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Appendix 1. Toto® Lateral Turning System Labelling
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Appendix 2. Product Codes

Product Codes ‘ Product Description

4100000 Toto Platform (UK)
4100001 Toto Platform (International)
4000000 Toto Touch Control Unit (220v)

4100200 Toto Touch Control Unit Transport Bag
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This user guide contains important information on correct usage, handling, cleaning and
decontamination. Please read carefully prior to use.

Kit Contents

Before you start, please ensure that you have all the necessary components listed below. If any
are absent, or in case of doubt, please contact Frontier Therapeutics Ltd Customer Services on
+44 (0)330 460 6030.

Toto Touch Control Unit Toto Platform

« 1x Toto Touch control unit. « 1Ix Platform including a fitted cover.

« 1x Control unit power lead. « Ix CPR deflation valve and tubing set.

« Ix User guide. « 1x Pair of air cells with quick
connectors.

- Ix Transport Bag.
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Toto Touch Control Unit Labelling

Starts, stops and pauses the control unit.
Air Cell side selection.
Air Cell inflation time.

Air Cell rest time.
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Alarm mute and interface
lock mode.

Air leak alarm.

Blockage alarm.

6
240 min

REST TIME

Service indicator.
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Interface lock indicator.
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Product Specifications

totc”

Toto Lateral Turning System - Standard: a fully
customisable control unit and patient turning
platform.

Toto Platform

Weight - kg (Ibs) Maximum User Weight - kg ‘ Width - mm (Inches) Length - mm (Inches)

Product ‘

(5

Standard 6.7 (147) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Depth (flat position - air cells Depth (raised position - air
empty) mm (Inches) cells inflated) mm (Inches)

‘ CPR Deflation Valve

Product ‘

Standard 35 (1.4) 185 (7.3) Quick Release Pull Tag

Toto Touch Control Unit

Specifications

Dimensions (width / depth / height) — mm (inches) 240 (9.5) x 100 (4) x 200 (8)

Weight - kg (Ibs) 2.2(4.8)

[ Rated voltage — UK & EU 220 ¥ 240VAC, 50/60Hz, 0.3A

. Rated input power (VAC) 20

- Protection class Class 2
Power cord length - meters (Feet) 5 (16.4)
Air output (LPM) n

Intended Purpose

Frequent repositioning of individuals with impaired mobility and the use of an appropriate support
surface are the most significant interventions to prevent pressure damage'. This is achieved
through individual patient assessment and the implementation of manual turning plans.

Toto® is an automated lateral turning system supporting healthcare professionals in the regular
turning of patients, who are at risk of developing pressure ulcers or injuries.

Extended periods of lying or sitting on a particular part of the body and failure to redistribute the
pressure on the body surface can result in sustained deformation of soft tissues and, ultimately, in
tissue damage®. Repositioning involves changing the position of the lying or seated individual at
regular intervals, with the purpose of relieving or redistributing pressure and enhancing comfort.

The frequency of repositioning is determined by considering the individuals level of activity to
independently reposition®. The 30-degree side lying position is widely accepted as the optimum
position for pressure ulcer or injury reduction®. Toto achieves both objectives by allowing for full
customisation of turning frequency, with a 30-degree angle of tilt.

The Toto® system comprises a user programmable digital control unit, and a multiple patient
use turning platform, which is positioned underneath the patients’ mattress to effectively relieve
pressure over patients’ most vulnerable areas.

The digital control unit provides customised care with a user-determined side selection feature
and accurately timed digital inflation and rest durations, allowing for patient-prescribed turning
intervals. Increased patient safety is achieved, via a sophisticated yet simple to understand system
of integrated alarms and a convenient therapy pause mode, enables patient interaction without
having to stop therapy.

The turning platform operates via discreet air cells which smoothly, gently and consistently turn
the patient laterally via the mattress surface, even when they are asleep. Compatible with profiling
beds and both standard and alternating pressure relieving equipment, the platform provides head
to toe peak pressure redistribution.

The Toto system has a maximum user weight of 250kg (551lbs) meaning management of heavier
patients becomes easier and less onerous on staff. Toto can be used in conjunction with support
aids and sleep systems, an individual assessment must be carried out to assess for suitability.

Bedsides should be used to help prevent patient egress and to increase the feeling of security, see
warnings and precautions for further information.

Toto does not replace pressure relieving and redistribution surfaces and is supplementary to their use.

Indications

Toto is a suitable supplementary device for the prevention of pressure ulcers for patients:
- ldentified as being at moderate to high risk of developing pressure damage.

«  Weighing up to 250kg (551Ibs).

- That are unable to change their position without assistance.

« Requiring regular turning and who are non-compliant with manual turning schedules.

Contraindications
- Do not use without a suitable pressure redistribution surface and package of care.
- Do not use with patients with unstable spinal cord injuries or who are undergoing traction.

« Do not use with patients with equilibrium disturbances.




Advice for laypersons

Any change in skin condition that causes concern, should be reported to a healthcare professional.

Warnings and Precautions

Individual patient assessments should be made prior to use and appropriate pressure redistributing
devices put in place. Please note the following:

Unusual body shapes and postures should be assessed prior to use.

Caution is advised when using with patients with underlying neurological disorders which may
lead to increased anxiety.

Other medical devices should be assessed for suitability.
Ensure the Toto platform is fully deflated before attempting to leave the bed.

Engage therapy pause mode during hygiene procedures and when over-bed tables are being
used to avoid the risk of spillages.

When elevating a profiling bed back rest, raise the knee break first.

Ensure the surface of the bed frame is clear from debris before placing the Toto platform, as this
can damage the coating of the cover.

The system should not be used without a mattress.
Do not strap the mattress to the bed frame as this will prevent Toto from operating.

If mattress overlays are being used, these must be securely fastened to the mattress, not the
Toto platform.

Toto can be used with positioning systems, bed levers and linen cradles, if their support frame
fits horizontally across the bed. These must be positioned under the Toto platform.

Evacuation hammocks must be placed between the Toto platform and the mattress.
If using foot board protectors, assess for compatibility.

Do not place the control unit directly underneath the bed frame if placing on the floor to avoid
lowering the bed onto the control unit.

Use only with the supplied AC power lead and with correct fuse fitted. Should there be a need
to replace the fuse, ensure only the correct fuse rating is used (3A).

The use of bedsides or bed rails is recommended.

When Toto is deflated and in the flat position, the distances between the top of the uncompressed
mattress and bed rail should be as follows;

- Top of the bed rail >220mm (Diagram 1)
« Bottom of the bed rail <120mm (Diagram 2)

When inflated, assess the distance between the tilted side of the mattress and bed rail. This
should be <120mm. (Diagram 3)

Assess for risk of entrapment
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Patient Target Group

Immobile and less mobile patients who are at risk of developing pressure ulcers or injuries, who
require regular turning and those who may be non-compliant with manual turning schedules.

Intended Users

Intended for use in home and professional healthcare facilities by medically trained and untrained
users. There are no special skills required to operate or use Toto. More information can be found
online at www.frontier-group.co.uk.




Instructions for Use

Before use, please read the following instructions. Should you have any queries, please contact
Frontier Therapeutics Ltd. on +44 (0) 330 460 6030 or visit our website www.frontiergroup.co.uk.
Platform Installation and Operating Guide

To ensure the system is correctly installed and functions smoothly, follow this step-by-step guide.
1. Remove all items from packaging and inspect for damage.

2. Remove the mattress and place the rolled platform at the foot end of the bed, roll out until it is
fully extended and positioned centrally to the bed frame.

3. Ensure the air cells within the platform are secured in position via the popper fastenings by
unzipping the cover and visually inspecting.

4. If required, re-fit the cover and close the zip ensuring the air cell hoses are fed through the
opening at the foot end of the cover.

Please Note: The platform cover should be free to move, allowing each side of the platform
unrestricted room to inflate.

5. Using the quick connectors, connect the air inflation hoses to the air cell hoses - ‘Red to Red’ -
ensuring the hoses are not twisted or kinked.

6. Check the CPR deflation valves are securely in place to ensure no air leaks.

Replace the mattress on top of the platform. DO NOT strap or fasten the mattress to the bed
frame.

Using the bed hooks, hang the control unit on the bed footboard.

9. Using the quick connectors, connect the air inflation hoses to the control unit - ‘Black to Control
Unit’ - ensuring the hoses are not twisted or kinked.

10. Connect the control unit to mains power via the lead supplied.

C. Using the quick connectors, connect
the air inflation hoses to the air cell hoses
- 'Red to Red' - ensuring the hoses are
not twisted or kinked.

A. The platform should be placed directly

B. Inspect the platform for visible signs of
onto the bed frame and underneath the damage.
existing mattress.

F. Using the quick connectors, connect
the air inflation hoses to the control unit
- ‘Black to Control Unit’ - ensuring the
hoses are not twisted or kinked.

E. Using the bed hooks, hang the control
unit on the bed footboard.

D. Check the CPR deflation valves are
securely in place to ensure no air leaks.

D )

G. Connect the control unit to the mains
power via the lead supplied.

Patient Positioning
Position supine patients along the centre line of the mattress by aligning the patient’s nose with

the centre of the headboard. Ensure the head and shoulders are supported preventing neck rolling
and pivoting at the hips.

Toto is indicated for side lying if patients can self-support, and they are in the middle of the bed.

When using bedside, consider the use of padding, bumpers, or net infills.
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Toto Touch Control Unit Operating Guide
1. Start, stop and pause the control unit.
2. Air cell side selection - Left only, Right only or Both.

Air cellinflation time - Length of time the air cell remains inflated; minimum 30 minutes, maximum
240 minutes.

Air cell rest time - Length of time the air cells remain deflated and the platform is flat; minimum
30 minutes, maximum 240 minutes.

5. Alarm mute and interface lock mode activation.

REST TIME

Turning the Toto Touch Control Unit On

Press and hold the start/stop button (1) for three seconds.
A single beep confirms activation along with default lit LEDs.

Note the system default settings below; these can be changed as appropriate.

o Air cell side selection - both sides.
o Air cell inflation time - 120 minutes.
o Air cell rest time - 120 minutes.

The pump automatically inflates the left side of the platform; this can be changed as appropriate.

INFLATE TIME

REST TIME

Air Cell Inflation Selection

Press the side selection button (2) to scroll through the three available options:

Side selection refers to the patient’s side, as standing at the foot end of the bed.

o Left and right air cell (Default).
o Right air cell only.
o Left air cell only.

A single beep confirms activation along with a lit LED.

INFLATE TIME Q

REST TIME

Changing the Air Cell Inflation Time

Press the inflate time button (3) to scroll through the five available options:

o

o

o

o

o

30 minutes.
60 minutes.
120 minutes (Default).
180 minutes.

240 minutes.

A single beep confirms activation along with the lit option LED’s.

INFLATE TIME Q
L]

REST TIME




Changing the Air Cell Rest Time

« Press the rest time button (4) to scroll through the five available options:

o 30 minutes.

[¢) 60 minutes.

o 120 minutes (Default).
o 180 minutes.

o 240 minutes.

« Asingle beep confirms activation along with the lit option LED’s.

INFLATE TIME

REST TIME

Once settings have been selected, lock the interface by pressing the interface lock button (5),
confirmed by the padlock LED (9) turning on and a double beep (see Interface Lock).

Therapy Pause Mode

The therapy pause mode temporarily deactivates all control unit functions, returning the platform
to a flat position.

. Press the start/stop button (1) a single beep confirms activation.
« The currently selected side selection, inflate and rest time LEDs flash when active.

« For safety, the alarm activates after 10 minutes. To continue in this mode for another 10 minutes,
press the Alarm Pause button (5), repeat this process until Therapy Pause Mode is no longer
required.

- To deactivate, press the start/stop button (1). A single beep confirms deactivation and the control
unit returns to the previously selected settings.

INFLATE TIME

Therapy Pause Mode

The therapy pause mode temporarily deactivates all control unit functions, returning the platform
to a flat position.

« Press the start/stop button (1) a single beep confirms activation.
- The currently selected side selection, inflate and rest time LEDs flash when active.

- For safety, the alarm activates after 10 minutes. To continue in this mode for another 10 minutes,
press the Alarm Pause button (5), repeat this process until Therapy Pause Mode is no longer
required.

- To deactivate, press the start/stop button (1). A single beep confirms deactivation and the control
unit returns to the previously selected settings.

INFLATE TIME

REST TIME

Interface Lock

The interface lock prevents any unwanted changes to the control unit settings.
« Press and hold the alarm mute button (5) for four seconds.

- Confirmed by the padlock LED (9) and a double beep.

«  When the interface is locked, only the alarm mute button is operational.

- To deactivate, press and hold the alarm mute button (5) for four seconds.

- Deactivation is confirmed by the padlock LED (9) turning off, and a double beep.




Alarm Mute Control Button

When activated, the alarm can be paused for up to 10 minutes while troubleshooting, after which
time, the alarm recommences if the problem remains.

- To mute the alarm, press the alarm mute button (5).

If a new alarm condition occurs when paused, the initial alarm terminates and a new alarm
will activate.

Alarms and Alerts

The Toto Touch control unit has three integrated alarms and one information alert to ensure patient
safety and efficacy.

Alarms and Alerts Alarm Condition

Indicated by an audible alarm and:

Air Leak Alarm

The pressure in the system
has fallen below the minimum
operational requirements, i.e.
an air leak.

Air Leak LED permanently lit yellow

Low priority (when activated) (6).

Blockage Alarm

Airflow between the control unit
and the platform is prevented, i.e.a | Low priority
blocked air hose.

Blockage LED permanently lit yellow
(when activated) (7).

Service Interval

Service required; default at one-year | /o Ser\,/\ilcekElglgirEma:nently lit amber
use. (8) (NO AU alarm).

Power Loss Alarm
Power to the control unit has been | Low priority
interrupted.

Audible alarm, no LED lit.

Initialisation Failure
Control unit fails to start

All ‘Inflate time LEDs’ and ‘Rest time

n/a LEDs’ flashing (when activated).

The sound pressure level of the alarm audio or the reminder audio signal ranges from 55dB-85dB.
The alarm frequency is 150HZ to 1000HZ.

While troubleshooting, the alarm can be muted for up to 10 minutes. If the fault is not corrected
during this time, the alarm reactivates.

If a new alarm condition occurs within 10 minutes, mute will cease, and the new condition will
generate an alarm.

Please Note:
«  The corresponding alarm indication LED remains lit when the alarm is muted.
- If the alarm condition is corrected while muted, the LED and mute will automatically terminate.

- The alarm audio signal comes from a speaker, and the reminder audio signal comes from a buzzer.
- Alarm activation may take up to two minutes from when the alarm state occurs.

INFLATE TIME

REST TIME




System Error Trouble Shooting Guide

Problem

No LEDs lit; no audible
alarm heard.

Air-leak alarm

LED (6) lit permanently
yellow with an audible
alarm.

Blockage alarm

LED (7) lit permanently
yellow with an audible
alarm.

Service LED (8)
permanently lit amber.

Interface panel is lit
but unresponsive.

An audible alarm is
sounding; no LEDs lit.

Control unit may not
be attached to a power
source.

The fuse may need
replacing.

Pressure has fallen below
the minimum operational
requirements.

Airflow obstruction
between the control unit
and the platform.

Service required.

Interface panel is locked.

Loose or absent power
lead.

Mains power accidentally
turned off.

Mains power failure.

Initial Checks / Trouble Shooting

1. Check that the mains power outlet is live and active.

2. Check the control unit is switched on.

3. If following points 1and 2 does not resolve the
problem, switch off and unplug the control unit:
- Check the mains plug fuse (3A).
- Check the control unit fuse (1A).

4. Restart the control unit.

If the problem persists, contact Frontier Therapeutics
Ltd Tel. +44 (0)330 460 6030 for assistance.

1. Press the alarm pause button.

2. Check the CPR valve is closed and correct.

3. Check all air cells and hoses for any air leakage.
4. Resolve and wait for the alarm to reset.

If the problem persists, contact Frontier Therapeutics
Ltd Tel. +44 (0)330 460 6030 for assistance.

1. Press the alarm pause button.

2. Check for twists or kinks in the air hoses between
the platform and control unit.

3. Resolve and wait for the alarm to reset.

If the problem persists, contact Frontier Therapeutics
Ltd Tel. +44 (0)330 460 6030 for assistance.

Please contact Frontier Therapeutics Customer
Services for support Tel. +44 (0)330 460 6030

The Control Unit continues to function even though
the service LED remains lit.

1. Check that screen lock LED is lit amber (9).
2. Press and hold the alarm mute button for four
seconds to deactivate.

If the problem persists, contact Frontier Therapeutics
Ltd Tel. +44 (0)330 460 6030 for assistance.

1. Reconnect mains power lead to the control unit.
2. Check the mains power wall switch is turned on.
3. Attempt to restart the control unit.

If the problem persists, contact Frontier Therapeutics
Ltd Tel. +44 (0)330 460 6030 for assistance.

