminen ja asettaminen Normaali-toimintoon

Normaali-toiminto on tarkoitettu erittain korkean ja korkean painehaavariskin potilaille,
jotka voivat olla joko selka- tai kylkiasennossa.

Aina kun saatolaite kaynnistetaan, se kaynnistyy oletuksena Normaali-toimintoon. Toi-

minnolla ei ole aikarajaa.

LED-valopylvdan keskella.

> b B

Vain terveydenhuollon ammattilainen voi arvioida patjajarjestel-
man kayton tarpeen ja soveltuvuuden hoitotilanteeseen.

Ennen potilaan asettamista makuualustalle, kaynnista laite koh-
dan 5.1 mukaisesti ja anna patjajarjestelman saatya Normaali-toi-
mintoon onnistuneesti siten, ettd kaikki vihreat LED-valot palavat

Makuualustan koon tulee olla yhdenmukainen potilaan kokoon ver-
rattuna, jotta painearvot kaikissa kehonosia vastaavissa makuualus-
tan osissa saatyvat optimaalisesti.

Varmista, etta saatolaite on kytketty Saa-
tolaitteen kayttoonotto -ohjeen mukai-
sesti ja tarkasta ennen kayttoa varmis-
tettavat asiat.

Kaynnista saatolaite painamalla laitteen
valmiustilapainiketta lyhyesti pohjaan.

Laite kehottaa tutustumaan pikaohjee-
seen, joka lOytyy irrotettavasta kelkasta
laitteen takaa.

0000

E — O S
takaosan irrotetta-
va'an pxkao}jjfeseen ‘ \\‘ ”_
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Patjajarjestelma saatyy Normaali-toimin-
toon.

Laite saataa ensin jalkojen, sitten paan
ja viimeisena keskiosan saatoalueen.

Mikali Normaali-toiminto valitaan myo-
hemmin kaynnistyksen jalkeen, laite saa-
taa ensin keskiosan, sitten jalkaosan ja
viimeisena paan saatoalueen.

Kennojen LED-valopylvaat nousevat tai
laskevat kennoston saatymisen mukaan.

KOHJ-H-15-FI-1.3-16062023

‘B @ELED

23



Kun patjajarjestelma on saatynyt onnis-
tuneesti Normaali-toimintoon, vihreat
LED-valot palavat LED-valopylvaan kes-
kella.

BIRLEE

Jos saatolaite halutaan myohemmin pa-
lauttaa Normaali-toimintoon jostain toi-
sesta laitteen tilasta, paina Normaali-toi-
minnon painiketta kuvan mukaisesti.

5.2 Saatolaitteen sammuttaminen

%ﬂm S
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10800

Saatolaitteen sammuttaminen mista tahansa toimintotilasta tapahtuu painamalla lait-

teen valmiustilapainiketta.

Saatolaite voidaan sammuttaa mista ta-
hansa toimintotilasta painamalla laitteen
valmiustilapainiketta.

\%D H O? (0 [I*

Laite on kytkettyna verkkovirtaan ja
verkkovirran kytkentaa osoittava LED-va-
lo palaa niin kauan kunnes laite irrote-
taan verkkovirrasta.

5.3 Istumistoiminto

10000
i
i

ﬂ g U O? 9 []*

Istumistoiminto on tarkoitettu potilaalle, joka on istuvassa asennossa, vuoteen selkaosa

kohotettuna yli 30 astetta.
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Istumistoiminto voi olla kaytossa yhtajaksoisesti 60 minuuttia, jonka jalkeen saatolait-
teen visuaalinen informaatiosignaali varoittaa hoitohenkilokuntaa kasvavasta painehaa-
variskista. Lisatietoa informaatiosignaalista l0ydat taman kayttoohjeen kappaleesta 6.

Mikali Istumistoimintoa kaytetaan yli 60 minuuttia kerrallaan, ai-
heutuu potilaalle kohonnut painehaavariski.

Kun laite on kaynnissa, kytke Istumistoi-
minto painamalla toiminnon painiketta.
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Laite saatyy Istumistoimintoon.

Laite saataa ensin keskiosan, sitten jal- - o

kojen ja viimeisena paaosan saatoalueen. U\ k\ U[=
. .. . *

Istumistoiminnon LED-valo palaa ja ken- U U [ ¥ 0

nojen LED-valot liikkuvat ylospain tai
alaspain.

Laite on saatynyt Istumistoimintoon. Is-
tumistoiminnon LED-valo palaa ja ken-
nojen LED-valot palavat keskimmaisella
rivilla.

Nomaall

(10800)
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folie]is] 8 LIl

5.4 Kovetustoiminto

Kovetustoiminto kovettaa koko patjajarjestelman kennoston hoitotoimenpiteiden ajaksi.
Laite saatyy automaattisesti takaisin Normaali-toimintoon 30 minuutin kuluttua toimin-
non valitsemisesta, mikali muuta toimintoa ei ole valittu.

Kun kennosto kovetetaan, sen paineenalennusominaisuudet heik-
Z i 5 kenevat.

Kun laite on kaynnissa, kytke toiminto
painamalla Kovetustoiminnon painiketta.

T
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Toiminnon LED-valo syttyy.

U B [ R,
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Laite saatyy Kovetustoimintoon.

Laite saataa ensin keskiosan, sitten jal-
kojen ja viimeisena paaosan saatoalueen.

0000
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Kennojen LED-valot liikkuvat ylospain. U H ﬂ INIE

Laite on saatynyt Kovetustoimintoon.
Kovetustoiminnon LED-valo palaa ja ken-
nojen LED-valot palavat keskimmaisella
rivilla.
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5.5 Adneton-toiminto

Adnetén-toiminto voidaan valita tilanteessa, jossa halutaan minimoida laitteen s&to-
syklien ja pumpun toimintaa esimerkiksi yoaikaan potilaan nukkuessa.

Saatolaite saataa kennoston paineet yhden kerran Normaali-toiminnon mukaisiin saa-
toarvoihin ja pitaa ne sitten muuttumattomina kuitenkin niin, etta saatolaite tarkkailee
keskikennoston painetta. Mikali keskikennoston painearvot ovat yhtajaksoisesti 45 mi-
nuutin ajan sallittujen raja-arvojen ulkopuolella, aloittaa laite kaikkien kennoston osien
saadon uudelleen alkaen keskikennostosta.

