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Priifstelle:

Auftraggeber:
Hersteller:
Priifmuster:

Priifstandard:
Art der Priifung:

Priifzeitraum:

Priifort:
Bemerkung:

FB151_20060802R04MG
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Prif- und Zertifizierstelle

fur Medizinpredukte GmbH
an der Technischen Universitat
Berlin

Berlin Cert - Prif- und Zertifizierstelle fur Medizinprodukte GmbH
an der Technischen Universitat Berlin

Dovestr. 6, D-10587 Berlin

Tel.: +49(0)30-314-25111, Fax: -23719

EnMed Technologies, Ballybane, Shanagarry, IRELAND, Cork
Keine Angaben

Produktbezeichnung: ,Simcair Medical Support* Auflage
im Vergleich zu ,Repose mattress” Auflage

Art nach HMV: 11.29.02

Anzahl / Identifikation: 1/ Keine

Eingang / Zustand: 2008-06-27 /
,Simcair Medical Support‘ Auflage= neu
,Repose mattress" Auflage = so gut wie neu

Simcair Medical Support Auflage

Prufmethode 11-4 03/2004 MDS-Hi
(Bestimmung der Scherkrafte und der druckentlastenden Eigenschaften)

Repose mattress Auflage

Teilprufung (es sind nur einzelne Anforderungen des Priifstandards
berlicksichtigt worden); Vergleich von zwei Produkten

2008-07-23 bis 2008-07-23

Raume der Prifstelle
Die SimCair Auflage hat sich selbststandig in 10 Minuten aufgeblasen.

erstellt: 2009-03-17 freigegeben: 2008-03-17
A. Pietraszko Dr.-Ing. P. giésirﬁ

Dieser Prufbericht darf nicht ohne schriftliche Genehmigung der Berlin Cert GmbH versffentlicht oder auszugsweise vervielfaltigt werden. Die Ergebnisse beziehen sich
ausschlieltlich auf das (die) eingereichte(n) Prifimuster und stellen kein allgemeingultiges Urteil Gber Eigenschaften der laufenden Fertigung dar.
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Erlauterung:
Ist eine Prifmethode nicht anwendbar, so ist dieses unter Ergebnisse/Bemerkungen als N/A anzugeben.

Priifmethode: Ergebnisse / Bemerkungen:

1 Umgebungsbedingungen wahrend der Priifung:

Réumtemperatur: (23+2)°C _Mes;wert:_ 239°C
Relative Feuchte: (40+5) % rF _Messwert: 45% rF
Luftdruck: (960 = 100) hPa _Messwert: 1024 hPa

2 Bestimmung der druckentlastenden Eigenschaften

Statische Antidekubitus-Systeme sind einer Priifung
gemal Ziffer 2.4 der Prufmethode 11-4 08/2004 MDS-Hi Zutreffend: XI Ja U] Nein
zu unterziehen.

'Dyﬁér_r_li_s_ché_ﬁ_\ritidekubitﬁé-Systemé sind einer Prafung
gemaR Ziffer 2.5 der Prifmethode 11-4 08/2004 MDS-Hi Zutreffend: L] Ja Nein
unterziehen.

Ein dynamisches System, das nach Herstellerangaben
auch statisch im Sinne einer kontinuierlichen
Weichlagerung betrieben werden kann, wird nach 2.4
und 2.5 geprift.

Zutreffend: [J Ja Nein

2.1 Vorbereitende Malnahmen:

.Falls der Prifling zerlegbar ist, ist er nach der vom
Hersteller mitgelieferten Gebrauchsanweisung Der Prifling ist nicht zerlegbar.
zZusammen zusetzen.

2.2 Der Prufling ist auszupacken und mindestens 12

Stunden bei (23 £ 2) °C und (40 = 5) % relativer

Luftfeuchte zu konditionieren. Dabei ist er gemaf den

Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung auf dem

Patientenbett mit flach gestelitem Kopfteil / Fufiteil zu Die Konditionierung erfolgte am 2008-07-22.
lagern. Handelt es sich um ein Auflagensystem, so wird

unter den gleichen Bedingungen zuné&chst die

Referenzmatratze und anschlieRend das

Auflagensystem auf dem Patientenbett gelagert.

Wahrend der Konditionierung und auch wahrend der
Prifung ist der vom Hersteller mitgelieferte Bezug zu
verwenden.

Der vom Hersteller mitgelieferte Bezug wurde
verwendet.