Do not open the control unit. Opening the unit could cause personal injury or equipment damage.

NB. The Toto Touch control unit self calibrates on start up.

( *240min )
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CPR Emergency Deflation System

The Toto system features a quick release CPR deflation valve which allows for rapid deflation for

emergency procedures.

In the event of an emergency, firmly pull and release the yellow tab.

To re-inflate the system, replace the CPR tag ensuring both sealing connectors are firmly attached

and restart the Toto Touch control unit.

CPR Deflation Valve Closed

CPR Deflation Valve Open

20



Inspection and Care

The Toto lateral turning system cover, platform assembly, air cells, CPR deflation valve and tubing
set and control unit each have a unique GS1 compliant barcode which should be retained and used
in the event of a warranty claim. NEVER remove these labels.

Cover
Regularly inspect the outer and inner surfaces of the cover for signs of damage.

Report damaged covers to the ward or department manager or appropriate healthcare
professional.

Withdraw damaged covers from service and replace.

Check zip fasteners for function and integrity.

Platform

Regularly inspect the interior and exterior of the platform, ensuring that the poppers and air cells
are intact.

Ensure the platform has not drifted out of position and the air hoses are not blocked, kinked or
twisted.

Fitting and Replacing Damaged Air Cells

In the event of an air cell puncture or leak, either or both air calls can be replaced. Please contact
Frontier Therapeutics Customer Services for replacement parts Tel: +44 (0)330 460 6030.

—_

Switch off the control unit and disconnect from mains power.

Disconnect the air hoses from the platform using the quick connectors.

Unzip and pull back the cover revealing the platform.

Determine the faulty air cell and remove by unfastening the popper fastening.

Inspect the platform for other signs of damage, including the potential source of the damage.

o uor W N

Fit the new air cell ensuring it is in-line with the correct section and secure in place with the
popper fastening.

7. Replace the cover ensuring correct orientation and feed air cell hoses through the opening at
the bottom.

8. Reattach the hoses using the quick connectors - ‘Red to Red’ - ensuring they are not twisted or
kinked.

L EN J .

Nature and Frequency of Preventative Maintenance

Inspection and Care of the Toto Touch Control Unit

The Toto Touch control unit is designed to be reliable and long lasting, with few parts requiring
maintenance.

A routine service is required when the service light illuminates. Please refer to the Toto Service,
Maintenance and Repair Manual for further information. Supporting videos are also available:
https://youtube.com/playlist?list=PLC8kAbecAsBOnIDaASa4SSywiM_XwPC2v

Clean air filters at least every 12 months. Inspections should be undertaken to note any visible
signs of damage.

In the event of product failure, please contact Frontier Therapeutics Ltd. for advice and
recommendations on service and repair.

Although there are no requirements for PAT testing, guideline recommendations indicate that
extension leads and portable electrical equipment should be re-tested every six months. Please
refer to local guidance.

An electrical safety test in accordance with BS EN 62353:2014 Medical Electrical Equipment -
Recurrent Test and Test After Repair of Medical Electrical Equipment, should be carried out after
maintenance, inspection, servicing and repair, and before the control unit is sent out to, or returned
to a user.

Cleaning and Disinfection

All components of the system can be cleaned with detergent and water to remove any visible
contamination and chemically disinfected with chlorine.

The following represents guidance on the correct cleaning and decontamination process but does
not replace local policy and guidelines.

Toto Lateral Turning System Platform Cover

Keeping a cleaning record is recommended as the Toto system is suitable for re-use.

Light and Heavy Soiling

Decontaminate with a 0.1% (1,000ppm) - 1% (10,000ppm) Chlorine solution.

Rinse with clean water and wipe down with a single-use, non-abrasive cloth and thoroughly dry.

Do not apply a 1% chlorine-based solution for more than two minutes, doing so may cause long
term damage.

Prolonged use of alcohol-based cleaning agents may reduce the life of the product. If used thor-
oughly rinse with clean water and allow to dry before use.
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Machine Washing Instructions

Cleaning and disinfection may be achieved by laundering at temperatures not exceeding 65°C
for ten minutes or 73°C for three minutes.

Drying

To avoid shrinkage, line dry in a clean indoor environment. Thoroughly dry before re-fitting to the
Toto platform.

Do not mangle or iron.
Platform, Cabling, Control Unit and Air Hoses
Before cleaning, disconnect from the mains power supply.

The platform, cabling, control unit and air hoses can be wiped clean with alcohol wipes and a
chlorine derivative. Take care when wiping the control unit not to allow liquids to enter through
any openings.

Cleaning Air Filters

1. Switch off the power supply to the control unit.

Disconnect the power lead and air hoses.

w

Place the control unit on a flat surface with its back panel uppermost (place a soft cloth under
the unit to prevent scratches).

Carefully remove the air filter cover located on the back panel of the control unit (x1).
Remove and clean the filter with clean water and allow to dry thoroughly.

Replace the cleaned filter and refit the air filter cover on the control unit.

N oo oo s

The control unit is now ready for use.

For further information please refer to the Toto Service, Maintenance and Repair Manual.

L EN J .

End of Life Disposal

Cared for correctly the Toto system is long lasting and durable. The control unit has a life expectancy
of up to 5 years.

To minimise hazards to health and the environment, and to ensure the device is recycled, dispose
of at a separate collection facility for electrical and electronic equipment in accordance with the
WEEE Directive, and as denoted by the wheelie bin symbol marked on the product.

At the end of its life, clean and disinfect the platform according to the instructions and dispose of
with non-hazardous clinical waste.

Storage

When not in use, the Toto lateral turning system should be stored in a secure location away from
the public using the transport bag supplied.

- Do notdrag.
- Never store other items on top of the Toto platform.
« Do not store next to radiators or other heating devices.

« Do not store in damp conditions.

Warranty

The Toto system warranty is valid for two years from the time of shipping. In the event of a defect
or fault, please contact Frontier Therapeutics Ltd Customer Services on Tel: +44 (0)330 460 6030
or email: info@frontier-group.co.uk immediately.

Frontier Therapeutics Ltd guarantees the equipment is free from defects in material and
workmanship, under regular use and service.

During the warranty period, any product that has become defective due to faulty workmanship or
material will be replaced as deemed appropriate by Frontier Therapeutics Ltd, without charge for
parts or labour. During this time, a loaned control unit will be made available if required.

If the product is damaged due to an accident, negligence or misuse, the product warranty will be
forfeited. No unauthorised alterations are permitted. Both warranty and fire retardancy certification
will be null and void if non-Frontier Therapeutics Ltd spares or replacement parts are used.

Frontier Therapeutics Ltd will not accept responsibility for damage caused by misuse, negligence,
accidental damage nor non-observance of the instruction set out in this document. This warranty
does not affect your statutory rights.

Fire Testing

The Toto platform meets the requirements of BS 7175:1989 Section 2 Methods of test for the
ignitability of bedcovers and pillows by smouldering and flaming ignition sources.

BS EN 597-1:2015. Furniture. Assessment of the ignitability of mattresses and upholstered bed
frames. Ignition source smouldering cigarette. BS EN 597-2:2015. Furniture. Assessment of the
ignitability of mattresses and upholstered bed frames. Ignition source: match flame equivalent.
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Compliance

The Toto System conforms to MDD 93/42/EEC and MDR 2017/745 and the following standards:
BS EN ISO 9001:2015 Quality Management Systems. BS EN 13485:2016 Medical Devices. Quality
Management Systems. Requirements for Regulatory Purposes. BS EN 14971:2012 Medical Devices.
Application of Risk Management to Medical Devices. BS EN ISO 15223-1:2016 Medical Devices.
Symbols to be Used with Medical Device Labels, Labelling and Information to be Supplied. General
Requirements. BS EN ISO 10993-5:2009 Biological Evaluation of Medical Devices. Tests for In Vitro
Cytotoxicity. BS EN 10993-10:2013 Biological Evaluation of Medical Devices. Tests for Irritation and
Skin Sensitization.

The control unit is tested to EU Directive 2014/30/EU and BS EN 62353:2014 Medical Electrical
Equipment — Recurrent Test and Test After Repair of Medical Electrical Equipment.

Manufactured to comply with EN 60601-1 (Safety) and EN 60601-1-2 (EMC);
IEC/EN 60601-1; IEC /EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Restriction of the use of certain hazardous substances (RoHS) Directive. 2011/65/EU.

No modification of this equipment is allowed.

Complaints and Adverse Events Reporting

Any healthcare professional(e.g., customeror user ofthis system of products) who has any complaints
or who have experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, durability, reliability,
safety, effectiveness, and performance should notify the distributor or Frontier Therapeutics Ltd.

If any Frontier Therapeutics Ltd. product ever malfunctions and may have caused or contributed
to the death or severe injury of a patient, Frontier Therapeutics Ltd. and your local competent
authority should be notified immediately by telephone, fax or written correspondence. When filing
a complaint, provide the component(s) name and number, lot number(s), your name and address,
the nature of the complaint, and notification of whether or not a written report from the distributor
is requested.

Further Information

If further information is needed or required, contact Frontier Therapeutics Ltd. on Tel:
+44 (0) 330 460 6030 or visit our website www.frontier-group.co.uk.

Technical Specification
Toto Touch complies with the following EU Directives and Harmonised Standards:

Referenced EMC Emission

Directive Harmonised Standard Standards

MDD 93/42/EEC and MDR 2017/745 | EN 60601-1:2006/A1:2013 (Electrical | EN 55011:2009/A1:2010 Class B (RF)

Safety)
EN 61000-3-2:2014 (Harmonics)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (EMC)
EN 61000-3-3-2013 (Flicker)
Restriction of the use of certain EN 50581:2012 N/A
hazardous substances (RoHS)
Directive. 2011/65/EU

L EN J .

Toto Touch Technical Specifications

Power input - UK & EU
Fuse rating
Compressor

Air distributor
Control system
Power consumption
Operation mode
Cycle control

Cycle time
Pressure setting
Piping output

Max. load on platform

Operating environment

Storage/Transportation

Classification IEC60601-1

References

AC 220-240VAC 50Hz, 0.2A

T1AL250V

SAA-1

Timing motor working as a rotary valve

Digital control system

14 Watt (typical) / 20 Watt (maximum)
Non-continuous

Distributor valve supplying air to the inflatable cells
Adjustable 30 > 240 minutes

Minimum 140mmHg

2

250Kg

Temperature range: 10°C to 40°C

Relative humidity range: 30% to 70%
Atmospheric pressure range: 700hPa to 1060hPa
Temperature range: -10°C to 60°C

Relative humidity range: 10% to 70%
Atmospheric pressure range: 700hPa to 1060hPa
Class Il equipment

Type B applied part

P21

1. Boyko TV, Longaker MT, Yang GP. Review of the current management of pressure ulcers. Adv Wound Care 2018;7:57-67.

2. de Oliveira KF, Nascimento KG, Nicolussi AC, Chavaglia SRR, de Araujo CA, Barbosa MH. Support surfaces in the prevention of pressure ulcers

in surgical patients: an integrative review. Int J Nurs Pract 2017;23.

3. Rae KE, Isbel S, Upton D. Support surfaces for the treatment and prevention of pressure ulcers: a systematic literature review. J Wound Care

2018;27:467-74.

4. Defloor T, De Bacquer D, Grypdonck MHF. The effect of various combinations of turning and pressure reducing devices on the incidence of

pressure ulcers. Int J Nurs Stud, 2005; 42(1):37-46

5. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
Treatment of Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International Guideline. Emily Haesler (ed). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019.

Guideline 5.2 Repositioning Frequency

6. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
Treatment of Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International Guideline. Emily Haesler (ed). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019.

Guideline 5.8 Repositioning Individuals in Bed
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Le présent manuel d'utilisation contient des informations importantes surles bonnes pratiques
en matiére d'utilisation, de manipulation, de nettoyage et de décontamination. Veuillez le lire

attentivement avant utilisation.

Contenu du kit

Avant de commencer, assurez-vous de disposer de tous les composants nécessaires énumérés
ci-dessous. Si un composant manque ou en cas de doute, contactez le service client de Frontier

Therapeutics Ltd au +44 (0) 1495 235800.

Dispositif de commande tactile Toto

- Ix dispositif de commande tactile Toto.

« 1Ix cable d'alimentation du dispositif de
commande.

« Ix manuel d'utilisation.

=

:
s

Plateforme Toto

« Ix plateforme, avec housse adaptée.

« Ixvalve de dégonflage pour RCP et
kit de tubulures.

« X paire de cellules d'air avec
connecteurs rapides.

« Ix sac de transport.

Etiquetage du dispositif de commande tactile Toto

Choix du c6té de la cellule d'air.

Durée de repos de la cellule d'air.

aoswN e

Désactivation du son de
I'alarme et mode de
verrouillage de l'interface.

Alarme de fuite d'air.
Alarme d'obstruction.
Indicateur d'entretien.

©®No

Indicateur du verrouillage
de l'interface.

Durée de gonflement de la cellule d'air.

Mise en marche, arrét et mise en pause du dispositif de commande.

SR
2 \
\ ( |
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Caractéristiques techniques du produit

Systeme de latéralisation Toto — Standard : un
dispositif de commande totalement personnalisable
et une plateforme de latéralisation du patient.

Plateforme Toto

Produit Poids - kg (Ib) Poids maximal de I'utilisateur Largeur - mm (pouces) Longueur - mm (pouces)

— kg (Ib)

Standard 6.7 (14.7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Hauteur (position plate - Hauteur (position surélevée —

cellules d’air gonflées) - mm VElvE ChelagRniiEe e

RCP

Produit cellules d’air vides) - mm
(pouces) (pouces)

Languette de libération

Standard 35(1.4) 185 (7.3) rapide

Dispositif de commande tactile Toto

Specifications

Dimensions (largeur/profondeur/hauteur) - mm (pouces) 240 (9,5) x 100 (4) x 200 (8)

Poids - kg (Ib) 2,2(4,8)

[ Tension nominale - R.-U. Et UE 2207 240V C.A,, 50/60 Hz, 0,3 A

. Puissance nominale a I’entrée (V C.A.) 20

by Classe de protection Classe 2
Longueur du cordon d’alimentation - metres (pieds) 5 (16,4)
Sortie d’air (I/min) 1

Description du dispositif médical

Le repositionnement fréquent des personnes a mobilité réduite et I'utilisation d’une surface
thérapeutique appropriée sont les interventions les plus importantes pour prévenir les escarres™.
Cet objectif est atteint grace a I’évaluation individuelle des patients et a la mise en ceuvre de plans
de retournement manuel.

Toto® est un systéme de latéralisation automatisé qui aide les professionnels de santé a retourner
régulierement les patients qui risquent de développer des escarres ou des blessures.

Des périodes prolongées de position allongée ou assise sur une zone particuliére du corps et
I’incapacité a redistribuer la pression sur la surface du corps peuvent entrainer une déformation
durable des tissus mous et, en finalement, des Iésions tissulaires®. Le repositionnement consiste
a changer la position de la personne couchée ou assise a intervalles réguliers, dans le but de
soulager ou de répartir la pression et d’améliorer le confort.

La fréquence du repositionnement est déterminée en tenant compte du niveau d’activité de
la personne pour se repositionner de maniére autonome®. La position couchée sur le coté a
30 degrés est largement acceptée comme la position optimale pour la réduction des escarres ou
des blessures®. Toto atteint les deux objectifs en permettant une personnalisation compléte de la
fréquence de retournement, avec un angle d’inclinaison de 30 degrés.

Le systéme Toto® se compose d’une unité de commande numérique programmable par I'utilisateur
et d’'une plateforme de retournement a usage multiple, qui est positionnée sous le matelas du
patient afin de soulager efficacement la pression sur les zones les plus vulnérables.

Lutilisateur a la possibilité de choisir un cété et de programmer des durées de gonflage et de
repos déterminées sur le dispositif de commande numérique, et ainsi de personnaliser les soins
permettant des intervalles de retournement prescrits par le patient. La sécurité accrue du patient
est obtenue grace a un systéme sophistiqué mais simple a comprendre d’alarmes intégrées et a
un mode de pause de thérapie pratique, qui permet d’interagir avec le patient sans devoir arréter
la thérapie.

La plateforme de retournement fonctionne grace a des cellules d’air discrétes qui tournent le patient
lentement, en douceur et régulierement latéralement via la surface du matelas, méme pendant le
sommeil. Compatible avec les lits médicalisés et les équipements de soulagement de la pression
standard et alternée, la plateforme assure une répartition de la pression de la téte aux pieds.

Le systéme Toto supporte un poids maximal de I'utilisateur de 250 kg, ce qui signifie que la prise
en charge des patients plus lourds devient plus facile et moins onéreuse pour le personnel. Il peut
étre utilisé en association avec des aides au maintien et des systéemes de sommeil. Une évaluation
individuelle doit étre réalisée pour évaluer 'adéquation.