Kahdeksan (8) tunnin kuluttua Adnetén-toiminnon valinnasta laite palaa automaattisesti
Normaali-toimintoon.

Kun laite on kiynnissa, kytke Adnetén-toi-
minto painamalla toiminnon painiketta.
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Laite saatyy Adnetdn-toimintoon.

Laite saatad ensin keskiosan, sitten jal- | [£ raneon - ”@ 1=)0=
kojen ja viimeisena padosan saatdalueen. | N m:

Toiminnon LED-valo palaa ja kennojen
LED-valot liikkuvat ylospain tai alaspain.

Laite on sdatynyt Adnetén-toimintoon.
Toiminnon LED-valo palaa ja kennojen =T
LED-valot palavat keskimmaisella rivilla.
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5.6 Supine- eli selinmakuutoiminto

Supine- eli selinmakuutoimintoa kaytetaan ainoastaan liikuntakyvyttoman potilaan hoi-
toon vaakatasossa, selinmakuulla. Patjajarjestelma saatyy alimpaan mahdolliseen pai-
neasetukseen, jolloin saavutetaan paras mahdollinen terapeuttinen taso.

Supine-toimintoa kaytetdan ainoastaan liikuntakyvyttoman potilaan

/_\ hoitoon vaakatasossa selinmakuulla. Supine-toiminnon valinta muis-
sa hoitoasennoissa lisad painehaavariskid. Varmista, etta potilas on
vaakatasossa selinmakuulla, kun toiminto valitaan.

Kun laite on kaynnissa, kytke Supine-toi-
minto painamalla toiminnon painiketta.
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Laite saatyy Supine-toimintoon.

Laite saataa ensin keskiosan, sitten jal-
kojen ja viimeisena paaosan saatoalueen.
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Toiminnon LED-valo palaa ja kennojen U [J [ 0¢ 0 03

LED-valot liikkuvat alaspain.

Laite on saatynyt Supine-toimintoon.

Toiminnon LED-valo palaa ja kennojen
LED-valot palavat keskimmaisella rivilla.
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Saatolaitteen nappaimisto voidaan lukita, mikali tama nahdaan tarpeelliseksi kayttoym-
pariston olosuhteet huomioiden.

5.7 Nappainlukitus

Saatolaitteen nappaimet lukitaan paina-

malla nappainlukon painiketta pohjaan U/:\J H\':V H;\
kolmen (3) sekunnin ajan laitteen ollessa {g { - } """""" L
kaynnissa. = | =]
Nappaimiston lukituksesta ilmoitetaan @. U‘ u. Uﬁ? ISRIE
laitteen naytolla. Nappainlukon LED-valo

syttyy.

Mikali nappainlukitus halutaan poistaa,

paina nappainlukon painiketta pohjaan| = []: Uh u
kolmen (3) sekunnin ajan, kunnes nayt- ‘S { “ém’éi"i:““s }

toon tulee teksti; nappainlukitus avattu. | = ) kJ (e

N&ppainlukon LED-valo sammuu. U. ‘U. Uﬁ? 131 10
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5.8 Saatolaitteen kaytto akkuvirralla

Saatoyksikko tulee olla kytkettyna virtajohdolla verkkovirtaan aina kun mahdollista;
poikkeustapauksessa saatolaitetta voidaan kayttaa lyhytaikaisesti akkuvirralla. Anna saa-
tolaitteen olla kaynnissa ja kytkettyna kennostoon kuljetuksen ajan. Patjajarjestelma
toimii talloin laitteen sisaisen akun varassa.

Tayteen latautunut sisdinen akku normaaleissa kayttoolosuhteissa riittaad vahintaan
30 minuutin yhtajaksoiseen kennoston pumppaamiseen. Akku latautuu tyhjasta vara-
ustilasta tayteen noin 12 tunnissa.

Potilaskuljetustilanteissa irrota laitteen virtajohto pistorasiasta ja varmista, ettei kaa-
peli jaa esimerkiksi sangyn pyorien valiin kuljetuksen aikana. Kun potilaan kuljetus on
paattynyt, kytke saatolaite takaisin verkkovirtaan kiinnittamalla virtajohto pistorasiaan.
Kennosto ei tyhjene kuljetusten aikana.

taan yhtajaksoisesti 12 tunniksi vahintaan kolmen (3) kuukauden
valein.
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Kun laite kaynnissa ollessaan kytketaan
irti verkkovirrasta, se alkaa automaatti-
sesti toimia sisaisen akkunsa varassa.

Laite ilmaisee akkukayton vilkuttamalla
verkkoliitannan LED-valoa ja sytyttamalla
akkukayton LED-valon. Lisaksi laite il-
moittaa virtajohdon irrottamisesta viisin-
kertaisella aanimerkilla ja kehottaa kiin-
nittamaan laitteen verkkovirtaan.
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Laite muistuttaa verkkovirtaan yhdista-
misesta yksinkertaisen aanimerkin avulla
mikali laitteen toimintonappaimia paine-
taan akkukayton aikana.

Katso toimintaohjeet tilanteissa, joissa akun varaus laskee normaalin kdayton mahdol-
listavan varauksen alapuolelle kappaleesta 6.9 (Informaatiosignaalit - Akun varauksen
laskeminen).

5.9 Elvytystilanteet

ELVYTYSTILANTEESSA:
Sammuta laite valmiustilapainikkeesta ja
aloita elvytys valittomasti tyhjentamatta kennostoa.
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elvytys vilittomasti tyhjentamittd kennostoa. Ald kiytd Kovetus-

2 Elvytystilanteessa sammuta laite valmiustilapainikkeesta ja aloita
toimintoa elvytystilanteessa.

5.10 Vikatilanteet

Patjajarjestelman tunnistetut vikatilanteet ja naiden havaitseminen on kuvattu kappa-
leissa 6 ja 7.2.

Mikali patjajarjestelma kayttaytyy tassa kayttoohjeessa kuvattujen
A toimintojen ja tilanteiden vastaisesti, irrota ilmaletkustosetti ken-

laite ja ota yhteys Carital®-huoltoon.

5.11 Toiminta sahkokatkostilanteissa

Alla kuvataan patjajarjestelman kaytto ja toimintaohjeet tilanteissa, jossa kayttoympa-
ristoon kohdistuu sahkokatkoksia tai kohonnut sahkokatkosten riski.