Im Belastungsbereich ist das Antidekubitus-System auf |

eine Temperatur von (33 £ 1) °C aufzuwarmen. DisiEnvamiung Surds daygenomenen:

P-XX-XXX-MP-PP088-4, Rev. 08, 2006-09-26
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2.2 Durchfl‘ihrﬁng de; Prifungen
2.2.1 Prifung von statischen Antidekubitus-Systemen: Simcair Medical Support Auflage

Priifung bei einem Patientengewicht von 80 kg:

Belastung mit: 80 kg (25 kg durch das Sakralbereichsmodell und
55 kg durch das Kérpermodell)

Anzahl der durchgeftihrten Messungen: 3

Referenzmessungen (80 kg):

Belastung mit: 80 kg (25 kg durch das Sakralbereichsmodell und
55 kg durch das Kérpermodell)

Anzahl der durchgefuhrten Messungen: 3

222 Priifuné -von statischen Antidekubitus-Systemen: Repose mattress Auflage
Priifung bei einem Patientengewicht von 80 kg:

Belastung mit: 80 kg (25 kg durch das Sakralbereichsmodell und |
55 kg durch das Kérpermadell)

Anzahl der durchgefiihrten Messungen: 3

Referenzmessungen (80 kg):

Belastung mit: 80 kg (25 kg durch das Sakralbereichsmodell und
55 kg durch das Kérpermodell)

Anzahl der durchgeftihrten Messungen: 3

P-XX-XXX-MP-PP088-4, Rev, 08, 2006-09-26
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2.3 Auswertung

2.3.1 Auswertung fl;l' étafische Antidekubitus-Systeme: Simcair Medical Suppori ﬁ;ﬁﬂage
Ergebnisse der Priifung bei einem Patientengewicht von 80 kg:

Maximaldruck pmax: 28,1 mmHg
| Mitteldruck pmiter: -20,? mmHg
| Belastungsflache A: 585 cm?
| 10 mmHg: 0,99
20 mmHg: 1,76
Pressure Area Index:
30 mmHg: 1,98
40 mmHg: 1,98
.Werte der Referenzmessungen (80kg): _ -
Maximaldruck prsc 372mmHg
Mitteldruck pmeet 26,1 mmHg i
Belastungsflache A: 493 cm? _
relative Druckentlastung Dye: | -
D = B rfff'_p priif _
rel P D = 0,24 (entspricht 24 %)
Die Berechnung erfolgt mit den gemessenen
Maximaldrticken.

.2.3.2 Ausw_e_rid_ﬁg fﬁr statische Antidekubitus-Systeme: .Répose mattress Auflage

Ergebnisse der Priifung bei einem Patientengewicht von 80 kg:

Maximaldruck pmax: 20,0 mmHg

.Mitteldruck Pittel: - '22,0 mr?ﬂ-_ig -

'Be}astungsflache A - '471 cm? )

T 10 mmHg: 1,55 B
“20 rﬁmHg: 2,53 -

Pressure Area Index: | —
30 mmHg: 2,55
40 mmHg: 2,55

.Werte der Referenzmess_t_mgen (80kg): -

ﬁaximaldruck Pmax 36,0 mmHg N

Mitteldruck pe: 26,1 mmHg

Belastungsflache A: 1509 cm?

relative Druc_k'_arﬁ_astung Drer -

D, =t Lot i .
re Prs Drer = 0,44 (entspricht 44 %)

Die Berechnung erfolgt mit den gemessenen
Maximaldriicken.

P-XX-XXX-MP-PP088-4, Rev. 08, 2006-09-26
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4 Bewertung des Hilfsmittels:

Belastung des Hilfsmittel mit 80 kg: Simcair Medical Support Auflage

Nach dem in der Prifmethode 11-4 03/2004 MDS-Hi festgelegten Klassifikationsschliissel weist das
geprufte Hilfsmittel eine Druckentlastung Dy 2 20 % (ermittelt: 24 %) gegeniiber der Referenzmatratze auf
und ist der Klasse A zuzuordnen.

Belastung des Hilfsmittel mit 80 kg: Repose mattress Auflage

Nach dem in der Prifmethode 11-4 03/2004 MDS-Hi festgelegten Klassifikationsschliissel weist das
geprufte Hilfsmittel eine Druckentlastung Dy = 20 % (ermittelt: 44 %) gegeniiber der Referenzmatratze auf
und ist der Klasse A zuzuordnen.