Des barrieres de lit devraient étre utilisées pour aider a empécher la chute du patient et augmenter
le sentiment de sécurité, voir Avertissements et précautions pour plus d’informations.

Toto ne remplace pas les surfaces d’allégement et de redistribution de la pression, mais est
complémentaire a leur utilisation.

Indications

Toto est un dispositif complémentaire pour la prévention des escarres ou des blessures chez les
patients :

- ldentifiés comme présentant un risque modéré a élevé de développer des escarres ;
« Pesant plus de 250 kg (5511b) ;
- Qui ne sont pas en mesure de changer de position de maniere autonome ;

« Nécessitant de se tourner régulierement, mais ne respectant pas les plannings de retournement
manuel.
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Contre-indications

Ne pas utiliser sans une surface de répartition de la pression et une palette de soins appropriés.
Ne pas utiliser chez les patients présentant des Iésions médullaires instables ou en traction.
Ne pas utiliser chez les patients présentant des difficultés d’équilibre.

Conseils pour le grand public

Toutchangement de I'état de la peau qui suscite des inquiétudes doit étre signalé a un professionnel
de la santé.

Avertissements et précautions

Des évaluations individuelles des patients doivent étre effectuées avant I'utilisation et des
dispositifs appropriés de répartition de la pression doivent étre mis en place. Veuillez tenir compte
des points suivants :

Les formes et postures inhabituelles du corps doivent étre évaluées avant I'utilisation.

Faites preuve de prudence chez les patients présentant des troubles neurologiques
sous-jacents : I'utilisation de ce systeme peut accroitre I'anxiété.

D’autres dispositifs médicaux doivent faire I'objet d’évaluation d’adéquation.

Assurez-vous que la plateforme Toto est totalement dégonflée avant que le patient ne quitte
le lit.

Mettez la plateforme en pause pendant les procédures d’hygiene ou lors de ['utilisation
de tables au lit pour éviter tout risque de renversement.

Lors du levage du dossier d’un lit médicalisé, commencez par remonter les genoux.

Assurez-vous que la surface de la base de lit ne présente aucun débris avant de poser
la plateforme Toto, au risque d’endommager le revétement de la housse.

N’utilisez en aucun cas le systéeme sans matelas.
N’attachez pas le matelas a la base du lit au risque d’empécher le systeme Toto de fonctionner.

En cas d’utilisation de surmatelas, ces derniers doivent étre solidement attachés au matelas
et non a la plateforme Toto.

Il est possible d’utiliser le systeme Toto avec des systemes de positionnement, des manettes
de lit et des structures recouvertes de draps a condition que la base de leur support s’'insere
horizontalement au lit. lls doivent étre positionnés sous la plateforme Toto.

Les hamacs d’évacuation doivent se trouver entre la plateforme Toto et le matelas.
En cas d’utilisation de protections pour le pied de lit, veillez a évaluer la compatibilité.

Si le dispositif de commande se trouve au sol, ne le placez pas directement sous le cadre du lit
pour éviter d’écraser ledit dispositif en abaissant le cadre du lit.

N’utilisez que le cordon d’alimentation fourni et un fusible approprié. S’il est nécessaire
de remplacer le fusible, veillez a utiliser un fusible du calibre correct (3 A).

@D .

Lutilisation de barriéres de lit est recommandée.

Lorsque le dispositif Toto est dégonflé et en position a plat, I'espace entre le haut du matelas
et le bas de la barriére de lit doit étre le suivant :

o Haut de la barriére : 220 mm (schéma 1)
o) Bas de la barriére : 120 mm (schéma 2)

Lorsque le dispositif est gonflé, évaluez I'espace entre le c6té surélevé du matelas et la barriere
de lit ; celui-ci doit étre de 120 mm (schéma 3).

Evaluez le risque de blocage.

<« Cotés du lit

I 2220mm |

T Matelas/Zone de soutien

<«ga—— Plateforme Toto

\

~—— Cadre de lit

SCHEMA 1. VUE LATERALE

<«— Cotés du lit

] <« g Matelas/Zone de soutien

S <« @ Plateforme Toto

Cadre de lit

SCHEMA 2. VUE LATERALE

<«—— Cotés du lit

. <I7 Matelas/Zone de soutien
«m—— Plateforme Toto
\ ,
—— Cadre de lit

SCHEMA 3. VUE DE LAVANT
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Groupe cible de patients

Patients immobilisés et moins mobiles qui risquent de développer des escarres ou des blessures,
qui nécessitent un retournement régulier et qui peuvent ne pas respecter les programmes de
retournement manuel.

Utilisateurs cibles

Destiné a étre utilisé dans les établissements de soins a domicile et professionnels par des
utilisateurs formés médicalement et non formés. Aucune compétence particuliere n’est requise
pour faire fonctionner ou utiliser le systeme Toto. Plus d’informations sur https://www.frontier-
group.co.uk.

Instructions for Use

Avant toute utilisation, veuillez lire les instructions suivantes. Pour toute question, veuillez contacter
Frontier Therapeutics Ltd. au +44 (0) 330 460 6030 ou consulter notre site web www.frontiergroup.co.uk.

Installation de la plateforme et consignes d’utilisation

Pour garantir que le systeme est correctement installé et fonctionne comme il se doit, suivez

ce guide pas a pas.

1. Retirez tous les éléments de I'emballage et vérifiez qu’ils ne sont pas endommagés.

2. Enlevez le matelas et placez la plateforme roulée au pied du lit. Déroulez-la jusqu’a ce qu’elle
soit completement déployée et positionnée au centre du cadre de lit.

3. Vérifiez que les cellules d’air a I'intérieur de la plateforme sont solidement attachées au moyen
des boutons a pression en ouvrant la fermeture a glissiere de la housse et en I'inspectant
visuellement.

4. Si nécessaire, replacez la housse et fermez la fermeture a glissiere en veillant a ce que les
flexibles reliés aux cellules d’air soient alimentés par I'ouverture de la housse située au niveau
des pieds.

Remarque : La housse de la plateforme ne doit pas étre bloquée, de sorte a laisser de chaque
c6té de la plateforme un espace illimité pour gonfler.

5. Alaide des connecteurs rapides, raccordez les flexibles utilisés pour le gonflement aux flexibles
des cellules d’air — « Le rouge avec le rouge » — en veillant a ce que ceux-ci ne soient ni pliés
ni emmélés.

6. Vérifiez que les valves de dégonflage pour RCP sont correctement fixées afin d’éviter toute
fuite d’air.

7. Replacez le matelas sur la plateforme. N’attachez ou NE fixez PAS le matelas au cadre de lit.

A I'aide des crochets du lit, suspendez le dispositif de commande sur le pied du lit.

9. A l'aide des connecteurs rapides, raccordez les flexibles de gonflement au dispositif de
commande — « Le noir au dispositif de commande » — en veillant a ce que ceux-ci ne soient ni
pliés ni emmélés.

10. Raccordez le dispositif de commande a la prise électrique au moyen du cable fourni.

o

C. A l'aide des connecteurs rapides,
raccordez les flexibles utilisés pour le
gonflement aux flexibles des cellules d'air —
« Le rouge avec le rouge » — en veillant a ce
que ceux-ci ne soient ni pliés ni emmélés.

A. La plateforme doit étre placée
directement sur le cadre de lit et sous le
matelas existant.

B. Vérifiez que la plateforme ne présente
aucun signe apparent de dommage.

@D w

F. A 'aide des connecteurs rapides,
raccordez les flexibles de gonflement au
dispositif de commande — « Le noir au
dispositif de commande » — en veillant

a ce que ceux-ci ne soient ni pliés ni
emmélés.

D. Vérifiez que les valves de dégonflage E. A l'aide des crochets du lit, suspendez
pour RCP sont correctement fixées afin le dispositif de commande sur le pied du
d'éviter toute fuite d'air. lit.

G. Raccordez le dispositif de commande
a la prise électrique au moyen du cable
fourni.

Positionnement du patient

Le patient en position allongée doit étre
positionné le long de I'axe central du matelas
en alignant son nez avec le point central de la
téte de lit. Vérifiez que la téte et les épaules sont
soutenues afin d’éviter la rotation de la téte et le
pivotement des hanches.

Toto est indiqué pour I'allongement sur le c6té si
les patients sont autonomes et s’ils sont placés
au milieu du lit.

Lorsque vous utilisez des barrieres de lit,
envisagez l'utilisation d’'un rembourrage ou de
filets.

= == == == Axe central

) \
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Consignes d’utilisation du dispositif de commande tactile Toto

1

Mise en marche, arrét et mise en pause du dispositif de commande.

2. Choix du cété des cellules d’air : uniguement le gauche, uniquement le droit ou les deux.

Durée de gonflement des cellules d’air : délai pendant lequel les cellules d’air restent gonflées
; minimum 30 minutes, maximum 240 minutes.

Durée de repos des cellules d’air : délai pendant lequel les cellules d’air restent dégonflées et
la plateforme est plate ; minimum 30 minutes, maximum 240 minutes.

Désactivation du son de I'alarme et activation du mode de verrouillage de I'interface.

INFLATE TIME Q

REST TIME

Mise en marche du dispositif de commande tactile Toto

Appuyez sur le bouton Marche/Arrét (1) et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
Un signal sonore unique confirme 'activation et les LED s’allument par défaut.

Notez les paramétres par défaut du systeme ci-dessous ; ils peuvent étre modifiés si nécessaire.

o Sélection du c6té des cellules d’air (des deux cotés).
o Durée de gonflement des cellules d’air : 120 minutes.
o Durée de repos des cellules d’air : 120 minutes.

La pompe gonfle automatiquement le c6té gauche de la plateforme ; ce paramétre peut étre
modifié en fonction des besoins.

INFLATE TIME Q

REST TIME

D .

Choix de gonflement de la cellule d’air

«  Appuyez sur le bouton de choix du c6té (2) pour faire défiler les trois options :

o

(¢}

o

Cellules d’air gauche et droite (par défaut).
Cellule d’air droite uniquement.

Cellule d’air gauche uniquement.

« Le choix du cé6té fait référence au coté du patient, en se tenant au pied du lit.

« Un signal sonore unique confirme I'activation et les LED s’allument.

INFLATE TIME

REST TIME

Modification de la durée de gonflement des cellules d’air

« Appuyez sur le bouton de durée de gonflement (3) pour faire défiler les cing options :

o

o

o

o

[¢]

30 minutes.
60 minutes.
120 minutes (par défaut).
180 minutes.

240 minutes.

« Un signal sonore unique confirme l'activation et les LED d’option s’allument.

REST TIME
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Modification de la durée de repos des cellules d’air

- Appuyez sur le bouton de durée de repos (4) pour faire défiler les cing options :

o 30 minutes.

[¢) 60 minutes.

o 120 minutes (par défaut).
o 180 minutes.

o 240 minutes.

« Un signal sonore unique confirme 'activation et les LED d’option s’allument.

INFLATE TIME

REST TIME

Une fois les parametres sélectionnés, verrouillez l'interface en appuyant sur le bouton de

verrouillage de l'interface (5), confirmé par le voyant cadenas (9) qui s’allume et un double bip est
émis (voir Verrouillage de l'interface).

Mode de pause des soins

Le mode de pause des soins désactive temporairement toutes les fonctions du dispositif de
commande et raméne la plateforme en position plate.

. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét (1) et un signal sonore unique confirme I’activation.

- LesLED de sélection de c6té, de gonflement et de repos actuellement sélectionnées clignotent
lorsqu’elles sont activées.

- Pour des raisons de sécurité, I'alarme s’active apres 10 minutes. Pour continuer dans ce mode
pendant 10 minutes supplémentaires, appuyez sur la touche Pause de I'alarme (5) et répétez
cette procédure jusqu’a ce que le mode Pause des soins ne soit plus nécessaire.

- Appuyez sur le bouton Marche/Arrét (1) pour désactiver. Un signal sonore unique confirme la
désactivation et le dispositif de commande revient aux parameétres précédemment choisis.

INFLATE TIME
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Verrouillage de l'interface

Le verrouillage de l'interface permet d’éviter tout risque de modification accidentelle des
parametres du dispositif de commande.

- Appuyez sur le bouton de désactivation du son de I'alarme (5) et maintenez-le enfoncé pendant
4 secondes.

. Confirmé par la LED du cadenas (9) et un double signal sonore.

- Lorsque l'interface est verrouillée, seul le bouton de désactivation du son de I'alarme est
fonctionnel.

« Pour déverrouiller ce mode, appuyez sur le bouton de désactivation du son de 'alarme (5) et
maintenez-le enfoncé pendant 4 secondes.

- La désactivation est confirmée par I'extinction de la LED du cadenas (9) et un double signal
sonore.

)] o mn)

REST TIME

Bouton de désactivation du son de I’'alarme

Lorsqu’elle est activée, I'alarme peut étre interrompue jusqu’a 10 minutes pendant un dépannage,
apres quoi elle reprend si le probleme persiste.

« Pour couper le son de I'alarme, appuyez sur le bouton de désactivation du son de I'alarme (5).

Si une nouvelle condition d’alarme se produit lorsque celle-ci est en pause, I'alarme initiale se
termine et une nouvelle alarme s’active.

INFLATE TIME
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Alarmes

Le dispositif de commande tactile Toto comprend trois alarmes intégrées et une alerte d’information
par souci d’efficacité et de sécurité des patients.

Condition
d’alarme

Alarmes et alertes

Indiqué par une alarme sonore et:

Alarme de fuite d’air

La pression du systéme a chuté en dessous des
exigences fonctionnelles minimales, p. ex. en
raison d’une fuite d’air.

. S La LED de fuite d’air reste allumée en jaune

Faible priorité N o
(apres activation) (6).

Alarme d’obstruction

Tout flux d’air entre le dispositif de commande

et la plateforme doit étre évité, p. ex. en raison

d’un flexible a air bloqué.

La LED d’obstruction reste allumée en jaune
(apres activation) (7).

Faible priorité

Fréquence d’entretien

Entretien requis ; par défaut, une fois par an. La LED d’entretien reste allumée en orange (8)

n/a (AUCUNE alarme SONORE.)

Alarme de coupure d’alimentation
L'alimentation du dispositif de commande est
interrompue.

Faible priorité Alarme sonore, aucune LED allumée.

Toutes les LED de durée de gonflement et LED
de durée de repos clignotent (si activées).

Défaut d’initialisation
Le dispositif de commande n’a pas pu démarrer | n/a

Le niveau de pression acoustique de I'alarme audio ou du signal audio de rappel varie de 55 dB
a 85 dB.

La fréquence d’alarme est de 150 HZ a 1 000 Hz.

Pendant un dépannage, le son de I'alarme peut étre désactivé pendant 10 minutes. Si la défaillance
n’est pas corrigée pendant ce temps, 'alarme se réactive.

Si une nouvelle condition d’alarme se produit dans les 10 minutes, la désactivation du son cesse et
la nouvelle condition génére une alarme.

Remarque :

- La LED d’indication d’alarme correspondante reste allumée lorsque le son de I'alarme est
désactivé.

- Sila condition d’alarme est corrigée pendant la désactivation du son, la LED et la désactivation
du son se terminent automatiquement.

«  Remarque : le signal sonore de 'alarme provient d’un haut-parleur et le reste du signal sonore,
d’un avertisseur.

- Remarque : I'activation de I'alarme peut prendre jusqu’a 2 minutes a partir du moment ou I'état
d’alarme se produit.

00
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Probléeme

Aucune LED allumée

; aucune alarme so-
nore.

Alarme de fuite d’air
LED (6) allumée

en jaune avec une
alarme sonore.

Alarme d’obstruction
LED (7) allumée

en jaune avec une
alarme sonore.

La LED d’entretien
(8) reste allumée en
orange.

Le panneau d’inter-
face est allumé
mais ne répond pas.

Une alarme sonore
retentit ; aucune LED
n’est allumée.

n’est pas alimenté.
Le fusible a besoin d’étre
remplacé.

La pression a chuté en
dessous des exigences
fonctionnelles minimales.

Obstruction d’air entre le
dispositif de commande et
la plateforme.

Entretien requis.

Le panneau d’interface est
verrouillé

Cable d’alimentation
desserré ou absent.

Alimentation secteur
coupée accidentellement

Panne de courant.

Le dispositif de commande | 1.

Guide de dépannage

Vérifications préalables/Dépannage

Vérifiez que la prise secteur est sous tension
et active.
2. Vérifiez que le dispositif de commande est en
marche.
3. Siles points 1et 2 suivants ne résolvent pas le
probléme, éteignez et débranchez le dispositif
de commande :
- Vérifiez le fusible de la prise secteur (3 A).
- Vérifiez le fusible du dispositif de commande (1 A).
4. Redémarrez le dispositif de commande.

Si le probleme persiste, contactez Frontier
Therapeutics Ltd au numéro +44 (0) 330 460 6030
pour obtenir de I'aide.