1) Ennen sahkokatkosta:

o Patjajarjestelman saatolaitteen tulee olla normaalitilanteessa aina kiinnitettyna
verkkovirtaan, jotta sisaisen akun varaustaso mahdollisen sahkokatkoksen sattuessa
on mahdollisimman korkea. Akku latautuu tyhjasta varaustilasta tayteen noin 12
tunnissa.
e Varaudu mahdollisuuksien mukaan tukemaan kayttoympariston toimintaa varaverk-
kovirtalahtein.
Akun toimintakyvyn sdilyttamiseksi kiinnita sadtolaite verkkovir-
A taan yhtdjaksoisesti 12 tunniksi vahintaan kolmen (3) kuukauden
valein.

2) Sahkokatkoksen aikana:

o Verkkovirran syoton katketessa patjajarjestelma siirtyy akkukayttoiseen toimintaan
kappaleen 5.8 mukaisesti. Ilmakennoston saato jatkuu valitun toiminnon mukaan
normaalisti, kunnes akun varaustila laskee erittain alhaiseksi kappaleen 6.9 mukai-
sesti. Tayteen latautunut sisdainen akku normaaleissa kayttoolosuhteissa riittaa va-
hintaan 30 minuutin yhtajaksoiseen kennoston pumppaamiseen.

o Mikali sahkokatkos kestaa pidempaan kuin saatolaitteen akun varaustila, sammuu
saatolaite kappaleen 6.9 mukaisesti. Saatolaitteen sammuessa patjajarjestelman
saatamat paineet jaavat suljetun ilmajarjestelman kennostoon.

e Ala irrota ilmaletkuston Sixtube-liitinta saatolaitteesta, koska talloin ilmakennosto
tyhjenee.

Mikali ilmaletkuston Sixtube-liitin irrotetaan saatolaitteesta, ken-
nosto tyhjenee.
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3) Sahkokatkoksen jalkeen:

o Mikali patjajarjestelman akun varaus on ollut riittava lapi sahkokatkoksen verkko-
virran syoton palautuessa, saatolaite jatkaa toimintaansa normaalisti ilman ylimaa-
raisia toimenpiteita.

o Mikali saatolaite on sammunut akun varauksen laskemisen vuoksi (ks. 6.9), tulee
saatolaite kaynnistaa uudelleen kappaleen 5.1 mukaisesti verkkovirran syoton palau-
duttua ja asettaa haluttuun toimintoon.

e Molemmissa yllaolevissa tapauksissa on pyrittava varmistamaan, etta katkoksen jal-
keen saatolaite olisi kiinnitettyna verkkovirtaan yhtajaksoisesti 12 tunnin ajan, jotta
akun taysi varaustaso saavutetaan.

6 Informaatiosignaalit

Mikali saatolaite havaitsee vikatilanteen tai haluaa informoida kayttajaa, ilmoittaa se
tasta merkkiaanella seka visuaalisesti nayton, informaatiosignaaliledien seka ledipalkis-
ton avulla. Tassa kappaleessa kuvataan, kuinka informaatiosignaaleja tulkitaan ja min-
kalaisia toimenpiteita ne vaativat kayttajalta.

Alla kooste LED-riviston informaatiosignaaleista ja viittaus tarkempaan ratkaisukuvauk-
seen:

6.1 Paineanturin toimintavirhe

6.2 Kohonnut painehaavariski (istumistoiminto)

H

6.3 Tarkista ilmaletkut (vuoto letkustossa tai sisakennostossa)
- mahdollinen vuoto keskiosassa

JOU00) 000

0
{

6.3 Tarkista ilmaletkut (vuoto letkustossa tai sisakennostossa)
- mahdollinen vuoto paaosassa

2
]

ST

)
L

)
)

I
e

6.3 Tarkista ilmaletkut (vuoto letkustossa tai sisakennostossa)
- mahdollinen vuoto jalkaosassa

v 4 ]Eiﬂ[] 10001

6.4 Paineen tavoitearvo virheellinen

6.5 SD-kortin toimintavirhe
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6.6 Maaraaikaishuoltoilmoitukset
(]
o
— 6.8 Akun toimintavirhe
— 6.9 Akun varauksen laskeminen

6.10 Laitteen sisainen virhe

6.1 Paineanturin toimintavirhe

LED-rivisto palaa kuvan mukaisesti, in-
formaatiosignaalin kuittauspainikkeen ) (=) (=
=) 07 0]

LED-valo vilkkuu ja nayttd ilmoittaa vias- ﬁ frimen ) ) 2] ‘
T M=

ta.
Vikatilan informaatiosignaalin voi kuitata (u]lelis 0v 0o 0

painamalla informaatiosignaalin kuittaus-
painiketta. Informaatiosignaali kuittaan-
tuu vain aanen osalta, visuaaliset infor-
maatiosignaalit jaavat paalle eika laite
palaa aikaisempaan toimintoon.

0000

Ota vadlittomasti yhteys Carital®-huol-
toon.

6.2 Kohonnut painehaavariski (istumistoiminto)

Mikali Istumistoimintoa pidetaan yhta-

jaksoisesti paalla yli 60 minuuttia, antaa =] 05 =]
laite muistutuksen kohoavasta painehaa- %% S
variskista. = N 0o

LED-rivistd palaa kuvan mukaisesti, in- (ulieia] |RISRIE
formaatiosignaalin kuittauspainikkeen

LED-valo vilkkuu ja naytolla lukee ”Ko-

honnut painehaavariski; tarkista toimin-

to”.

Kerran informaatiosignaalin kuittausnap-

pia painamalla visuaalinen signaali lakkaa

vilkkumasta. Painamalla nappia pohjaan

kolme sekuntia, koko informaatiosignaali

kuittaantuu ja laite aloittaa toiminnon

alusta aikarajoineen.
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Informaatiosignaali voidaan kuitata myos
valitsemalla saatolaitteesta jokin toinen
toiminto.

6.3 Tarkista ilmaletkut (vuoto letkustossa tai sisakennostossa)

Informaatiosignaalin  kuittauspainikkeen
valo vilkkuu ja naytolla lukee "Tarkista
ilmaletkut; katso irrotettava pikaohje”.

arkista ilmaletkut; H@ H@ U@

katso irrotettava

—
Tama informaatiosignaali syntyy, mikali —— UB =
laite ei saavuta asetetun toiminnon saa- U U (RIENIE
toa 45 minuutissa. Syyna voi olla muun

muassa irronneet letkut tai vuoto kennos-

tossa tai letkustossa.