Ubertragbarkeit der Ergebnisse:

Die Ergebnisse dieses Prifberichtes sind auf folgende Produkte ubertragbar_:
Keine Ubertragbarkeit

Druckentlastende Eigenschaften

-Arﬁkea’nummer Produktbezeichnung | Bemerkung
N/A N/A N/A
N/A N/A N/A

P-XX-XXX-MP-PP088-4, Rev. 08, 2006-09-26
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Beschreibung des Hilfsmittels _(Herstellerangaben):

verwendete Materialien: Keine Angaben
Aufbau des Hilfsmittels: Keine Angaben
Bezug des Hilfsmittels: Keine Angaben
‘maximales Patientengewicht [kg]: Keine Angaben
| minimales Patientengewicht [kg]': - Keine Angaben
| zu _verwendende Basismatratze?&uﬂagensysteme): P_(ei;'ng_%_a—ben
.Einsatzbereiché- (_In_di};atiEJH):'_ - -Keine Angaben
| Ausschlusskriterien (Kontraindikation): | Keine Angaben )
Randbedingungen (Ubgl_zug usw._)_i weitere 'Die SimCair Auflage wird auf eine Basismatratze
Einschrénkungen (Patientenbett): gelegt und mit den Tragern die sich unterhalb der

Auflage befinden geschlossen. Dadurch ist das
System fest und sicher positioniert.

Zubehér und eingereichte Unterlagen:

Bedienungsanleitung (englisch)

Anhédnge:
FTnh;rEI_ | . Beschreibung des Prifaufbaus zur Bestimmung der druckentlastenden
Eigenschaften

'Anhang Il - Besch}eibung des Prifaufbaus zur Bestimmung der Scherkréfte 1
'Anhang Il | “I;,oba;endarstellung der statischen Druckverteilung -
'Anhang IV: 'Darstellung ,,Pr'eésure vs. Time* der dynamischen Druckverteilung i
_Anhang Vi IZugkraft-Zeit-D'tagramm o

'Anhang VI: Fotodokumentation aes_Pri]fmusters nebst Zubehor

Priifmittel: ]
Uli’M.3038 Sakralbereichsmodell Drucl_(ér;ltlésfﬂng )
I;’Knﬁé | Belastungsvorrichtung -

'PM 3042 Patientenbett i
PM3046 | Kérpermodell
PM 3040 .-I-DruckverteiIungsmesssystem o
|5M 3047 | Referenzmatratze ” a

Anhang |: Beschreibung des Prufaufbaus zur Bestimmung der druckentlastenden Eigenschaften

P-XX-XXX-MP-PP088-4, Rev. 08, 2006-09-26
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Zur Ermittlung der druckentlastenden Eigenschaften wird ein Sakralbereichsmodell verwendet, das die
knodchernen Strukturen der Sitzbeinhécker und der Femurknochen simuliert. Bedeckt ist das Knochenmodell
durch eine 4 cm dicke Matte aus vernetzt polymerisiertem Gel, die an einem Rahmen befestigt ist. Die
Einstellungen und Abmessungen orientieren sich an physiologischen Gegebenheiten. Die das Prifobjekt
bertihrende Oberflache ist auf 35 °C geheizt. Auf das Sakralbereichsmodell wird mit Hilfe einer
Prufvorrichtung eine geregelte Kraft (vorgegebenes Prifgewicht) aufgebracht.

Zur Druckmessung wird das Messsystem PLIANCE FTM der Firma NOVEL GmbH verwendet. Es besteht

aus einem Sensorfeld von 32 x 32 (insgesamt 1024) kapazitiven Einzelsensoren. Die Auflésung betragt
1,875 mmHg.

Abbildung 1: Aufbau des Sakralbereichsmodells

Druck EMHg] Zykluszett (,

L+t

Abbildung 2: Druck-Zeit-Kurve

P-XX-XXX-MP-PP088B-4, Rev. 08, 2006-09-26
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Anhang lll: Isobarendarstellung der statischen Druckverteilung:Simcair Medical Support Auflag
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Abbildung 4: stat. Druckverteilung — 80 kg Belastung - 1 Abbildung 5: stat. Druckverteilung — 80 kg Belastung - 2

E‘ i N/A

Abbildung 6: stat. Druckverteilung — 80 kg Belastung - 3 Abbildung 7: stat. Druckverteilung — max. Belastung - 1
N/A N/A

Abbildung 8: stat. Druckverteilung — max. Belastung - 2 Abbildung 9: stat. Druckverteilung — max. Belastung - 3
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Anhang llI: Isobarendarstellung der statischen Druckverteilung:Repose mattress Auflag

LEE R GO N NN S S S (N U S D SO R SRS G Sem SO S TR Ere gy

Abbildung 11: stat. Druckverteilung — 80 kg Belastung - 2

N/A

Abbildung 12: stat. Druckverteilung — 80 kg Belastung - 3 Abbildung 13: stat. Druckverteilung — max. Belastung - 1

N/A N/A

Abbildung 14: stat. Druckverteilung — max. Belastung - 2 Abbildung 15: stat. Druckverteilung — max. Belastung - 3

P-XX-XXX-MP-PP088-4, Rev. 08, 2006-09-28
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Anhang VI: Fotodokumentation

Priifmuster:
Simcair Medical Support Auflag:

Priifmuster:
Repose mattress Auflag:
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