1. Appuyez sur le bouton de pause de I'alarme.

2. Vérifiez que la soupape de RCP est fermée et
correcte.

3. Vérifiez que toutes les cellules d’air et les flexibles
ne présentent aucune fuite d’air.

4. Procédez au dépannage et attendez que I'alarme
se réinitialise.

Si le probleme persiste, contactez Frontier

Therapeutics Ltd au numéro +44 (0) 330 460 6030

pour obtenir de I'aide.

1. Appuyez sur le bouton de pause de I'alarme.

2. Vérifiez que les flexibles a air entre la plateforme
et le dispositif de commande ne sont ni pliés ni
emmélés.

3. Procédez au dépannage et attendez que I'alarme
se réinitialise.

Si le probléeme persiste, contactez Frontier

Therapeutics Ltd au numéro +44 (0) 330 460 6030

pour obtenir de I'aide.

Veuillez contacter le service client de Frontier
Therapeutics au +44 (0) 330 460 6030 pour toute
assistance.

Le dispositif de commande continue de fonctionner
méme si la LED d’entretien demeure allumée.

1. Vérifiez que la LED de verrouillage de I'écran est
allumée en orange (9).

2. Pour désactiver ce mode, appuyez sur le bouton
de désactivation du son de I'alarme et maintenez-le
enfoncé pendant 4 secondes.

Si le probleme persiste, contactez Frontier

Therapeutics Ltd au numéro +44 (0) 330 460 6030

pour obtenir de 'aide

1. Rebranchez le cable secteur au dispositif de
commande.

2. Vérifiez que linterrupteur mural secteur est activé.

3. Tentez de redémarrer le dispositif de commande.

Si le probleme persiste, contactez Frontier

Therapeutics Ltd au numéro +44 (0) 330 460 6030
pour obtenir de I'aide.
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N’ouvrez pas le dispositif de commande. En effet, son ouverture peut provoquer des blessures ou endommager
I’équipement.

N. B. : Lunité de commande tactile Toto se calibre automatiquement au démarrage.

(120 min)
(180 min )

(_#240min )

Systeme de dégonflage d’urgence pour RCP

Le systeme Toto comprend une valve de dégonflage pour RCP a libération rapide qui permet un
dégonflage rapide en cas de procédures d’urgence.

En cas d’urgence, tirez fermement sur la languette jaune afin de la libérer.

Pour regonfler le systéme, replacez la languette RCP en veillant a ce que les deux connecteurs
d’étanchéité soient solidement fixés, puis redémarrez le dispositif de commande tactile Toto.

Al
&ovlil%
o ’

Valve de dégonflage pour RCP fermée

Valve de dégonflage pour RCP ouverte
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Inspection et entretien

La housse, la plateforme, les cellules d’air, la valve de déflation CPR et le jeu de tubes et le dispositif
de commande du systeme de latéralisation Toto présentent un code-barres unique, conforme a
la norme GS1, a conserver et a utiliser en cas de réclamation au titre de la garantie. Veillez a NE
JAMAIS retirer ces étiquettes.

Housse

Inspectez régulierement les surfaces intérieure et extérieure de la housse pour déceler tout
signe d’endommagement.

Signalez les housses abimées au responsable du service ou du département ou au professionnel
de santé compétent.

Retirez les housses déchirées du service et remplacez-les. Vérifiez le fonctionnement
et l'intégrité des fermetures a glissiere.

Plateforme

Inspectez régulierement I'intérieur et I'extérieur de la plateforme en veillant a ce que les boutons
a pression et les cellules d’air soient intacts.

Vérifiez que la plateforme est toujours en bonne position et que les flexibles a air ne sont pas
bloqués, emmélés ou pliés.

Insérer et remplacer les cellules d’air endommagées

En cas de crevaison ou de fuite d’une cellule d’air, 'une ou 'autre ou les deux cellules d’air peuvent
étre remplacées. Contactez le service client de Frontier Therapeutics pour obtenir des pieces de
rechange, au numéro suivant : +44 (0) 330 460 6030.

Eteignez le dispositif de commande et débranchez-le de I'alimentation secteur.
Déconnectez les flexibles a air de la plateforme a I'aide des connecteurs rapides.
Ouvrez et retirez la housse, laissant apparaitre la plateforme.

Déterminez la cellule d’air défaillante et retirez-la en détachant le bouton a pression.

aswN e

Inspectez la plateforme a la recherche d’autres signes de dommages, y compris la source
potentielle de lendommagement.

o

Installez la nouvelle cellule d’air en veillant a ce qu’elle soit alignée avec la bonne section et
fixée a I'aide du bouton a pression.

7. Replacez la housse dans le bon sens et alimentez les flexibles des cellules d’air par les
ouvertures situées au bas.

8. ATlaide des connecteurs rapides, refixez les flexibles — « Le rouge avec le rouge » — en veillant
a ce que ceux-ci ne soient ni pliés ni emmélés.
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Nature et Fréquence de I'Entretien préventif

Inspection et entretien du dispositif de commande tactile Toto

Le dispositif de commande tactile Toto est fiable et a une longue durée de vie ; peu de pieces
nécessitent un entretien.

Un entretien de routine est nécessaire lorsque le témoin d’entretien s’allume. Pour plus
d’informations, se reporter au manuel d’entretien, de maintenance et de réparation Toto. Des vidéos
sont également disponibles : https://youtube.com/playlist?list=PLC8kAbecAsB9nIDaASa4SSywiM_
XwPC2v

Nettoyez les filtres a air au moins tous les 12 mois. Des inspections doivent étre effectuées pour
repérer tout signe visible de dommage. En cas de défaillance du produit, contactez Frontier
Therapeutics Ltd pour obtenir des conseils en matiere d’entretien et de réparation.

Bien gu’il ne soit pas nécessaire de tester les dispositifs portables, les recommandations indiquent
que les rallonges et équipements électriques portables doivent étre testés tous les six mois.
Consultez les directives locales.

Un test de sécurité électrique conforme a la norme BS EN 62353:2014 Appareils électromédicaux.
Lessai récurrent et I'essai apres réparation de I'’équipement électromédical doivent étre effectués
apres la maintenance, l'inspection, I'entretien et la réparation, et avant que I'unité de commande
ne soit envoyée a un utilisateur ou renvoyée a celui-ci.

Nettoyage et désinfection

Tous les composants du systeme peuvent étre nettoyés mécaniquement avec un détergent et de
I’eau pour éliminer toute contamination visible et désinfectés chimiquement avec du chlore.

Les éléments qui suivent constituent un guide sur la procédure correcte de nettoyage et de
décontamination, mais ne remplacent pas la politique et les directives locales.

Housse de la plateforme du systeme de latéralisation Toto

Il est conseillé de conserver un registre d’entretien dans la mesure ou le systeme Toto peut étre
réutilisé.

Salissures légeéres et plus importantes
Désinfectez a I'aide d’une solution chlorée a 0,1 % (1 000 ppm) - 1% (10 000 ppm).

Rincez a 'eau propre, essuyez avec un chiffon non abrasif a usage unique et séchez
complétement.

N’appliquez pas de solution a base de chlore a 1% pendant plus de 2 minutes, cela pourrait
causer des dommages a long terme.

Lutilisation prolongée d’agents nettoyants a base d’alcool peut réduire la durée de vie du pro-
duit. En cas d'’utilisation, rincez abondamment a 'eau claire et laissez sécher avant utilisation.

Lavage en machine

Un nettoyage et une désinfection sont possibles par un lavage a des températures inférieures
a 65 °C pendant 10 minutes ou a 73 °C pendant 3 minutes.
Séchage

Pour éviter tout rétrécissement, étendez dans un environnement propre en intérieur. Séchez
minutieusement avant de la replacer sur la plateforme Toto.

N’essorez et ne repassez pas.

Plateforme, cables, dispositif de commande et flexibles a air

Avant de nettoyer, débranchez I'alimentation électrique.

Il est possible de nettoyer la plateforme, les cables, le dispositif de commande et les flexibles
a air avec des chiffons imbibés d’alcool et un dérivé chloré. Faites preuve de prudence en
nettoyant le dispositif de commande, au risque de faire entrer du liquide dans une ouverture.

Nettoyage des filtres a air

1. Coupez 'alimentation vers le dispositif de commande.
2. Déconnectez le cable d’alimentation et les flexibles a air.

Placez le dispositif de commande sur une surface plane avec la face arriére vers le haut
(disposez un chiffon doux sous le dispositif pour éviter de le rayer).

4. Retirez avec précaution le couvercle du filtre a air situé sur le panneau arriére du dispositif de
commande (x1).

Retirez et nettoyez le filtre avec de I'’eau propre et laissez-le complétement sécher.

Replacez le filtre nettoyé et le couvercle du filtre a air sur le dispositif de commande.

Le dispositif de commande est désormais prét a étre utilisé.

Pour plus d’informations, se reporter au manuel d’entretien, de maintenance et de réparation Toto.
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Fin de vie et évacuation

Entretenu de fagon correcte, le systeme Toto est fiable et durable. Lunité de commande a une
durée de vie maximale de 5 ans.

Pour réduire les risques pour la santé et 'environnement et garantir que le dispositif soit recyclé,
mettez-le au rebut dans un centre de collecte séparé pour les déchets d’équipements électroniques
et comme indiqué par le symbole de la poubelle appliqué sur le produit.

A la fin de son cycle de vie, nettoyez et désinfectez la plateforme conformément aux instructions
et éliminez-la avec les déchets non dangereux de I’'hopital.

Stockage

Lorsqu’il n’est pas utilisé, le systéme de latéralisation Toto doit étre entreposé dans un endroit
sécurisé, a I’écart du public en utilisant le sac de transport fourni.

«  Ne pas le trainer !
- Ne jamais entreposer d’autres articles sur la plateforme Toto.
- Ne pas entreposer pres de radiateurs ou d’autres dispositifs de chauffage.

«  Ne l'entreposez pas dans un endroit humide.

Garantie

La garantie du systéme Toto est valable pour une durée de deux ans a compter de la date
d’expédition. En cas de défaut ou de défaillance, contactez immédiatement le service client de
Frontier Therapeutics Ltd par téléphone au : +44 (0)330 460 6030 ou par e-mail a info@frontier-
group.co.uk.

Frontier Therapeutics Ltd garantit que I'’équipement est exempt de tout défaut de fabrication ou de
matériel dans le cadre d’une utilisation et d’un entretien normaux.

Pendant la période de garantie, tout produit défaillant en raison d’un défaut de fabrication ou
de matériel sera remplacé sans frais liés aux pieces ou a la main-d’ceuvre, selon ce que Frontier
Therapeutics Ltd. juge nécessaire. Un dispositif de commande de prét sera mis a disposition
pendant cette période, le cas échéant.

Si le produit est endommagé en raison d’un accident, de négligence ou de mauvaise utilisation,
la garantie sera annulée. Toute modification arbitraire est formellement interdite. La garantie et
le certificat de résistance au feu seront nuls et non avenus si des pieces autres que des pieces
Frontier Therapeutics Ltd ou des piéces de rechange sont utilisées.

Frontier Therapeutics Ltd décline toute responsabilité en cas de dommage causé par une mauvaise
utilisation, une négligence, un accident ou un non-respect des consignes données dans le présent
document. Cette garantie n’affecte pas vos droits statutaires.

Résistance au feu

Le systeme Toto répond aux exigences de la norme BS 7175:1989 Section 2 Méthodes d’essai
pour l'inflammabilité des couvre-lits et oreillers par la combustion et I'inflammation de sources
d’inflammation.
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Conformité

Le systeme Toto est conforme a la DDM 93/42/CEE et au RDM 2017/745 ainsi qu’aux normes
suivantes : BS EN ISO 9001:2015 Systemes de management de la qualité. BS EN 13485:2016
Dispositifs médicaux. Systemes de management de la qualité. Exigences a des fins réglementaires.
BS EN 14971:2012 Dispositifs médicaux. Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux. BS EN ISO 15223-1:2016 Dispositifs médicaux. Symboles a utiliser avec les étiquettes
des dispositifs médicaux, I'étiquetage et les informations a fournir. Exigences générales. BS EN ISO
10993-5:2009 Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Essais concernant la cytotoxicité in
vitro. BS EN 10993-10:2013 Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Tests d’irritation et de
sensibilisation de la peau. Lunité de commande est testée conformément a la Directive 2014/30/
UE et BS EN 62353:2014 Appareils électromédicaux - Essai récurrent et essai apres réparation
d’un appareil électromédical.

Fabriqué conformément aux Normes EN 60601-1 (sécurité) et EN 60601-1-2 (CEM) ;
CEI/EN 60601-1; CEI/EN 60601-1-11 ; CEI/EN 60601-1-8.

Directive relative a la limitation de l'utilisation de certaines substances dangereuses (RoHS).
2011/65/UE

Toute modification de cet équipement est interdite.

Plaintes et signalement d’événements indésirables

Tout professionnel de santé (par ex. client ou utilisateur de ce systeme de produits) ayant une
plainte a adresser ou n’étant pas satisfait de la qualité, I'identité, la durabilité, la fiabilité, la
sécurité, I'efficacité ou les performances du produit, est prié d’en avertir le distributeur ou Frontier
Therapeutics Ltd.

Siun produit Frontier Therapeutics Ltd. est défaillant et est susceptible d’avoir provoqué ou contribué
au décés d’un patient ou de lui avoir causé de graves blessures, veuillez en avertirimmédiatement
Frontier Therapeutics Ltd. et votre autorité compétente locale par téléphone, télécopie ou courrier.
Lors du dépdt de réclamation, veuillez fournir le nom et le numéro du/des composant(s), le(s)
numéro(s) de lot, votre nom, votre adresse, la nature de la réclamation et préciser si un rapport
écrit du distributeur est demandé.

Informations complémentaires

Pour toute information complémentaire, veuillez contacter Frontier Therapeutics Ltd. au numéro
de téléphone suivant : +44 (0) 330 460 6030 ou consulter notre site web www.frontier-group.co.uk.

Spécifications techniques

Le dispositif de commande tactile Toto est conforme aux directives européennes et aux normes
harmonisées suivantes :

Normes référencées des émissions
des CEM

Directive Norme harmonisée

MDD 93/42/CEE et MDR 2017/745 EN 60601-1:2006/A1:2013 (Sécurité | EN 55011:2009/A1:2010 Classe B(RF)

électrique) EN 61000-3-2:2014 (Harmonique)
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (CEM) | EN 61000-3-3-2013 (Papillotement)

Directive relative a la limitation de EN 50581:2012 S/O
I'utilisation de certaines substances
dangereuses (RoHS). 2011/65/UE
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Spécifications techniques Toto Touch

Alimentation électrique - Royaume-Uni et UE

Calibre des fusibles
Compresseur

Distributeur d’air

Systeme de commande
Consommation d’énergie
Mode de fonctionnement
Controle de cycle

Durée de cycle

Réglage de la pression

Sorties des flexibles

C.A.220-240 VCA50Hz, 02 A
T1AL250V
SAA-1

Moteur de temporisation fonctionnant comme une vanne
rotative

Numérique

14 W (moyenne)/20 W (maximale)

Non continu

Vanne de distributeur alimentant en air les cellules gonflables
Réglable de 30 a 240 minutes

Minimum 140mmHg

2

=4

Charge max. sur la plateforme 250 kg (551 Ib)

Plage de température : de 10 °C a 40 °C
Environnement de fonctionnement Plage d’humidité relative : de 30 % a 70 %
Plage de pression atmosphérique : de 700 hPa a 1 060 hPa

Plage de température : de -10 °C a 60 °C
Stockage/transport Plage d’humidité relative : de 10 % a 70 %
Plage de pression atmosphérique : de 700 hPa a 1 060 hPa

Equipement de classe Il
Classification CEI 60601-1 TPiece appliquée de type B
1P21

Références

1
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de Oliveira KF, Nascimento KG, Nicolussi AC, Chavaglia SRR, de Araujo CA, Barbosa MH. Support surfaces in the prevention of pressure ulcers
in surgical patients: an integrative review. Int J Nurs Pract 2017;23.

. Rae KE, Isbel S, Upton D. Support surfaces for the treatment and prevention of pressure ulcers: a systematic literature review. J Wound Care
2018;27:467-74.

. Defloor T, De Bacquer D, Grypdonck MHF. The effect of various combinations of turning and pressure reducing devices on the incidence of
pressure ulcers. Int J Nurs Stud, 2005; 42(1):37-46.

. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
Treatment of Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International Guideline. Emily Haesler (ed). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019.
Directive 5.2 Fréquence de repositionnement.

. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
Treatment of Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International Guideline. Emily Haesler (ed). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019.
Directive 5.8 Repositionnement des personnes au lit.
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Gebrauchsanweisung




Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zur korrekten Nutzung,
Handhabung, Reinigung und Desinfektion. Bitte lesen Sie sie vor der Verwendung des
Produkts aufmerksam durch.