00000
NN

Sdatolaite pystyy havaitsemaan ainoastaan vialliset sisakennot kappaleen
A 6.3 mukaisesti. Kayttdajan on itse tunnistettava vialliset ylakennot kappa-
leen 7.2.3 ohjeistuksen mukaisesti.

LED-valot palavat sen saatoalueen osalta,
jossa saatolaite ei ole saavuttanut ase-
tuksen painearvotavoitetta. Tassa esi-
merkissa tilanne on havaittu kennoston
keskialueessa.

Suorita seuraavat toimenpiteet:

Tarkista ensin onko saatolaitteeseen kyt-
keytyva Sixtube-liitin lukittuna paikoil-
laan ja liittimeen kiinnitetyt letkut kiin-
nikkeissaan.

Avaa letkusukkaa, kunnes letkuliitannat
paljastuvat: tarkista ovatko kennoston ja
saatolaitteen valiset letkut kiinni liitti-
missaan. Tarkista myos varien vastaavuus
(esim. musta mustaan). Tarkasta myo0s
mahdolliset kennoston selkeasti havaitta-
vat vauriot ja vuodot.

Mikali havaitset irronneita letkuja, kiinni-
ta ne toisiinsa asianmukaisesti. Kun olet
tarkastanut edella mainitut asiat, paina
informaatiosignaalin  kuittauspainiketta
kolmen sekunnin ajan, jolloin informaa-
tiosignaali kuittaantuu.
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Mikadli informaatiosignaali uusiutuu tai
havaitset vuodon patjajarjestelmassa,
ota yhteys Carital®-huoltoon.

6.4 Paineen tavoitearvo virheellinen

LED-rivisto palaa kuvan mukaisesti ja
naytolla lukee ”Paineen tavoitearvo vir-
heellinen, ota yhteys huoltoon”.

§i
Z
g
;

Paineen tavoitearvo
virheellinen; ota

kyhteys huoltoon J [” \\‘ ]L
Vikatilan informaatiosignaalin voi kuitata

painamalla informaatiosignaalin kuittaus- U U ) 0 (803

painiketta.

Informaatiosignaali kuittaantuu vain aa-
nen osalta, visuaaliset informaatiosignaa-
lit jaavat paalle eika laite palaa aikai-
sempaan toimintoon.

Aani-informaatiosignaali alkaa alusta mi-
kali laite kaynnistetaan uudelleen.

Ota valittomasti yhteys Carital®-huoltoon.

6.5 SD-kortin toimintavirhe

LED-rivisto palaa kuvan mukaisesti ja
naytolla lukee ”SD-kortin toimintavirhe;

b
ota yhteys huoltoon”. @, S e
c— ‘huoltoon

Vikatilan informaatiosignaalin voi kuitata
painamalla informaatiogsignaalin kuittaus- U U Uﬁ? UD U*
painiketta. Informaatiosignaali kuittaan-

tuu vain aanen osalta, visuaaliset infor-

maatiosignaalit jaavat paalle eika laite

palaa aikaisempaan toimintoon.

Ota valittomasti yhteys Carital®-huoltoon.

6.6 Maaraaikaishuoltoilmoitukset

Naytolle ilmestyy teksti “Maaraaikais-
huollon aikaraja lahestyy; valmistaudu
huoltoon”.

Maardaikaishuollon
aikaraja lahes-

tyy; valmistaudu
huoltoon

100010

...... I l=

raaikaishuoltoon yhden (1) kuukauden U U [ 07 (8Os

kuluttua.
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Laite tuottaa tasta lahin naytolle muis-
tutustekstin (5 s.) aina toimintonappeja
painettaessa seka laitetta kaynnistet-
taessa.

LED-rivisto palaa kuvan mukaisesti ja
naytolla lukee ”Maaraaikaishuollon aika-
raja ylittynyt; ota yhteys huoltoon”.

Ota vélittﬁm'a'sti yhteys Carital® huol

huoltoon.

Informaatiosignaalin voi kuitata paina-
malla informaatiosignaalin kuittauspai-
niketta. LED-valo lopettaa vilkutuksen,
mutta jaa palamaan. Painamalla infor-
maatiosignaalin kuittauspainiketta poh-
jaan kolmen (3) sekunnin ajan, LED-valo
sammuu ja nayton visuaalinen signaali
poistuu.

Laite tuottaa tasta lahin naytolle muistu-
tustekstin (5 s.) aina toimintonappeja
painettaessa seka uuden informaatiosig-
naalin laitetta kaynnistettaessa.

Nomaall

(1070
i
it

Maardaikaishuollon
aikaraja ylx.ttynyt
{ I~ U[“

[] 1 ] 0v 00 03

6.7 Sahkomagneettiset hairiot ja nayttoinformaation vikatilat

1)

Mikali laitteen nayttoa kohtaa odotta-
maton sahkostaattinen purkaus, saattaa
tama aiheuttaa nayton informaation ja
kirjasinten nayttaytymisen epaloogisesti.

Sammuta ja kaynnista saatolaite uudel-
leen kuvan mukaisesta valmiustilapainik-
keesta. Laite jatkaa toimintaansa nor-
maalisti uudelleenkaynnistyksen jalkeen.

Mikali laite ei palaa normaaliin kayttoti-
laansa, lopeta laitteen kaytto ja ota yh-
teys Carital®-huoltoon.

2)

Mikali laite altistuu merkittavalle sahko-
magneettiselle hairiolle, joka ylittaa Liit-
teessa 1 maaritellyt raja-arvot, saattaa
tasta aiheutua tilanne, jossa laitteen toi-
mintamoodi vaihtuu satunnaisesti ilman
kayttajan toimintaa.
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Poista sahkomagneettisen hairion aiheut-
taja siirtamalla laite kauemmaksi hairion
lahteesta ja kaynnista laite uudelleen
tarvittaessa.

Mikali laite ei palaa normaaliin kayttoti-

laansa, lopeta laitteen kaytto ja ota yh-
teys Carital®-huoltoon.

6.8 Akun toimintavirhe

Mikali laitteen akun lampotila nousee
lilan korkeaksi ja lataus katkaistaan tai
akku ei lataudu odotetulla tavalla ja la-
turi tekee aikakatkaisun, ilmoittaa laite
toimintavirheesta informaatiosignaalilla.

LED-rivisto palaa kuvan mukaisesti, in-
formaatiosignaalin  kuittauspainikkeen
LED-valo vilkkuu ja naytto ilmoittaa toi-
mintavirheesta.

Vikatilan informaatiosignaalin voi kuitata
painamalla informaatiosignaalin kuittaus-
painiketta. Informaatiosignaali kuittaan-
tuu vain aanen osalta, visuaaliset infor-
maatiosignaalit jaavat paalle eika laite
palaa aikaisempaan toimintoon.

Ota vadlittomasti yhteys Carital®-huol-
toon.

6.9 Akun varauksen laskeminen

00)
i

1

Mclmuu“

Akun toimintavirhe;

ota yhteys huoltoon

15351

MU%

[] 1 ] 0v 00 03

Kun sisaisen akun varaus laskee erittain
alhaiseksi (7,2V ... 7,0V), ilmoittaa saato-
laite tasta informaatiosignaalilla.

Huolimatta informaatiosignaalin kuittaa-
misesta visuaaliset signaalit jaavat pala-
maan ja patjajarjestelman saataminen
pysahtyy, kunnes laite kytketaan taas
verkkovirtaan.

Saatolaitteen 15 minuutin itsesammutuk-

sen laskuri kaynnistyy. Laite ilmoittaa las-
kevasta aikamaareesta naytolla.
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15 minuutin kuluttua laite sammuttaa it-
sensa ilmoittaen siita aanimerkilla ja lait-
teen naytolla.

0
1§11
|f¥u

l
I

I l=

Kun laite kytketaan takaisin verkkovir- R e

taan, kaynnista laite uudelleen painamal- U U * I ?:? 3

la valmiustilapainiketta.

Mikali laite on sammunut laskurin jal-
keen ja se kaynnistetdaan uudelleen, sam-
muttaa laite itsensa 5 sekunnin kuluttua
kaynnistyksesta.

Akun merkkivalo vilkkuu uudelleenkayn- U (
nistysyrityksen alkamisesta 20 sekuntia.

00)
1

¥
1

l
I

I Ol

BEEEE T

Mikali sisaisen akun varaus laskee kriitti-
seksi (< 7.0V), laite sammuu valittomasti
ja vilkuttaa akun merkkivaloa 20 sekun-
nin ajan.

o (W =]
Rk

0001

Kaynnistysyritykset tasta eteenpain tuot- H I
tavat vain akun merkkivalon vilkutuksen

(20 s), ennen kuin laite kiinnitetaan taas

verkkovirtaan.

HUOM:
Kun erittain albaisen tai kriittisen jannitteen tasot on saavutettu, akkukayttoa ei voida
jatkaa vaan laite on kytkettava verkkovirtaan. Normaali akkukaytto on jalleen mahdol-
lista, kun laite on ollut latauksessa n. 5-6 tuntia (akun kunnosta riippuen). Mikali laite
irrotetaan verkkovirrasta ennen kuin riittava lataustaso on saavutettu, laite sammuttaa
itsensa 5 sekunnin kuluttua kaynnistyksesta.
Akun toimintakyvyn sdilyttamiseksi kiinnita sdatolaite verkkovir-
A taan yhtdjaksoisesti 12 tunniksi vahintaan kolmen (3) kuukauden
valein.

6.10 Laitteen sisainen virhe

Ledirivisto palaa kuvan mukaisesti ja nay-
tolla lukee ”Laitteen sisainen virhe; kayn-
nista laite uudelleen”. Laittesn sisdinen

virhe; kéynnistd
laite uudelleen

(™) O

Taman kertaluonteisen toimintohairion

vikatilan informaatiosignaalin voi kuitata ol le|=] 0¥ R0
painamalla informaatiosignaalin kuittaus-
painiketta. Informaatiosignaali kuittaan-

tuu vain aanen osalta, visuaaliset infor-

maatiosignaalit jaavat paalle.
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Laite ei palaa enaa aikaisempaan toimin-
toon vaan vaatii uudelleenkaynnistysta.

Kaynnista
nikkeesta.

Mikali informaatiosignaali ei poistu uu- Oarl (@] 07 00 0
delleenkaynnistyksen jdlkeen, ota valit- w

ssssss

1
BT

laite uudelleen valmiustilapai- %

(™) O

tomasti yhteys Carital®huoltoon.

> b B b b

HUOM:
Tarkista oman Carital®-huoltosi yhteystiedot
kdyttoohjeen viimeiselta sivulta.

taporttien mekaaninen kunto ja se, etta kayttopaneelin/kehyksen
seka liitantaportin/pohjan muoviosien ja rungon viliset tiivisteet
ovat paikoillaan. Jos havaitset laitteessa vaurioita, ota yhteys Cari-
tal®-huoltoon.

Al kdyti laitetta, mikali laitekokoonpano on puutteellinen tai jokin
kokoonpanon osista on rikkindinen, kulunut tai kontaminoitunut.
Kuluneet, puuttuvat ja rikkindiset osat tulee korvata ja kontaminoi-
tuneet osat tulee puhdistaa.

Huolto- ja korjaustoimenpiteet tulee suorittaa aina Carital®-huol-
laitteen kayttotarkoituksesta poikkeavasta kaytosta seka huollosta,
korjauksesta tai muutostyostd, jonka on suorittanut jokin muu taho
kuin Carital®-huolto.

Mikali patjajarjestelma kayttaytyy tassa kayttoohjeessa kuvattujen
toimintojen ja tilanteiden vastaisesti, irrota ilmaletkustosetti ken-

laite ja ota yhteys Carital®-huoltoon.

Patjajarjestelma tulee aina huoltaa tassa ohjeessa kuvatun huol-
to-ohjelman mukaisesti. Laitetta jota ei ole huollettu huolto-oh-
jelman mukaisesti ei tule kayttda, vaan se on toimitettava Carital®
-huoltoon. Kayttdja vastaa kaikista seurauksista, jotka johtuvat
huoltojen laiminlyonnista.
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A

Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista va-
kavista vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisi-
vat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttajan
tai muun henkilon kuolemaan 2) potilaan, kayttajan tai muun hen-
kilon terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapadisesti tai pysy-
vasti 3) vakavaan uhkaan kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valitto-

Fimealle.