Lieferumfang

Uberpriifen Sie vor Beginn, ob alle unten aufgefiihrten erforderlichen Teile vorhanden sind. Wenn
Teile fehlen oder Sie Zweifel haben, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Frontier
Therapeutics Ltd unter +44 (0) 1495 235800.

ToTo Touch-Steuereinheit Toto-Auflage
« 1Ix ToTo Touch-Steuereinheit. « 1x Auflage mit passendem Uberzug.
- 1Ix Stromkabel fir die Steuereinheit. « 1x Reanimations-Entliftungsventil und

. -Schlauchset.
1x Gebrauchsanweisung.

« Ix Paar Luftkammern mit
Schnellanschliissen.

« Ix Transporttasche.

\

>
1
)

—

Kennzeichnung der ToTo Touch-Steuereinheit

s wN e

©® N o

Ein- und Ausschalten der Steuereinheit und Unterbrechung ihrer Funktion.

Auswahl der Luftkammerseite.

Beflillungszeit (Luftkammer).

Ruhezeit der Luftkammer. '

Stummschalten des Alarms \
und Sperrmodus. A \
Luftleckalarm.
Blockierungsalarm.
Wartungsanzeige.

Anzeige flir Sperrmodus.
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Produktbeschreibung

ToTo-System zur seitlichen Umlagerung — Standard:
vollstandig konfigurierbare Steuereinheit und
Patientenumlagerungsplattform.

Toto-Auflage

Produkt Gewicht — kg (Ibs) Maximales Nutzergewicht — kg

(Ibs)

Breite — mm (Zoll) Lange — mm (Zoll)

Standard 6.7 (147) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Tiefe (flache Position — Luft-

Tiefe (angehobene Position —
Produkt kammern

Luftkammern gefiillt) mm (Zoll)

Reanimations-En-
tliiftungsventil

leer) mm (Zoll)

Standard 35 (1.4) 185 (7.3) Quick Release Pull Tag

ToTo Touch-Steuereinheit

Spezifikationen

MaRe (Breite/Tiefe/Hshe) — mm (Zoll) 240 (9,5) x 100 (4) x 200 (8)

Gewicht — kg (Ibs) 2,2(4,8)

[ Nennspannung - UK und EU 220 "V 240VAC, 50/60Hz, 0.3A

. Nenneingangsleistung (VAC) 20

- Schutzklasse Klasse 2
Netzkabelldnge — Meter (FuR) 5 (16.4)
Luftabgabe (LPM) 1

Verwendungszweck

Haufiges Umlagern von Personen mit eingeschrankter Mobilitdt und die Verwendung einer
geeigneten Auflageflache sind die wichtigsten Maknahmen zur Verhinderung von Druckschaden'-3.
Dies wird durch die individuelle Beurteilung des Patienten und die Umsetzung manueller
Umlagerungspléane erreicht.

Toto® ist ein automatisiertes System zur seitlichen Umlagerung, das medizinisches Fachpersonal
bei der regelmaikigen Umlagerung von Patienten unterstiitzt, die Gefahr laufen, Druckgeschwiire
oder Verletzungen zu entwickeln.

Langeres Liegen oder Sitzen auf einem bestimmten Korperteil und eine fehlende Umverteilung
des Drucks auf die Korperoberflache konnen zu anhaltender Deformation des Weichgewebes und
letztendlich zu Gewebeschaden fiihren*. Umlagerung bedeutet, dass die Position der liegenden
oder sitzenden Person in regelméaRkigen Abstdnden verédndert wird, um den Druck zu entlasten
oder umzuverteilen und den Komfort zu verbessern.

Die Haufigkeit des Umlagerns wird durch Berlicksichtigung des Aktivitdtsgrads der einzelnen
Personen bestimmt, sich selbststandig umzulagern®. Die 30-Grad-Seitenlage ist weithin als optimale
Position zur Dekubitus- oder Verletzungsreduktion anerkannt®. Toto erreicht beide Ziele durch die
vollsténdige Anpassung der Drehfrequenz mit einem Neigungswinkel von 30 Grad.

Das Toto®-System besteht aus einer vom Benutzer programmierbaren digitalen Steuereinheit und
einer Drehplattform fiir den Mehrfachgebrauch, die unter der Matratze des Patienten positioniert
ist, um den Druck auf die am starksten gefédhrdeten Bereiche des Patienten effektiv zu entlasten.

Die digitale Steuereinheit ermdglicht durch eine benutzerdefinierte Seitenauswahlfunktion
und prazise eingestellte digitale Beflillungs- und Ruhezeiten eine individuelle Versorgung, die
patientenverordnete Drehintervalle ermdglicht. Die erhdhte Patientensicherheit wird durch
ein ausgekligeltes und dennoch leicht verstandliches System integrierter Alarme und einen
komfortablen Therapiepausenmodus erreicht, der die Interaktion des Patienten ermdglicht, ohne
dass die Therapie unterbrochen werden muss.

Die Wendeplattform arbeitet mittels verdeckten Luftkammern, die den Patienten sanft, vorsichtig
und gleichméaRig seitlich Uber die Matratzenoberflache drehen, selbst wenn er schlaft. Die
Plattform ist kompatibel mit Pflege-/Lagerungsbetten und normalen Druckentlastungs- sowie
Wechseldrucksystemen und bietet eine Kopf-zu-Fu-Spitzendruckverteilung.

Das Toto-System hat ein maximales Benutzergewicht von 250 kg, was bedeutet, dass die
Behandlung schwerer Patienten fiir das Personal einfacher und weniger aufwendig wird. Toto
kann in Verbindung mit Hilfsmitteln und Schlafsystemen verwendet werden. Zur Beurteilung der
Eignung muss eine individuelle Beurteilung durchgefiihrt werden.

Die Seitengitter sollten eingesetzt werden, um ein Herausfallen des Patienten zu verhindern und
das Gefiihl der Sicherheit zu verstarken, siehe auch Warnungen und VorsichtsmaRnahmen fiir
weitere Informationen.

Das Toto-System ist kein Ersatz fur Druckentlastungs- und Druckverteilungsoberflachen, sondern
dient zu deren Erganzung.

Indikationen

Toto ist ein Zusatzgerat zur Vorbeugung von Druckgeschwiiren oder Verletzungen bei folgenden
Patienten:

- Beiihnen besteht ein mittleres bis hohes Dekubitusrisiko.
«  Gewicht bis 250 kg (551 Ibs).
- Eine selbststandige Umlagerung ist ohne Unterstitzung nicht moglich.

« Sie bedurfen einer regelméakigen Umlagerung, aber manuelle Umlagerungspldne werden nicht
eingehalten.
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Kontraindikationen

- Nicht ohne geeignete Druckverteilungsoberflaiche und entsprechende Versorgungsleistungen
zu verwenden.

- Nicht bei Patienten verwenden, die instabile Rickenmarksverletzungen haben oder mit
Traktionsverfahren behandelt werden.

- Nicht bei Patienten mit Gleichgewichtsstorungen verwenden.

Empfehlung fiir Laien.

Jede Veranderung des Hautzustands, die Anlass zur Sorge gibt, muss einer medizinischen
Fachkraft gemeldet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Vor der Verwendung sollte eine patientenbezogene Einzelfallbewertung erfolgen, und es sollten
geeignete Druckverteilungssysteme eingerichtet werden. Folgendes ist zu beachten:

- Vor der Verwendung sollten ungewdhnliche Koérperformen und Koérperhaltungen beurteilt
werden.

- Vorsichtist geboten, wenn die Verwendung bei Patienten mit neurologischen Stérungen erfolgt,
die zu einer erhohten Anfalligkeit flir Angstzustéande fliihren kénnen.

- Andere medizinische Gerate sollten auf Eignung geprift werden.

- Sorgen Sie dafir, dass die Toto-Auflage vollstéandig entliftet wurde, wenn der Patient das Bett
verlassen soll.

+ Fuhren Sie Korperpflegemaknahmen bei ausgeschaltetem Gerat oder im Pause-Modus durch.
Das Gleiche gilt bei der Verwendung von Uberbetttischen, um ein Verschiitten zu vermeiden.

«  Wenn die Rickenlehne eines Lagerungsbetts angehoben werden soll, ist zuvor der Knieknick
anzuheben.

+ Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkérper auf der Oberflache des Bettrahmens befinden,
bevor Sie die Toto-Auflage darauf platzieren, da andernfalls die Beschichtung des Uberzugs
beschadigt werden kdnnte.

- Das System sollte nicht ohne Matratze verwendet werden.

- Befestigen Sie die Matratze nicht am Bettrahmen, da sonst das Toto-System nicht betrieben
werden kann.

«  Wenn Matratzenauflagen verwendet werden, missen diese sicher an der Matratze befestigt
werden, nicht an der Toto-Auflage.

.« Das Toto-System kann mit Lagerungssystemen, Bettenhebern und Bettdeckenhaltern
verwendet werden, falls deren Stiitzrahmen quer lber das Bett reicht. Diese miissen unter der
Toto-Auflage positioniert werden.

- Evakuierungsmatten missen zwischen der Auflage des Toto-Systems und der Matratze platziert
werden.

- Bei Verwendung eines FuRplattenschutzes ist die Kompatibilitat zu prifen.

- Wenn die Steuereinheit auf dem Boden aufgestellt wird, platzieren Sie sie nicht direkt unterhalb
des Bettrahmens. So vermeiden Sie ein Absenken des Bettes auf die Steuereinheit.

«  Nur mit dem mitgelieferten AC-Stromkabel und korrekter, eingesetzter Sicherung verwenden.
Sollte es notwendig sein, die Sicherung auszutauschen, sorgen Sie daflir, dass die korrekte
Sicherung verwendet wird (3 A).
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Die Verwendung von Seiten- bzw. Bettgittern wird empfohlen.

Wird das ToTo-System zur seitlichen Umlagerung entliiftet, wahrend es sich in der flachen
Position befindet, sollten folgende Abstande zwischen der Oberseite der nicht komprimierten
Matratze und dem Bettgitter vorliegen:

o Oberseite des Bettgitters 0,220 mm (Diagramm 1)
o Unterseite des Bettgitters 0,120 mm (Diagramm 2)

Uberpriifen Sie nach dem Befiillen den Abstand zwischen der geneigten Matratzenseite und
dem Bettgitter. Dieser sollte 0,120 mm (Diagramm 3) betragen.

Uberpriifen Sie, dass keine Einklemmgefahr besteht.

I =220mm |

T Seitengitter

T Matratze/Liegeflache

<« Auflage des ToTo-Systems

!
\

) Bettrahmen

DIAGRAMM 1. SEITENANSICHT

<— Seitengitter

] T Matratze/Liegeflache

e <o —— Auflage des ToTo-Systems

Bettrahmen

DIAGRAMM 2. SEITENANSICHT

| <« Seitengitter
«g—— Matratze/Liegeflache
L Auflage des ToTo-Systems

\ Bettrahmen

DIAGRAMM 3. ANSICHT VOM KOPFTEIL
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Patientenzielgruppe

Immobile und weniger mobile Patienten, die Gefahr laufen, Druckgeschwire oder Verletzungen
zu entwickeln, die regelméaRkig gedreht werden miissen und die méglicherweise fiir manuelle
Wendeplédne nicht geeignet sind.

Vorgesehene Benutzer

Vorgesehen fir den Einsatz in hauslichen und professionellen Gesundheitseinrichtungen durch
medizinisch geschulte und ungeschulte Benutzer. Handhabung oder Nutzung des Toto-Systems
setzen keine besonderen Kenntnisse voraus. Weitere Informationen finden Sie im Internet unter
https://www.frontier-group.co.uk.

Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie vor Verwendung die folgenden Gebrauchsanweisungen. Bei Fragen bitte unter
+44 (0) 330 460 6030 Kontakt mit Frontier Therapeutics Ltd.aufnehmen, oder besuchen Sie uns
auf unserer Webseite unter www.frontiergroup.co.uk.

Montage- und Bedienungsanleitung fur die Auflage

Um sicherzustellen, dass das System ordnungsgemaR montiert wird und einwandfrei funktioniert,
ist die folgende Schritt-flir-Schritt-Anleitung zu beachten.

1. Nehmen Sie alle Teile aus der Verpackung und prifen Sie sie auf Beschadigungen.

2. Entnehmen Sie die Matratze und platzieren Sie die gerollte Auflage am Fulkende des Bettes.
Rollen Sie diese aus, bis sie vollstandig ausgestreckt ist und in der Mitte des Bettrahmens liegt.

3. Stellen Sie sicher, dass die Luftkammern in der Auflage durch die Druckknépfe gesichert sind,
indem Sie den Bezug aufmachen und eine Sichtprifung durchfiihren.

4. Bringen Sie gegebenenfalls den Uberzug erneut an und schlieRen Sie den ReiRverschluss;
achten Sie darauf, dass die Schlduche der Luftkammern durch die Offnungen am Fukende des
Uberzugs geflihrt werden.

Bitte beachten: Der Auflageliberzug sollte frei beweglich sein, sodass sich beide Seiten der
Auflage ungehindert mit Luft fullen kdnnen.

5. Verbinden Sie die Luftzufuhrschlauche Uber die Schnellanschlisse mit den Schlduchen der
Luftkammern (,Rot zu Rot“) und achten Sie darauf, dass die Schlduche nicht verdreht oder
geknickt sind.

6. Prifen Sie den festen Sitz der Reanimations-Entliftungsventile, um einen Luftaustritt zu
verhindern.

7. Legen Sie die Matratze wieder auf die Auflage. Die Matratze DARF NICHT am Bettrahmen
befestigt oder mit ihm verbunden werden.

8. Hangen Sie die Steuereinheit mithilfe der Betthaken an der FuRplatte des Bettes auf.

9. Verbinden Sie die Luftzufuhrschlduche Uber die Schnellanschlisse mit der Steuereinheit
(,Schwarz zu Steuereinheit”) und achten Sie darauf, dass die Schldauche nicht verdreht oder
geknickt sind.

10. Schlielken Sie die Steuereinheit Uber das mitgelieferte Kabel an das Stromnetz an.

C. Verbinden Sie die Luftzufuhrschlduche
Uber die Schnellanschlisse mit den
Schlduchen der Luftkammern (,Rot zu Rot*)
und achten Sie darauf, dass die Schlauche
nicht verdreht oder geknickt sind.

A. Die Auflage sollte direkt auf dem
Bettrahmen und unter der vorhandenen Schaden.
Matratze platziert werden.

B. Prifen Sie die Auflage auf sichtbare

 OE J -

D. Priifen Sie den festen Sitz der
Reanimations-Entliiftungsventile, um
einen Luftaustritt zu verhindern. Bettes auf.

G. SchlieRen Sie die Steuereinheit tiber
das mitgelieferte Kabel an das Stromnetz
an.

Positionierung des Patienten

Positionieren Sie Patienten in Riickenlage entlang
der Mittellinie der Matratze, indem Sie die Nase
des Patienten am Mittelpunkt der Kopfplatte
ausrichten. Achten Sie darauf, dass Kopf und
Schultern gestitzt sind, um zu verhindern, dass
sich wahrend der Verwendung der Kopf hin- und
herdreht oder die Hiifte verdreht.

Toto ist indiziert fiir die Seitenlage, wenn
Patienten sich selbst aufrecht halten kénnen und
in der Mitte des Bettes liegen.

Ziehen Sie bei der Verwendung von Seitenlatten
den Gebrauch von Polstern oder Netzeinsatzen
in Betracht.

-_— == == == Mittellinie

E. Hangen Sie die Steuereinheit mithilfe
der Betthaken an der FuRplatte des

F. Verbinden Sie die Luftzufuhrschlauche
Uber die Schnellanschlisse mit der
Steuereinheit (,Schwarz zu Steuerein-
heit“) und achten Sie darauf, dass die
Schlauche nicht verdreht oder geknickt
sind.

) \
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Bedienungsanleitung fiir die ToTo Touch-Steuereinheit

1. Ein- und Ausschalten der Steuereinheit und Unterbrechung ihrer Funktion.
2. Auswahl der Luftkammerseite — nur links, nur rechts oder beide.

. Beflillungszeit der Luftkammer — Zeitspanne, in der die Luftkammer gefiillt bleibt; mindestens
30 Minuten, héchstens 240 Minuten.

4. Ruhezeit der Luftkammer — Zeitspanne, in der die Luftkammern entleert bleiben und die Auflage
nicht angehoben ist; mindestens 30 Minuten, hochstens 240 Minuten.

5. Stummschalten des Alarms und Aktivieren des Sperrmodus.

INFLATE TIME Q

REST TIME

Einschalten der ToTo Touch-Steuereinheit

- Halten Sie die Ein-/Aus-Taste (1) drei Sekunden lang gedrtickt.

- Ein einzelner Signalton bestatigt die Aktivierung zusammen mit standardméaRig leuchtenden
LEDs.