7 Yllapito ja varastointi

7.1 Puhdistus

Patjajarjestelma tulee puhdistaa naiden ohjeiden mukaisesti aina

A
A

kun on epailys, etta patjajarjestelman jokin osa on kontaminoitunut
kun paallisella on nakyvaa likaa tai eritteita

potilaan vaihtuessa

ennen huolto- ja korjaustoimenpiteita

Ald puhdista patjajarjestelmédn muoviosia liuottimilla, fenoleilla tai
puhtailla alkoholeilla.

Mikali paallinen ja kennosto altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja
virtsa), polyuretaanin molekyylirakenne voi rikkoutua vaurioittaen
paallista tai kennostoa. Puhdista urealle altistunut paallinen ja/tai
kennosto valittomasti.

7.1.1 Sddatolaite ja letkusto

Desinfektiopyyhinta tavanomaisilla puhdistus- ja desinfiointiaineilla (mm. etanoliliuokset
60-80 %, klooriliuokset max. 1000 ppm).

Kuivatus huoneenlammossa.

VAN

Ald upota saitolaitetta nesteeseen.

7.1.2 Kennosto

Desinfektiopyyhinta tavanomaisilla puhdistus- ja desinfiointiaineilla (mm. etanoliliuokset
60-80 %, klooriliuokset max. 1000 ppm).

Kennosto voidaan myos desinfioida pesemalla 70 °C lampotilassa.

Kuivatus huoneenlammossa.
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7.1.3 Medicase®-hygieniapddllinen

Ensisijainen puhdistussuositus
» Paallisen pintapyyhinta pesevalla ja tarvittaessa desinfioivalla pesuliuoksella
 Kloorin maksimipitoisuus 2000 ppm, satunnaisesti enintaan 5000 ppm, etanoliliu-
okset max. 60-80 % (pH=10)

vaus

Koneellinen pesu

& X O =X

» Avaa vetoketju ja kaanna paallisen tekstiilipuolet ulospain

« Poista paalliseen mahdollisesti integroidut vaahtotuet, niita ei saa pesta

» Kuumadesinfiointisuositus 70 °C 10 min

» Max. pesulampotila 95 °C

« Ripustuskuivaus (tai 1-pisteen rumpukuivaus pesupussissa)

« Varmista etta paallinen on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa

» Aseta mahdolliset vaahtomuovituet paallisen pesun ja kuivauksen jalkeen takaisin
muotoon ommeltuihin pusseihinsa ja sulje vetoketjut.

« Ei kloorivalkaisua
o Eisilitysta

« Ei kuivapesua

« Ei huuhteluaineita

& Varmista, ettd padllinen on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa.

7.1.4 Pddllisen Comfort-lisdosa

w7 X[

A X

« Avaa lisdaosan vetoketju ja irrota lisaosa pesua varten. Aseta lisaosa pesupussiin.
» Max. pesulampotila 60 °C

« Ripustuskuivaus

« Ei kloorivalkaisua
 Ei rumpukuivausta
« Ei silitysta

« Ei kuivapesua

« Ei huuhteluaineita

A Varmista, etta paallinen on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa.

7.1.5 Pddillisen vaahtomuovituet

Poista paalliseen integroidut vaahtotuet. Paallisen pesun ja kuivauksen jalkeen tuet voi-
daan asettaa takaisin pusseihinsa ja sulkea vetoketjut.

A Vaahtomuovitukia ei saa pesta.
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7.2 Patjajarjestelman toimintakunnon tarkastaminen

Patjajarjestelman toimintavarmuuden yllapitamiseksi patjajarjestelman kuntoa on tark-

7.2.1 Sddtolaite

Saatolaitteen kunto tulee tarkastaa seuraavien ohjeiden mukaisesti
o otettaessa saatolaite kayttoon
o siirrettaessa saatolaitetta
o puhdistuksen yhteydessa
« mikali epailys, etta laitetta on kohdannut vahinko

Saatolaitteesta tulee tarkastaa silmamaaraisesti virtajohdon ja ilmaletkuston liitantojen
kunto ja etta kayttopaneelin/kehyksen seka liitantaportin/pohjan muoviosien ja rungon
valiset tiivisteet ovat paikoillaan. Lisaksi tulee tarkastaa kayttopaneelin ja rungon mah-
dolliset pintavauriot, ripustimen kiinnitys seka teknisten tyyppikilpimerkintojen luetta-
vuus.

Mikali havaitset vaurioituneita komponentteja, ota yhteys Carital®-huoltoon.

7.2.2 Pddllinen

Paallisen kunto tulee tarkastaa seuraavien ohjeiden mukaisesti
o puhdistuksen yhteydessa
« mikali epailys paallisen rikkoontumisesta tai sisuksen kontaminaatiosta
« potilaan vaihtuessa tai pitkaaikaishoidossa viikoittain

Paallisesta tulee tarkastaa saumat, vetoketjun toiminta, paallisen pintakerroksen kunto
seka paallisen sisaosan tummentumat tai nakyvat jaljet seka myos vaahtomuovitukien
kunto.

Mikali havaitset vaurioita, ota yhteys Carital®huoltoon.

7.2.3 Kennosto

Kennoston kunto tulee tarkastaa
o puhdistuksen yhteydessa
« mikali epailys paallisen rikkoontumisesta tai sisuksen kontaminaatiosta
» potilaan vaihtuessa tai pitkaaikaishoidossa viikoittain

Kennostosta tulee paallinen riisuttuna silmamaaraisesti tarkastaa kokonaiskunto (veny-
mat, haurastumat, ohentumat) seka mahdollisesti puhjenneet kennot.

Puhjenneen tai rikkoutuneen ylakennon voi tunnistaa silmamaaraisesti, kun sita vertaa
muihin kennoihin: rikkoutunut kenno nayttaa havaittavasti tyhjemmalta. Yksinkertaisin
tapa tunnistaa rikkoutunut ylakenno on kasin kokeilla, tuntuuko mikaan kennoista huo-
mattavasti toistaan tyhjemmalta. Huomioi, etta kennoston pitaa olla tayttynyt, jotta
ylakennojen kunnon voi tarkistaa.
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Esimerkkejd puhjenneista yldkennoista.

Sisakennostojen vuodot voi tunnistaa saatolaitteen kayton aikana tulevasta informaa-
tiosignaalista (kts. 6.3). Mikali sisakennostossa on vuoto, ei saatolaite saavuta halutun
toiminnon painearvoja ja informaatiosignaali syntyy automaattisesti. Silmamaaraisesti
vuodon voi havaita tayttyneesta kennostosta muita kennosto-osia tyhjemmista kennoista
seka kokeilemalla kasin kennosto-osan kennojen tayttoastetta.

paleen 6.3 mukaisesti. Kayttajan on itse tunnistettava vialliset yla-
kennot kappaleen 7.2.3 ohjeistuksen mukaisesti.

Mikali havaitset vaurioituneita kennoja tai kennoston komponentteja, ota yhteys Ca-
rital®>-huoltoon.

7.2.4 Patjajdrjestelmdn elinkaari

Patjajarjestelman arvioitu elinkaari normaalissa kayttotarkoituksensa mukaisessa kay-
tossa asianmukaisesti puhdistettuna ja huollettuna on arvioitu seuraavasti:

» saatolaite ja ripustin: kahdeksan (8) vuotta

» kennosto ja letkusto: kuusi (6) vuotta

o paalliset: viisi (5) vuotta

Mikali makuualustaa kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja
ohjeita seka puhdistetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisadltavi-

A en ruumiineritteiden osalta tai patjajarjestelmaa kayttaa runsaasti
hikoileva tai liikehtiva potilas, voi paiallisen ja kennoston arvioitu
elinkaari lyhentya.
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7.3 Maaraaikaishuolto

7.3.1 Mddrdaikaishuoltovili

Patjajarjestelman saatolaitteelle tulee suorittaa maaraaikaishuolto kolmen (3) vuoden
valein. Maaraaikaishuolto sisaltaa saatolaitteen teknisen tarkastuksen seka kuluvien

osien vaihdon.

Saatolaite ilmoittaa maaraaikaishuoltotarpeesta kuukautta ennen maaraaikaishuoltova-
lin aikarajan umpeutumista.

Katso oman Carital®huoltosi yhteystiedot kayttopaneelin nayton alapuolelta tai taman
kayttoohjeen viimeiselta sivulta.

A Maaraaikaishuollon voi suorittaa ainoastaan Carital®-huolto.

7.3.2 Huoltotietojen tarkastelu sddtolaitteen huoltondkymdstd

Laitteen ollessa kaynnissa paina lukitus-
ja informaatiosignaalin kuittauspainik-
keita yhtaaikaisesti pohjaan kolmen (3)
sekunnin ajan paastaksesi huoltonaky-
maan.

-
—
(@)
—
—_—

T

Nakymasta voit tarkistaa laitteen ohjel-
mistoversion (Firmware), laitteen sar-
janumeron (S/N), pumpun kayttotunnit
(Kaytté h (p)), laitteen kayttoonotto-
paivan (Laite), akun kayttoonottopaivan
(Akku) seka seuraavan maaraaikaishuol-
lon paivamaaran (Huolto).

(0000

Huoltonakyman valilehtea voi vaihtaa
painamalla informaatiosignaalin kuit-
tauspainiketta.

™ e

To) (o] 710 0%
\

Huoltonakymasta paaset takaisin kayt-
totilaan painamalla informaatiosignaalin
kuittauspainiketta pohjaan kolme (3) se-
kuntia.

Laite tarkastaa huoltondkymasta siir- U U H Uﬁ?
tymisen jalkeen patjajarjestelman pai- Q

nearvot.

J0000
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7.4 Varastointi ja kuljetus

Patjajarjestelman kaytosta poistaminen

€arital

1. Sammuta laite toiminnasta painamalla val- 2. lrrota laitteen virtajohto. Irrota ilmalet-
miustilapainiketta ja irrota laitteen virta- kuston Sixtube-liitin painamalla sinistd
Jjohdon pistoke sahkoverkosta. CPC-painiketta ja vetamadlld liitintd ulos-

pdin.

Kennosto voidaan tyhjentaa kuljetusta tai varastointia varten irrottamalla ilmaletkut
saatolaitteesta ja antamalla kennoston tyhjentya itsekseen. Tyhjentymista voidaan no-
peuttaa taivuttamalla kennostoa varovasti sisaanpain kaarelle.

Patjajarjestelman kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Lampotila -25°C - +50 °C
>+35 °C - +70 °C vesihoyryn osapaineessa 50 hPa

% Ilmankosteus max. 90 %

~

o Varastoi siistissa, kuivassa paikassa.
» Kennosto ja paallinen voidaan varastoida rullalla, esimerkiksi kuljetuskassissa
(lisavaruste)
» Vaihtoehtoisesti kennosto ja paallinen voidaan varastoida joko tangolla pohja
alaspain, kerran taitettuna pohjat vastakkain tai suorana levitettyna.
. Al'&i sailyta mitaan patjajarjestelman paalla.
o Ala laita teravia tai painavia esineita patjajarjestelman paalle tai lahelle.
o Pida lammonlahteet kaukana patjajarjestelmasta.
Akun toimintakyvyn sdilyttamiseksi kiinnita saatolaite verkkovir-
A taan yhtdjaksoisesti 12 tunniksi vahintaan kolmen (3) kuukauden

vdlein.
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8 Laitteen havittaminen

Kontaminoituneet komponentit tulee puhdistaa ennen havitysta tai
Q mikali puhdistus ei ole mahdollista, kontaminoituneet komponentit
tulee havittaa terveydenhuollon kontaminoituneita jatteita koske-

8.1 Saatolaite

Laite tulee poistaa kaytosta sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskevien maaraysten mu-
kaisesti. Kayttoohje voidaan kierrattaa paperinkerayksessa.

Laite on poistettava kaytosta EU direktiivin 2002/96/EY (WEEE-di-
rektiivi) mukaisesti.

I
8.2 Kennosto ja paallinen

Kennosto ja paallinen voidaan havittaa energiajakeena tai sekajatteisiin.

8.3 Pakkaus

Patjajarjestelman pahvipakkaus voidaan lajitella kartonkikeraykseen. Styroksiset pakka-
ustuet seka pakkausmuovi voidaan lajitella muovipakkausten keraykseen.

9 Takuu

Carital® OptimaCot -patjajarjestelmalla on kolmen vuoden (36 kk) takuu ostopaivasta
lukien.

Takuu kattaa kaikki viat, jotka johtuvat materiaalivirheista tai valmistuksesta. Takuun
perusteella suoritetaan veloituksetta viankorjaus Carital® huollossa.