- Beachten Sie die unten stehenden Standardeinstellungen des Systems; diese kdnnen je nach
Bedarf geédndert werden.

o) Seitenauswahl der Luftkammer — beide Seiten.
o Beflllungszeit der Luftkammer — 120 Minuten.
o Ruhezeit der Luftkammer — 120 Minuten.

. Die Pumpe befiillt die linke Seite der Auflage automatisch, dies kann je nach Bedarf geédndert

werden.

INFLATE TIME Q

REST TIME
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Auswahl der Befiillung der Luftkammern

. Die Taste zur Seitenauswahl (2) driicken, um zwischen den drei verfligbaren Optionen zu
wechseln:

o Linke und rechte Luftkammer (Standard).
o Nur rechte Luftkammer.
o Nur linke Luftkammer.

- Die Seitenauswahl bezieht sich auf die Seite des Patienten vom FuRende des Bettes aus
gesehen.

- Ein einzelner Signalton bestéatigt die Aktivierung zusammen mit einer leuchtenden LED.

INFLATE TIME

REST TIME

Befiillungszeit der Luftkammer andern

- Die Taste fir die Einstellung der Befiillungszeit (3) driicken, um zwischen den fiinf verfiigbaren
Optionen zu wechseln:

o 30 Minuten.

o 60 Minuten.

o 120 Minuten (Standard).
o 180 Minuten.

o 240 Minuten.

- Eineinzelner Signalton bestatigt die Aktivierung zusammen mit den leuchtenden Optionen-LEDs.

INFLATE TIME

REST TIME
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Auswahl der Befiillung der Luftkammern

- Die Taste zur Seitenauswahl (2) driicken, um zwischen den drei verfligbaren Optionen zu

wechseln:
o Linke und rechte Luftkammer (Standard).
o Nur rechte Luftkammer.
o Nur linke Luftkammer.

- Die Seitenauswahl bezieht sich auf die Seite des Patienten vom FuRende des Bettes aus
gesehen.

- Ein einzelner Signalton bestéatigt die Aktivierung zusammen mit einer leuchtenden LED.

INFLATE TIME
2

=3 \om

L&

&
toto. &=
i
L

REST TIME

Befiillungszeit der Luftkammer &ndern

- Die Taste fir die Einstellung der Befiillungszeit (3) driicken, um zwischen den finf verfiigbaren
Optionen zu wechseln:

o 30 Minuten.

o 60 Minuten.

o 120 Minuten (Standard).
o 180 Minuten.

o 240 Minuten.

- Eineinzelner Signalton bestatigt die Aktivierung zusammen mit den leuchtenden Optionen-LEDs.

INFLATE TIME

REST TIME
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Ruhezeit der Luftkammer andern

- Die Taste fir die Einstellung der Ruhezeit (4) driicken, um zwischen den fiinf verfligbaren
Optionen zu wechseln:

o 30 Minuten.

o 60 Minuten.

o 120 Minuten (Standard).
o 180 Minuten.

o 240 Minuten.

- Ein einzelner Signalton bestétigt die Aktivierung zusammen mit den leuchtenden Optionen-LEDs.

INFLATE TIME

REST TIME

Sobald die Einstellungen vorgenommen wurden, sperren Sie die Schnittstelle, indem Sie die
Schnittstellensperrtaste (5) driicken, bestétigt durch das Aufleuchten der Vorhangeschloss-LED (9)
und einen doppelten Piepton (siehe Schnittstellensperre).

Pause-Modus

Der Pause-Modus deaktiviert temporar alle Funktionen der Steuereinheit und die Auflage nimmt
eine flache Position ein.

. Die Ein/Aus-Taste (1) driicken, bis ein einzelner Signalton die Aktivierung bestétigt.

- Bei der Aktivierung leuchten die LED-Leuchten der aktuell gewéhlten Seitenauswahl, der
Auffiillungszeit und der Ruhezeit auf.

«  Zur Sicherheit wird der Alarm nach 10 Minuten aktiviert. Um weitere 10 Minuten in diesem Modus
fortzufahren, driicken Sie die Taste ,,Alarm Pause*® (5) und wiederholen Sie diesen Vorgang bis
der Therapie-Pausenmodus nicht mehr erforderlich ist.

«  Zum Deaktivieren die Ein/Aus-Taste (1) driicken. Ein einzelner Signalton bestatigt die
Deaktivierung und die Steuereinheit kehrt zu den zuvor ausgewahlten Einstellungen zurtick.

INFLATE TIME
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Sperrmodus

Durch den Sperrmodus werden unerwiinschte Anderungen an den Einstellungen der Steuerein-
heit vermieden.

. Die Taste zum Stummschalten des Alarms (5) vier Sekunden lang gedriickt halten.
« Bestatigt durch die Schloss-LED (9) und einen doppelten Signalton.

. Wennsichdie Bedienoberflacheim Sperrmodus befindet, kann nur die Taste zum Stummschalten
des Alarms bedient werden.

« Zum Deaktivieren die Taste zum Stummschalten des Alarms (5) vier Sekunden lang gedriickt
halten.

- Die Deaktivierung wird durch Erldschen der Schloss-LED (9) sowie einen doppelten Signalton
bestatigt.

INFLATE TIME

REST TIME

Taste zum Stummschalten des Alarms

Nach der Aktivierung kann der Alarm fiir die Fehlerdiagnose bis zu 10 Minuten pausiert werden,
woraufhin der Alarm wieder ertont, falls das Problem weiterhin besteht.

« Um den Alarm stummzuschalten, driicken Sie auf die Taste zum Stummschalten (5).

Falls wahrend der Pause ein neuer Alarmzustand auftritt, wird der ursprlingliche Alarm beendet
und der neue Alarm aktiviert.

INFLATE TIME

REST TIME

Alarme und Alarmsignale

In die ToTo Touch-Steuereinheit sind drei Alarme und eine Informationsmeldung integriert, mit
denen die Patientensicherheit und die Funktionsfahigkeit gewahrleistet werden.

Anzeige durch ein akustisches

Alarme und Alarmsignale Alarmzustand

Alarmsignal und:

Luftleckalarm

Der Druck im System ist unter die
Mindestbetriebsanforderungen gefallen, | Niedrige Prioritat
d. h. es liegt eine Luftleckage vor.

Die LED fir Luftleckagen leuchtet dauerhaft
gelb (wenn aktiviert) (6).

Blockierungsalarm

Der Luftstrom zwischen Steuereinheit
und Auflage ist behindert, d. h. es liegt | Niedrige Prioritat
eine Blockierung des Luftschlauchs vor.

Die LED fiir Blockaden leuchtet dauerhaft
gelb (wenn aktiviert) (7).

Wartungsintervall
Wartung erforderlich; standardmaRig
nach einem Jahr in Gebrauch. n/a

Wartungs-LED leuchtet dauerhaft orange (8)
(KEIN AKUSTISCHES Alarmsignal).

Alarm bei Stromunterbrechung
Die Stromzufuhr zur Steuereinheit
wurde unterbrochen.

Akustisches Alarmsignal, keine

Niedrige Prioritat leuchtende LED.

Alle LEDs fur die Befiillungszeit und LEDs
flr die Ruhezeit blinken (wenn aktiviert).

Initialisierungsfehler
Steuereinheit startet nicht n/a

Der Schalldruckpegel des Alarmtons oder des Erinnerungs-Audiosignals liegt zwischen 55 dB
und 85 dB.

Die Alarmfrequenz betrdagt 150 Hz bis 1000 Hz.

Der Alarm kann bis zu 10 Minuten stummgeschaltet werden, wéhrend die Fehlerbehebung
durchgefiihrt wird. Falls der Fehler in dieser Zeit nicht behoben wurde, ertdnt der Alarm erneut.

Falls innerhalb von 10 Minuten ein neuer Alarmzustand auftritt, wird die Stummschaltung ausgesetzt,
und der neue Zustand I8st einen Alarm aus.

Bitte beachten:

- Die entsprechende Alarmanzeige-LED leuchtet weiterhin, wenn der Alarm stummgeschaltet ist.

- Falls der Alarmzustand wahrend der Stummschaltung behoben wird, erlischt die LED und die
Stummschaltung wird automatisch beendet.

- Der Alarmton ertdnt aus einem Lautsprecher und das Ubrige Audiosignal durch einen Summer.

- Die Alarmaktivierung kann ab dem Zeitpunkt, in dem der Alarmzustand auftritt, bis zu zwei
Minuten dauern.
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Problem

Keine leuchtenden
LED-Leuchten; kein
akustisches Alarmsig-
nal.

Luftleckalarm .
LED (6) leuchtet dau-
erhaft

gelb mit akustischem
Alarm.

Blockierungsalarm .
LED (7) leuchtet
dauerhaft gelb mit
akustischem Alarm.

Wartungs-LED (8) .
leuchtet dauerhaft
orange.

Die Bedienflache .
leuchtet,

reagiert jedoch nicht.

Ein akustisches .
Alarmsignal ertont;
keine LED leuchtet.

MaRnahmen zur Fehlerbehebung

Ursache

Die Steuereinheit ist
moglicherweise nicht
mit dem Stromnetz
verbunden.

Die Sicherung muss
moglicherweise
ausgetauscht werden.

Der Druckwert ist unter
die Mindestbetriebsan-
forderungen gefallen.

Der Luftstrom zwischen
Steuereinheit und Auflage
ist behindert.

Wartung erforderlich.

Die Bedienflache ist ges-
perrt.

Lockeres oder fehlendes
Netzkabel.

Netzstrom versehentlich
ausgeschaltet

Stromausfall.

Erste Priifungen/Maknahmen zur Behebung

Priifen Sie, ob die Wandsteckdose funktioniert und
eingeschaltet ist.

2. Prifen Sie, ob die Steuereinheit eingeschaltet ist.

3. Wenn das Problem nicht durch die folgenden Punkte
1und 2 behoben wird, schalten Sie die Steuereinheit

aus und ziehen Sie den Netzstecker:

- Uberpriifen Sie die Netzsicherung (3 A).

- Uberpriifen Sie die Sicherung der Steuereinheit (1 A).

4. Schalten Sie die Steuereinheit wieder ein.

Falls das Problem weiterhin besteht, setzen Sie sich
telefonisch unter +44 (0) 330 460 6030 mit Frontier
Therapeutics Ltd in Verbindung.

Driicken Sie die Taste zum Pausieren des Alarms.
Prifen Sie, ob das HLW-Ventil geschlossen und
korrekt ist.

Priifen Sie beide Luftkammern und alle Schlduche
auf Luftleckagen.

Beseitigen Sie vorhandene Knicke oder
Verdrehungen und warten Sie, bis der Alarm
zurlickgesetzt wird.

EEAENE

Falls das Problem weiterhin besteht, setzen Sie sich
telefonisch unter +44 (0) 330 460 6030 mit Frontier
Therapeutics Ltd in Verbindung.

1. Dricken Sie die Taste zum Pausieren des Alarms.

2. Uberprifen Sie, dass die Luftschlauche zwischen Au-
flage und Steuereinheit nicht geknickt oder verdreht
sind.

3. Beseitigen Sie vorhandene Knicke oder Verdrehun-
gen und warten Sie, bis der Alarm zuriickgesetzt
wird.

Falls das Problem weiterhin besteht, setzen Sie sich
telefonisch unter +44 (0) 330 460 6030 mit Frontier
Therapeutics Ltd in Verbindung.

Bitte wenden Sie sich telefonisch unter +44 (0)
330 460 6030 an den Kundendienst von Frontier
Therapeutics.

Die Steuereinheit funktioniert trotz leuchtender
Wartungs-LED auch weiterhin.

1. Prifen Sie, ob die LED des Sperrmodus orange
leuchtet (9).

2. Zum Deaktivieren die Taste zum Stummschalten des
Alarms vier Sekunden lang gedriickt halten.

Falls das Problem weiterhin besteht, setzen Sie sich
telefonisch unter +44 (0) 330 460 6030 mit Frontier
Therapeutics Ltd in Verbindung.

1. Verbinden Sie das Netzanschlusskabel wieder mit
der Steuereinheit.

2. Uberpriifen Sie, dass der Wandstromverteiler
eingeschaltet ist.

3. Versuchen Sie, die Steuereinheit wieder einzus-
chalten.

Falls das Problem weiterhin besteht, setzen Sie sich
telefonisch unter +44 (0) 330 460 6030 mit Frontier
Therapeutics Ltd in Verbindung.
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Falls das Problem weiterhin besteht, setzen Sie sich telefonisch unter +44 (0) 1495 235800 mit Frontier Therapeutics
Ltd in Verbindung. Die Steuereinheit nicht 6ffnen. Das Offnen der Einheit kénnte Verletzungen von Personen oder
Geréateschaden verursachen.

Hinweis: Die Toto Touch-Steuereinheit kalibriert sich bei der Inbetriebnahme selbst.

240 min )
(#180 min
(e 120 min
(e60min) =
(#1120 min)
30 min
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Reanimations-Entliftungssystem fiir Notfallsituationen

Das Toto-System ist mit einem Reanimations-Schnellentliftungsventil ausgestattet, das bei
Notfallmaknahmen eine schnelle Entliftung ermdglicht.

Wenn ein Notfall eintritt, ziehen Sie fest an dem gelben Anhénger und lassen Sie wieder los.

Um das System wieder mit Luft zu beflillen, stellen Sie sicher, dass beide Dichtverbindungen gut
befestigt sind, und schalten Sie dann die ToTo Touch-Steuereinheit wieder ein.

CPR-Ablassventil geschlossen

CPR-Ablassventil geoffnet
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Inspektion und Pflege

Auf dem Uberzug, der Auflage, den Luftkammern, dem CPR-Deflationsventil und Schlauchsatz
sowie auf der Steuereinheit des Toto-Systems zur seitlichen Umlagerung befindet sich ein
individueller GS1-konformer Barcode, der nicht entfernt werden sollte und bei Inanspruchnahme
der Garantie anzugeben ist. Entfernen Sie diese Etiketten UNTER KEINEN UMSTANDEN.

Uberzug
Prifen Sie die daukeren und inneren Oberflachen des Bezugs regelméafkig auf sichtbare Schaden.

Melden Sie beschadigte Uberziige an die Stations- oder Abteilungsleitung oder das zusténdige
Pflegepersonal.

Beschadigte Abdeckungen auer Betrieb nehmen und austauschen. Priifen Sie Reikverschliisse
auf Funktion und Unversehrtheit.

Auflage

Uberpriifen Sie regelmaRig die Innen- und AuRenseite der Auflage und stellen Sie sicher, dass
die Druckknopfe und Luftkammern unbeschadigt sind.

Sorgen Sie dafiir, dass sich die Auflage nicht verschoben hat und die Schlduche nicht blockiert,
geknickt oder verdreht sind.

Anbringen und Austauschen beschadigter Luftkammern

Wenn die Luftkammern Locher oder undichte Stellen aufweisen, kdnnen sie einzeln oder zusammen
ersetzt werden. Bitte wenden Sie sich zum Beziehen von Ersatzteilen an den Kundendienst von
Frontier Therapeutics Ltd unter: +44 (0) 330 460 6030.

1. Schalten Sie die Steuereinheit aus und trennen Sie sie von der Stromversorgung.
2. Entfernen Sie die mit der Auflage verbundenen Luftschlauche mithilfe der Schnellanschlisse.

3. Offnen Sie den Reikverschluss des Uberzugs und ziehen Sie ihn soweit zuriick, dass die
Auflage freigelegt wird.

4. Ermitteln Sie, welche Luftkammer defekt ist, und entnehmen Sie sie durch Offnen der
Druckknopfe.

5. Prifen Sie die Auflage auf andere Anzeichen einer Beschadigung sowie auf moégliche Ursachen
fur die Beschadigung der Luftkammern.

6. Setzen Sie die neue Luftkammer mithilfe der Druckknopfe ein und achten Sie darauf, dass sie
inder richtigen Stellung am vorgesehenen Ort platziert wird.

7. Ziehen Sie den Uberzug unter Beachtung der richtigen Ausrichtung wieder tiber die Auflage
und flihren Sie die Schlduche der Luftkammern durch die Offnungen auf der Unterseite des
Uberzugs.

8. SchlieRen Sie die Schlduche Ulber die Schnellanschliisse (,Rot zu Rot®) wieder an und achten
Sie darauf, dass sie nicht verdreht oder geknickt sind.
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Art und Haufigkeit der vorbeugenden Wartung

Inspektion und Pflege der ToTo Touch-Steuereinheit

Die ToTo Touch-Steuereinheit, bei der nur wenige Teile gewartet werden mdussen, ist auf
Zuverlassigkeit und Langlebigkeit ausgelegt.

Eine routineméaRige Wartung ist erforderlich, wenn die Wartungsleuchte aufleuchtet. Weitere
Informationen finden Sie im Toto-Service-, Wartungs- und Reparaturhandbuch. Es sind auch Videos
zur Unterstlitzung verfiligbar: https://youtube.com/playlist?list=PLC8kAbecAsBOnIDaASa4SSywiM_
XwPC2v

Luftfilter mindestens alle 12 Monate reinigen. Es sollten Inspektionen durchgefiihrt werden, um
sichtbare Anzeichen von Schaden festzustellen. Bei Defekten am Produkt wenden Sie sich bitte an
Frontier Therapeutics Ltd., um Ratschlage und Empfehlungen fiir Wartungs- und Reparaturarbeiten
einzuholen.

Obwohl es keine Anforderungen fiir die PAT-Prifung gibt, weisen die Richtlinienempfehlungen
darauf hin, dass Verlangerungskabel und tragbare elektrische Geréate alle sechs Monate erneut
geprift werden sollten. Bitte beachten Sie die drtlichen Bestimmungen.

Eine elektrische Sicherheitspriifung gemak BS EN 62353:2014 Medizinische elektrische Geréte.
Regelmakige Tests und Tests nach der Reparatur von medizinischen elektrischen Geraten sollten
nach der Wartung, Inspektion und Reparatur durchgefiihrt werden, bevor die Steuereinheit an
einen Benutzer gesendet oder an diesen zurlickgeschickt wird.

Reinigung und Desinfektion

Alle Komponenten des Systems kdnnen sowohl mechanisch mit Reinigungsmittel und Wasser von
sichtbaren Verunreinigungen gereinigt als auch chemisch mit Chlor desinfiziert werden.

DiefolgendenHinweisestellenLeitlinienfiirdenkorrektenReinigungs-undDekontaminationsprozess
dar, ersetzen jedoch nicht die lokalen Vorschriften und Richtlinien.

Auflageiiberzug des ToTo-Systems zur seitlichen Umlagerung

Dadas Toto-SystemzurWiederverwendung geeignetist,wird das Fiihren eines Reinigungsprotokolls
empfohlen.

Leichte und starke Verschmutzungen
Mit einer 0,1-%- (1.000 ppm) bis 1-%igen (10.000 ppm) Chlorlésung entkeimen.

Mit sauberem Wasser abwaschen und mit einem nicht scheuernden Einweg-Tuch abwischen und
grundlich abtrocknen.

Verwenden Sie eine 1-%ige chlorhaltige Losung nicht langer als zwei Minuten, da dies den Bezug
langfristig beschadigen kann.

Die langere Verwendung von Reinigungsmitteln auf Alkoholbasis kann die Nutzungsdauer des
Produkts reduzieren. Falls verwendet: spiilen Sie griindlich mit sauberem Wasser und lassen Sie
das Produkt vor dem Einsatz trocknen.
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Waschanleitung

Eine Reinigung und Desinfektion kann durch Waschen in der Maschine bei Temperaturen
von hochstens 65 °C (fiir 10 Minuten) bzw. hochstens 73 °C (fiir drei Minuten) erreicht werden.

Trocknen

Damit der Uberzug nicht einlduft, muss er in einem sauberen Innenraum zum Trocknen
aufgehangt werden. Den Bezug vollkommen trocknen lassen, bevor er wieder auf die
ToTo-Auflage aufgezogen wird.

Nicht mangeln oder bigeln.
Auflage, Kabel, Steuereinheit und Luftschlduche

Trennen Sie das Produkt vor der Reinigung von der Stromversorgung.

Auflage, Kabel, Steuereinheit und Luftschlduche konnen mit Alkoholtupfern und einem
Chlorderivat abgewischt werden. Beim Abwischen der Steuereinheit sollte darauf geachtet
werden, dass keine Flissigkeiten durch Offnungen in das Gerat eindringen.

Reinigung der Luftfilter

1. Trennen Sie die Steuereinheit von der Stromversorgung.
2. Entfernen Sie das Stromkabel und die Luftschlduche.

3. Stellen Sie die Steuereinheit mit der Riickseite nach oben auf eine ebene Oberflache (legen
Sie ein weiches Tuch unter das Gerat, um Kratzer zu vermeiden).

4. Nehmen Sie vorsichtig die auf der Riickseite der Steuereinheit befindliche Luftfilterabdeckung
(1x) ab.

5. NehmenSiedenFilterherausundreinigen Sieihn mitklarem Wasser;lassen Sieihn anschlieRend
vollstandig trocknen.

6. Setzen Sie den gereinigten Luftfilter und die Luftfilterabdeckung wieder in die Steuereinheit ein.

Die Steuereinheit ist nun wieder betriebsbereit.

-
e\

Weitere Informationen finden Sie im Toto-Service-, Wartungs- und Reparaturhandbuch.
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Entsorgung am Ende der Nutzungsdauer

Das Toto-System ist langlebig und strapazierféhig. Die Steuereinheit hat eine Nutzungsdauer von
bis zu 5 Jahren.

Um die Gefahren fur die Gesundheit und die Umwelt zu minimieren und das Recycling des Geréats
sicherzustellen, entsorgen Sie das Gerét in einer separaten Sammelstelle fiir elektronische
Altgerate gemafk der WEEE-Richtlinie, gekennzeichnet durch das auf dem Produkt angebrachte
Symbol einer Mlltonne.

Das System am Ende der Nutzungsdauer gemaR den Anweisungen in diesem Dokument reinigen
und desinfizieren und zusammen mit unbedenklichen Krankenhausabféllen entsorgen.

Lagerung

Wenn sich das Toto-System zur seitlichen Umlagerung nicht in Gebrauch befindet, sollte es an
einem sicheren Ort ohne Publikumsverkehr in der mitgelieferten Transporttasche aufbewahrt
werden.

- Nicht Gber den Boden ziehen.
- Lagern Sie niemals andere Objekte auf der Toto-Auflage.
- Lagern Sie das Produkt nicht neben Heizk&rpern oder anderen Heizgeraten.

- Nicht in einer feuchten Umgebung lagern.

Garantie

Die Garantie fur das Toto-System ist ab dem Lieferdatum flr zwei Jahre lang glltig. Wird ein
Defekt oder eine Fehlfunktion festgestellt, wenden Sie sich bitte umgehend telefonisch an den
Kundendienst von Frontier Therapeutics Ltd. unter der Telefonnummer Tel: +44 (0)330 460 6030
oder per E-Mail an: info@frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Ltd garantiert, dass das Gerét bei normaler Verwendung und Wartung keine
Material- und Verarbeitungsfehler aufweist.

Wahrend der Garantiezeit werden alle Produkte, bei denen Material- oder Verarbeitungsfehler zu
Méngeln gefiihrt haben, ohne anfallende Kosten fiir Teile oder Arbeit so ersetzt, wie es Frontier
Therapeutics Ltd fir sinnvoll hélt. In der Zwischenzeit wird im Bedarfsfall ein Leihgerat zur Verfligung
gestellt.

Wird das Produkt durch einen Unfall, Nachlassigkeit oder unsachgemaRe Benutzung beschadigt,
erlischtdie Garantie fiir das Produkt. Es diirfen keine eigenméchtigen Veranderungen vorgenommen
werden. Sowohl die Garantie als auch das Brandschutzzertifikat erldschen, wenn Ersatzteile
verwendet werden, die nicht von Frontier Therapeutics Ltd. stammen.

Frontier Therapeutics Ltd. Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch unsachgemaRe
Verwendung, Fahrlassigkeit, versehentliche Beschadigung oder aufgrund der Nichtbeachtung der
Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung entstanden sind. lhre gesetzlichen Anspriiche bleiben
von dieser Garantie unbertihrt.

Brandpriifungen

Das Toto-System entspricht den Anforderungen der BS 7175:1989 Abschnitt 2, Verfahren zur Priifung
der Entflammbarkeit von Bettdecken und Kissen durch glimmende und brennende Ziindquellen.
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Einhaltung von Vorschriften

Das Toto-System erfiillt die MDR 93/42/EWG und MDR 2017/745 sowie die folgenden Normen:
BS EN ISO 9001:2015 Qualitdtsmanagementsysteme. BS EN 13485:2016 Medizinprodukte.
Qualitdtsmanagementsysteme. Anforderungen flir regulatorische Zwecke. BS EN 14971:2012
Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte. BS EN ISO 15223-
1:2016 Medizinprodukte. Zu verwendende Symbole fiir Medizinproduktetiketten, Kennzeichnung
und zu liefernde Informationen. Allgemeine Anforderungen. BS EN ISO 10993-5:2009 Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten. Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitdat. BS EN 10993-10:2013
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten. Prifungen aufIrritationen und Hautsensibilisierung.
Das Steuergerat wurde gemaR EU-Richtlinie 2014/30/EU und BS EN 62353:2014 Medizinische
elektrische Gerate. Wiederholungsprifungen und Priifung nach Instandsetzung von medizinischen
elektrischen Geratengetestet.

Hergestellt in Ubereinstimmung mit der europaischen Norm EN 60601-1(Sicherheit) und EN 60601-
1-2 (EMV);

IEC/EN 60601-1; IEC/EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe (RoHS)-Richtlinie. 2011/65/EU.
An diesem Gerit diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.

Meldung von Beschwerden und unerwiinschten Ereignissen

Medizinische Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieser Produkte), die Produktbeschwerden
haben oder mit der Qualitat, Identitat, Strapazierfahigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit
und Leistung eines Produkts nicht zufrieden sind, sollten den Vertriebshandler oder Frontier
Therapeutics Ltd. hierlber informieren.

Wenn die Fehlfunktion eines Produkts von Frontier Therapeutics Ltd. moglicherweise zum Tod
oder zu schweren Verletzungen eines Patienten gefiihrt oder dazu beigetragen hat, sind Frontier
Therapeutics Ltd. und die ortliche Aufsichtsbehérde sofort per Telefon, Fax oder schriftlicher
Mitteilung zu informieren. Bitte geben Sie bei einer Reklamation den Namen und die Nummer der
Komponente(n), die Chargennummer(n), lhren Namen und lhre Adresse und die Art der Reklamation
an. Bitte teilen Sie uns auch mit, ob Sie einen schriftlichen Bericht des Vertriebshandlers anfordern.

Weitere Informationen

Wenn weitere Informationen benétigt oder gebraucht werden, bitte mit Frontier Therapeutics Ltd.
unter Tel: +44 (0) 330 460 6030 Kontakt aufnehmen, oder besuchen Sie unsere Webseite unter
www.frontier-group.co.uk.

Technische Spezifikation

Das Toto Touch-System stimmt mit den folgenden EU-Richtlinien und harmonisierten Normen
Uberein:

Referenced EMC Emission

Harmonised Standard Standards

Directive

MDD 93/42/EWG und MDR 2017/745 | EN 60601-1:2006/A1:2013
(Elektrische Sicherheit)

EN 55011:2009/A1:2010 Klasse B(RF)

EN 61000-3-2:2014
(Oberschwingungen)

EN 61000-3-3-2013 (Flicker)
EN 50581:2012 N/A

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (EMV)

Richtlinie 2011/65/EU zur
Beschrankung der Verwendung
bestimmter geféhrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten

- [ OE J

ToTo Touch Technische Spezifikationen

Leistungsaufnahme - UK und EU AC 220-240VAC 50Hz, 0.2A

Sicherung
Kompressor
Luftverteiler
Regelsystem
Leistungsaufnahme
Betriebsart
Zykluskontrolle
Zyklusdauer

Druckeinstellung

T1AL250V

SAA-1

Timing-Motor als Drehschieber

Digitales Regelsystem

14 Watt (normal)/20 Watt (max.)

kein Dauerbetrieb

Verteilerventil liefertLuftan die aufblasbaren Luftkammern
Einstellbar auf 30 > 240 Minuten

Mindestens 140 mmHg

Leitungsausgang 2

Max. Belastung der Auflage 250 kg (551 Ibs)

Temperaturbereich: 10 °C bis 40 °C

Bereich der relativen Luftfeuchte: 30 % bis 70 %
Bereich des Luftdrucks: 700 hPa bis 1060 hPa
Temperaturbereich: -10 °C bis 60 °C

Bereich der relativen Luftfeuchte: 10 % bis 70 %
Bereich des Luftdrucks: 700 hPa bis 1060 hPa
Gerateklasse Il

Anwendungsteil Typ B

Schutzart IP21

Betriebsumgebung
Lagerung/Transport

Klassifikation IEC60601-1

Referenzen

1. Boyko TV, Longaker MT, Yang GP. Review of the current management of pressure ulcers. (Uberpriifung des derzeitigen Dekubitusmanagements.)
Adv Wound Care 2018; 7: 57 - 67.

2. de Oliveira KF, Nascimento KG, Nicolussi AC, Chavaglia SRR, de Araujo CA, Barbosa MH. Support surfaces in the prevention of pressure ulcers
in surgical patients: an integrative review. (Auflagefldchen zur Dekubitusprophylaxe bei chirurgischen Patienten: ein integrativer Uberblick.) Int
J Nurs Pract 2017; 23.

3. Rae KE, Isbel S, Upton D. Support surfaces for the treatment and prevention of pressure ulcers: a systematic literature review. (Auflageflachen
zur Behandlung und Prophylaxe von Druckgeschwiiren: ein systematischer Literaturiiberblick.) J Wound Care 2018; 27: 467 - 74.

4. Defloor T, De Bacquer D, Grypdonck MHF. The effect of various combinations of turning and pressure reducing devices on the incidence
of pressure ulcers. (Die Auswirkungen verschiedener Kombinationen von Dreh- und Druckreduziervorrichtungen auf die Inzidenz von
Druckgeschwiiren.) Int J Nurs Stud, 2005; 42(1): 37 - 46.

5. Européische Ulcer Advisory Panel, National Pressure Ulcer Advisory Panel und Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and Treatment of
Pressure Ulcers/Injuries: (Pravention und Behandlung von Dekubitus/Verletzungen:) Clinical Practice Guideline. (Leitlinie zur klinischen Praxis.)
The International Guideline. (Die Internationale Leitlinie.) Emily Haesler (Hrsg). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019. Guideline 5.2 Repositioning Frequency
(Richtlinie 5.2 Umlagerungsfrequenz).

6. Europdische Ulcer Advisory Panel, National Pressure Ulcer Advisory Panel und Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and Treatment of
Pressure Ulcers/Injuries: (Prévention und Behandlung von Dekubitus/Verletzungen:) Clinical Practice Guideline. (Leitlinie zur klinischen Praxis.)
The International Guideline. (Die Internationale Leitlinie.) Emily Haesler (Hrsg). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019. Guideline 5.8 Repositioning Individuals
in Bed (Richtlinie 5.8 Umlagern von Personen im Bett).
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Deze gebruikershandleiding bevat belangrijke informatie over het correcte gebruik en het
hanteren, reinigen en ontsmetten van het product. Zorgvuldig doorlezen voor gebruik.

Inhoud van het pakket

Voordat u begint, moet u controleren of alle benodigde componenten aanwezig zijn. Als er iets
ontbreekt of als u twijfelt, neemt u contact op met de klantenservice van Frontier Therapeutics Ltd

op +44 (0) 1495 235800.

Toto Touch-bedieningseenheid

« 1Ix Toto Touch-bedieningseenheid.
« Ix netsnoer van bedieningseenheid.

« 1Ix gebruikershandleiding.

Toto-platform

« 1Ix Platform, met inbegrip van een
passende hoes.

. 1x CPR-deflatieklep en slangenset.

« Ix paar luchtcellen met snelconnectors.

« Ix Transporttas.

Etiketten van de Toto Touch-bedieningseenheid

Selectie van luchtcelzijde.
Opblaastijd luchtcel.
Rusttijd luchtcel.

Alarm dempen en interface-
vergrendelingsmodus.

Luchtlekalarm.
Blokkeringsalarm.
Service-indicatie.

Interfacevergrendelings-
indicatie

oswN e

©®No

Start, stopt en pauzeert de bedieningseenheid.

120 min)
180 min ) 6le=2
(240 min ) =

REST TIME

72

Inhoud

Etiketten van het Toto® Laterale kantelsysteem met aanraakbediening

Inhoud van het pakket

Productspecificaties

Beoogd gebruik

Alarmen en waarschuwingen

CPR-nooddeflatiesysteem

Aard en frequentie van preventief onderhoud

Reiniging en ontsmetting

Luchtfilters reinigen
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7
O
\

%\\\ (é

Toto Lateraal kantelsysteem — Standaard: volledig
aanpasbare bedieningseenheid en platform voor het
kantelen van patiénten.