Ota yhteytta takuuasioissa patjajarjestelman myyjaan ja muista aina mainita laitteen ja
alikomponentin (saatolaite/kennosto/paallinen) sarjanumero tai tunnistenumero.

on kuitenkin komponentteja, jotka voivat rikkoutua, jos sdatolait-

A teeseen kohdistuu suunnittelustandardit ylittava isku, voima tai ra-
vistus. Rajoitettu valmistajan takuu ei koske tilanteita, joissa tuo-
tetta on kasitelty vaarin.
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10 Tekniset tiedot

Laakinnallisen laitteen yleiskuvaus

Laakintalaitteen olennainen

Mittaa, saataa ja yllapitaa patjajarjestelmassa ohjelmistoon

suorituskyky toimintokohtaisesti maaritellyt painearvot.
Potilaan sallittu paino 6-50 kg

Basic UDI-DI (GMN) 64298105910PCDW

REF-koodi (kokonaistuote) OPCFEab1cddeeef

a = ripustimen tyyppi, b = letkustosetin tyyppi, ¢ = mahdol-
linen saatolaitteen lisavaruste, dd = kennoston tyyppi, eee =
paallisen tyyppi, f = mahdollinen makuualustan lisavaruste

Saatolaite

REF-koodi (sddtdlaite)

OPCFEa

a = ripustimen tyyppi

Mitat (Lx P x S)

26 x 26 x 11,5 cm

Paino 5 kg
Aanitaso 35,16 dB LAeq (24 tunnin kayttoaika, etaisyys 1 m)
Kayttojannite 230V, 50 Hz

Nimellinen ottoteho

max. 35W

Akun tyyppi

Litium-ioni, 7.26 V, kapasiteetti 2650 mAh, valmistaja: Cell-
tech Oy / Varta Storage GmbH

Pariston tyyppi

CR2032, Litium-ioni, 3.0 V, kapasiteetti 230mAh, valmistaja:
Varta Microbattery GmbH

Sulakkeet F1&F2 - T2.5A/250V 5X20mm; F3 - T5A/250V 5X20mm; F4 -
T2.0A/250V 5X20mm; Pumpun/moottorin sulake - T1.6A/250V;
Paasulake: T315mA/250V 5X20mm, katkaisukyky (BC) 35 A

Erotuslaite Virtajohto - CEE7/C13, 1mm2, 10 A / 250 VAC; 50 Hz

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Katso Liite 1: Carital Controllers - Guidance and Manufactur-
er’s Declarations - EMC

Liityntdosa Makuualusta (péallinen & kennosto)
Liityntdaosan tyyppi BF
IP-luokka IP22 (suojattu halkaisijaltaan 12,5 mm tai suurempia kappa-
1P22 leita vastaan ja pystysuoraan tai korkeintaan 15- kulmassa

tippuvalta vedelta)

Suojausluokka

I, suojaeristetty

Kayttoympariston lam-
potila-alue

+10 °C-+35°C

Kayttoympariston ilman-
kosteus %

15% - 90 %

Kayttoympariston
ilmanpaine

@[ @|=<|0]

700 hPa - 1 060 hPa
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Makuualusta & letkustosetti

Mitat (makuualusta, L x P x K) 50/55 x 110/120/130 x 8 cm, 55 x 140 x 8 cm, 65 x 125/140/
145 x 8 cm, vaahtotuilla 60 x 120/140 x 8 cm, 65 x 120/150 x
8 cm

Paino (makuualusta) 3-5 kg (riippuen kennoston mitoista seka mahdollisista lisa-
osista)

Materiaalit Kennosto:

TPU (kennot, pohjamatto & liitantaosat); PBT (pohja-adapte-
rit); POM (letkuliitantaadapterit)

Letkustosetti:

TPU (letkut); POM (letkuliitantaadapterit)

Pdalliset:

PU/PES (Medicase)

Paallisen vaahtotuet:

PU/PES (paallinen); viskoelastinen vaahtomuovi - 50 kg/m? -
2,3 kPa CLD 40 % (vaahtosisus)

Paallisen Comfort-lisdosa:

CO/PE

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

Sovellettava lainsaadanto

Ladkintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR) mukainen luokan |

c € laakinnallinen laite (Saanto 1 - ei-invasiiviset laitteet / Saanto

13 - Kaikki muut aktiiviset laitteet).

Suunnittelustandardit

IEC 60601-1:2005 & IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 lukuun ottamatta lauseketta 11.7
IEC 60601-2:2014

IEC 60601-1-6:2010 & IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013
IEC 60601-1-11:2015

IEC 62304:2006 & IEC 62304:2006/AMD1:2015

IEC 62366:2007 & IEC 62366:2007/AMD1:2014

IEC 60601-2-52:2009 alilauseke 201.9.101

EN 1SO 13485:2016

EN 1SO 14971:2019

EN 1SO 10993-1:2018

EN ISO 15223-1:2016

EN 1SO 3758:2012

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

EN 12182:2012

IMO 2010 FTP Code, Annex 1
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11 Valmistajan ja huollon yhteystiedot

Valmistaja:

MediMattress Oy
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 40
asiakaspalvelu@medimattress. fi
www.medimattress.fi

Huolto:

MediMattress Oy / Carital®-huolto
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 45
huolto@medimattress.fi
Huolto palvelee arkisin 8:00-16:00
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Liitteet

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

Electromagnetic Emissions (IEC 60601-1-2)

Emission Test

Compliance

Electromagnetic environment -
guidance

RF Emissions CISPR

Group 1, Class B

tions/flicker emis-
sions: IEC 61000-3-3

11

Harmonic Emissions: Complies
IEC 61000-3-2

Voltage fluctua- Complies

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

Electromagnetic Immunity (IEC 60601-1-2)

Emission Test IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

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

Electrostatic
discharge (ESD) IEC
61000-4-2

+8kV contact, +2kV,
+4kV, +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 kV, 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.

0% UT; 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
2257, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle 70% UT;
25/30 cycles Single
phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle

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

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 frequency 30A/m
(50/60 Hz) magnetic

field IEC 61000-4-8

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 applic

ation 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)

9V/m 710MHz, 745MHz,
780MHz, 5,240MHz,

Proximity fields
from RF wireless

communications 5,500MHz and 5,785MHz
EQUIPMENT IEC 27V/m 385MHz
61000-4-3 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

@
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