Toto-platform

Product Gewicht — kg (Ibs) Maximaal gebruikersgewicht Breedte — mm (inch)

— kg (Ibs)

Lengte — mm (inch)

Standard 6.7 (147) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Hoogte (platte positie - lucht- Hoogte (opgeheven positie
Product cellen - lucht-
cellen opgeblazen) mm (inch)

CPR-deflatieklep

leeg) mm (inch)

Treklint voor snel

Standard 35(1.4) 185 (7.3) ontluchten

ToTo Touch-Bedieningseenheid

Specificaties

Afmetingen (breedte / diepte / hoogte) — mm (inch) 240 (9,5) x 100 (4) x 200 (8)

Gewicht — kg (Ibs) 2,2(4,8)

[ Nominale spanning: VK en EU 220 "V 240VAC, 50/60Hz, 0.3A

. Nominale ingangsvermogen (VAC) 20

by Beschermingsklasse Klasse 2
Lengte van het netsnoer — meter (voet) 5 (16.4)
Luchtdebiet (LPM) 1

Beoogd gebruik

Het regelmatig veranderen van houding van pati€énten met een beperkte mobiliteit en het gebruik
van een geschikt steunoppervlak zijn de belangrijkste interventies om decubitus te voorkomen'™s,
Dit wordt bereikt door pati€énten individueel te beoordelen en volgens een handmatig opgesteld
schema te kantelen.

Toto® is een geautomatiseerd lateraal kantelsysteem dat professionele zorgverleners ondersteunt
bij het regelmatig kantelen van patiénten die risico lopen op doorligplekken of letsel.

Langdurig liggen of zitten op een bepaald lichaamsdeel zonder de druk over het lichaamsopperviak
te verdelen, kan leiden tot aanhoudende vervorming van zacht weefsel en uiteindelijk tot
weefselschade’. De lig- of zitpositie van de patiént moet regelmatig veranderen om de druk te
verlichten of te verspreiden en voor meer comfort te zorgen.

Hoe vaak dit moet gebeuren, hangt af van het activiteitsniveau van de patiént, met name hoe
goed hij of zij in staat is om zelf van houding te veranderen®. Een zijligging onder een hoek van 30
graden wordt algemeen aanvaard als optimale positie om doorligplekken en letsel te reduceren®.
Toto bereikt beide doelstellingen dankzij een volledige aanpassing van de kantelfrequentie met
een kantelhoek van 30 graden.

Het Toto®-systeem bestaat uit een programmeerbare digitale bedieningseenheid en een
kantelplatform voor gebruik bij meerdere patiénten. Het wordt onder het matras van de patiént
geplaatst om de druk op de meest kwetsbare plekken van de patiént doeltreffend te verlichten.

De digitale bedieningseenheid biedt aangepaste zorg met een door de gebruiker bepaalde
functie voor het selecteren van de zijde en nauwkeurig getimede digitale opblazings- en rusttijden.
De patiéntveiligheid wordt verbeterd dankzij een geavanceerd, gebruiksvriendelijk systeem van
geintegreerde alarmen en een handige therapiepauzemodus die interactie met de patiént mogelijk
maakt zonder dat de therapie hoeft te worden stopgezet.

Het kantelplatform werkt via discrete luchtcellen die de patiént soepel, voorzichtig en consistent
lateraal kantelen via het matrasoppervlak, zelfs wanneer hij of zij slaapt. Het platform is compatibel
met profileringsbedden en zowel standaard als wisselende drukontlastingsapparatuur. Het biedt
optimale drukverdeling van top tot teen.

Het Toto-systeem heeft een maximaal draaggewicht van 250 kg. Behandeling van zwaardere
patiénten wordt hierdoor eenvoudiger en minder belastend voor het zorgpersoneel. Toto kan
worden gebruikt in combinatie met hulpmiddelen en slaapsystemen. Of deze geschikt zijn, moet
per geval worden beoordeeld.

Er moeten zijhekken worden gebruikt om te voorkomen dat de patiént uit bed kan glijden en om
het gevoel van veiligheid te vergroten. Raadpleeg de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
voor meer informatie.

Totois geenvervanging voor drukverlagende en -verdelende oppervlakken en vormt een aanvulling
op het gebruik daarvan.

Indicaties

Toto is een aanvullend hulpmiddel voor de preventie van doorligplekken of letsel bij patiénten
- Bij wie een gemiddeld tot hoog risico op het ontwikkelen van decubitus is vastgesteld.

- Patiénten die tot 250 kg (551 Ibs) wegen.

- Patiénten die niet zonder hulp van houding kunnen veranderen.

- Patiénten waarvan is vastgesteld dat ze regelmatig gedraaid moeten worden en waarbij
handmatige draaischema’s ongeschikt zijn.
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Contra-indicaties

- Niet gebruiken zonder een geschikt drukherverdelend oppervlak en zorgpakket.
- Niet gebruiken bij patiénten met instabiel ruggengraatletsel of die tractie ondergaan.
- Niet gebruiken bij patiénten met evenwichtsstoornissen.

Advies voor leken

Elke verandering in de huid die tot bezorgdheid leidt, moet worden gemeld aan een professionele
zorgverlener.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

V66r gebruik moet de individuele patiént zijn beoordeeld en moet er zijn voorzien in geschikte
drukverdelende hulpmiddelen. Let hierbij op het volgende:

« Vo6o6r gebruik moeten ongebruikelijke lichaamsvormen en lichaamshoudingen worden
beoordeeld.

«  Weesvoorzichtigbijhetgebruik van ditsysteemvoor patiénten metonderliggende neurologische
stoornissen die kunnen leiden tot een verhoogde mate van ongerustheid.

« Andere medische hulpmiddelen moeten op geschiktheid worden beoordeeld.
. Zorg dat het Toto-platform volledig is leeggelopen voordat de patiént het bed verlaat.

- Tijdens hygiénische procedures en wanneer bedtafels worden gebruikt, moet de
therapiepauzemodus worden geactiveerd om morsen te voorkomen.

- Bijhetverhogenvan de ruggensteun van een hoog-laagbed brengt u eerst de knieknik omhoog.

« Zorg voor het plaatsen van het Toto-platform dat het opperviak van het bedframe vrij is van
rommel en vuil, aangezien dit de coating van de hoes kan aantasten.

« Het systeem mag niet zonder matras worden gebruikt.

- Maak het matras niet met een riem aan het bedframe vast, aangezien dit de werking van Toto
verhindert.

- Als er een oplegmatras wordt gebruikt, moet dit goed aan het matras worden vastgemaakt en
niet aan het Toto-platform.

. Toto kan worden gebruikt met positioneringssystemen, bedbeugels en dekenbogen als het
ondersteuningsframe daarvan horizontaal over het bed past. Deze moeten onder het Toto-
platform worden geplaatst.

- Evacuatiehangmatten moeten tussen het Toto-platform en het matras worden geplaatst.
- Bij het gebruik van voeteindebeschermers moet u de compatibiliteit controleren.

« Legde bedieningseenheid niet direct onder het bedframe, zodat het bed de bedieningseenheid
niet kan raken als het omlaag wordt gebracht.

- Alleen gebruiken met het meegeleverde AC-netsnoer en een zekering met de correcte
classificatie. Mocht u de zekering moeten vervangen, zorg dan dat er een zekering met de
correcte classificatie (3A) wordt gebruikt.

<o .

Wij raden u aan om zij- of bedhekken te gebruiken.

Wanneer Toto niet is opgeblazen en zich in de platte positie bevindt, moeten de afstanden
tussen de bovenkant van het lege matras en het bedhek als volgt zijn:

¢} Bovenkant van het bedhek: minimaal 220 mm (diagram 1)
o Onderkant van het bedhek: maximaal 120 mm (diagram 2)

Beoordeel de afstand tussen de gekantelde zijde van het matras en het bedhek in opgeblazen
toestand. Dit mag maximaal 120 mm zijn (diagram 3).

Kijk of er risico op beknelling aanwezig is.

I =220mm L Bedzijden

<L Matras/steunviak

4'7 Toto-platform

) Bedframe

DIAGRAM 1. ZIJAANZICHT

«— Bedzijden

[ ] <« Matras/steunviak

] 4'7 Toto-platform
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N\
) Bedframe

DIAGRAM 2. ZIJAANZICHT

! <« Bedzijden
. <r Matras/steunviak

<« ga—— Toto-platform
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—— Bedframe

DIAGRAM 3. VOORAANZICHT
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Beoogde patiénten

Immobiele en minder mobiele patiénten die risico lopen op doorligplekken of letsel, die regelmatig
moeten worden gedraaid en die mogelijk niet geschikt zijn voor handmatige draaischema’s.

Beoogde gebruikers

Bestemd voor gebruik thuis en in professionele zorginstellingen door medisch opgeleide en niet-
opgeleide gebruikers. Het bedienen of gebruiken van Toto vereist geen specifieke vaardigheden.
Meer informatie vindt u online op https://www.frontier-group.co.uk.

Gebruiksaanwijzingen

Lees voor gebruik de volgende instructies door. Bij vragen kunt u Frontier Therapeutics Ltd. bellen
op +44 (0) 330 460 6030 of onze website bezoeken op https://www.frontier-group.co.uk.

Installatie van het platform en bedieningshandleiding

Omtezorgendathetsysteem correctwordtgeinstalleerd en soepel werkt, volgt u deze stapsgewijze
handleiding.

1. Verwijder alle items uit de verpakking en inspecteer ze op schade.

2. Verwijder het matras en plaats het opgerolde platform aan het voeteneinde van het bed. Rol
het platform uit totdat het volledig is uitgestrekt en zich midden in het bedframe bevindt.

3. Controleer of de luchtcellen in het platform met de drukknopen zijn bevestigd door de hoes los
te ritsen en dit visueel te inspecteren.

4. Breng zo nodig de hoes weer aan en sluit de rits, waarbij u zorgt dat de luchtcelslangen door
de openingen aan het voeteneinde van de hoes worden gevoerd.

Let op: De platformhoes moet vrij kunnen bewegen, zodat beide zijden van het platform
onbeperkte ruimte hebben om te worden opgeblazen.

5. Metbehulp van de snelsluitconnectors sluit u de luchtopblaasslangen aan op de luchtcelslangen
— ‘rood op rood’ — waarbij u zorgt dat de slangen niet verdraaid of geknikt raken.

6. Controleer of de CPR-deflatiekleppen goed op hun plek zitten om luchtlekkage te voorkomen.

7. Leg het matras weer op het platform. U mag het matras NIET op het bedframe vastbinden of
bevestigen.

8. Hang de bedieningseenheid aan de bedhaken op het voetenbord van het bed.

9. Met behulp van de snelsluitconnectors sluit u de luchtopblaasslangen aan op de
bedieningseenheid — ‘zwart naar bedieningseenheid’ — waarbij u zorgt dat de slangen niet
verdraaid of geknikt raken.

10. Sluit de bedieningseenheid via het meegeleverde netsnoer op de stroomvoorziening aan.

A. Het platform moet direct op het B. Inspecteer het platform op zichtbare C. Met behulp van de snelsluitconnectors
bedframe en onder het bestaande matras tekenen van schade. sluit u de luchtopblaasslangen aan op
worden geplaatst. de luchtcelslangen — 'rood op rood'

— waarbij u zorgt dat de slangen niet
verdraaid of geknikt raken.

<o .

D. Controleer of de CPR-deflatiekleppen E. Hang de bedieningseenheid aan de

goed op hun plek zitten om luchtlekkage bedhaken op het voetenbord van het
te voorkomen. bed.

G. Sluit de bedieningseenheid via het
meegeleverde netsnoer op de stroom-
voorziening aan.

Positionering van de patiént

Plaats op de rug liggende patiénten langs de
middenlijn van het matras door de neus van de
patiént uit te lijnen met het middenpunt op het
hoofdbord. Zorg dat het hoofd en de schouders
worden ondersteund om het rollen van de nek
en het draaien van de heupen te voorkomen.

Toto is geindiceerd voor zijligging als de patiént
zichzelf kan ondersteunen en in het midden van
het bed ligt.

Overweeg bij het gebruik van zijhekken het
gebruik van kussens of zijhekbeschermers.

= == == == Middenlijn

F. Met behulp van de snelsluitconnectors
sluit u de luchtopblaasslangen aan op de
bedieningseenheid — ‘zwart naar bedi-
eningseenheid’ — waarbij u zorgt dat de
slangen niet verdraaid of geknikt raken.

) \
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Bedieningshandleiding van de Toto Touch-bedieningseenheid
1. Start, stopt en pauzeert de bedieningseenheid.
2. Selectie van de luchtcelzijde — alleen links, alleen rechts of beide.

3. Opblaastijd van de luchtcellen — hoe lang de luchtcel blijft opgeblazen; minimaal 30 minuten,
maximaal 240 minuten.

4. Rusttijd van de luchtcellen — hoe lang de luchtcellen leeg blijven en het platform rugligging
biedt; minimaal 30 minuten, maximaal 240 minuten.

5. Alarm dempen en activering van de interfacevergrendelingsmode.

INFLATE TIME Q

REST TIME

De Toto Touch-bedieningseenheid inschakelen
«  Houd de start-/stopknop (1) gedurende drie seconden ingedrukt.
- Eén pieptoon bevestigt de inschakeling, samen met standaard brandende leds.

- Hieronder ziet u de standaardinstellingen van het systeem. Deze kunnen indien nodig worden
gewijzigd.

o Selectie van luchtcelzijde - beide zijden.
o Luchtcelopblaastijd — 120 minuten.
o Luchtcelrusttijd — 120 minuten.

- De pomp blaast automatisch de linkerzijde van het platform op. Dit kan naar behoefte worden
aangepast.

INFLATE TIME

REST TIME
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Selectie voor het opblazen van luchtcellen

- Druk op de zijselectieknop (2) om door de drie beschikbare opties te bladeren:

o Linker- en rechterluchtcel (standaard).
o Alleen rechterluchtcel.
o Alleen linkerluchtcel.

- Zijselectie verwijst naar de zijde van de patiént, zoals men staat aan het voeteneinde van het
bed.

- Eén pieptoon bevestigt de inschakeling, samen met een brandende led.

INFLATE TIME

REST TIME

De luchtcelopblaastijd wijzigen

« Druk op de opblaastijdknop (3) om door de vijf beschikbare opties te bladeren:

o 30 minuten.

o 60 Minuten.

o 120 Minuten (standaardinstelling).
o 180 Minuten.

o 240 Minuten.

- Eén pieptoon bevestigt de inschakeling, samen met de brandende optie-leds.

INFLATE TIME Q

REST TIME
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De luchtcelrusttijd wijzigen

- Druk op de rusttijdknop (4) om door de vijf beschikbare opties te bladeren:
30 Minuten.

60 Minuten.

120 Minuten (standaardinstelling).

180 Minuten.

240 Minuten.

O O O o

- Eén pieptoon bevestigt de inschakeling, samen met de brandende optie-leds.

INFLATE TIME

REST TIME

Nadat de instellingen zijn geselecteerd, vergrendelt u de interface door op de knop voor
interfacevergrendeling (5) te drukken. Dit wordt bevestigd door de hangslot-led (9) die gaat
branden en een dubbele pieptoon (zie Interfacevergrendeling).

Therapiepauzemodus

De therapiepauzemodus deactiveert tijdelijk alle functies van de bedieningseenheid en brengt het
platform terug naar een platte positie.

- Druk op de start-/stopknop (1). Eén pieptoon bevestigt activering.

- De leds voor de huidig geselecteerde zijselectie, opblaas- en rusttijd gaan na activering
branden.

«  Voor de veiligheid wordt het alarm na 10 minuten geactiveerd. Als u deze modus nog 10
minuten wilt laten uitvoeren, drukt u op de alarmpauzeknop (5) en herhaalt u dit proces totdat
de therapiepauzemodus niet langer nodig is.

- Druk op de start-/stopknop (1) om de modus te deactiveren. Een enkele pieptoon bevestigt
deactivering en de bedieningseenheid keert terug naar de eerder geselecteerde instellingen.

INFLATE TIME

REST TIME
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Interfacevergrendeling

De interfacevergrendeling voorkomt eventuele ongewenste veranderingen in de instellingen van
de bedieningseenheid.

« Houd de alarmdempingsknop (5) vier seconden ingedrukt.
« Bevestigd door de hangslot-led (9) en een dubbele pieptoon.
- Wanneer de interface is vergrendeld, kan alleen de alarmdempingsknop worden gebruikt.

« Als u de vergrendeling wilt uitschakelen, houdt u de alarmdempingsknop (5) vier seconden
ingedrukt.

- Deactivering wordt bevestigd doordat de hangslot-led (9) uit gaat, plus een dubbele pieptoon.

REST TIME

Alarmdempingsknop

Wanneer deze knop wordt geactiveerd, kan het alarm tot 10 minuten worden gepauzeerd terwijl u
het probleem probeert op te lossen. Daarna gaat het alarm opnieuw af als het probleem nog niet
is opgelost.

« U kunt het alarm dempen door op de alarmdempingsknop (5) te drukken.

Als er tijdens het pauzeren een nieuwe alarmconditie optreedt, eindigt het aanvankelijke alarm en
wordt een nieuw alarm geactiveerd.

INFLATE TIME

REST TIME
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Alarmen en waarschuwingen

De Toto Touch-bedieningseenheid beschikt over

drie geintegreerde alarmen en één

informatiewaarschuwing om de veiligheid van de patiént en de doelmatigheid te waarborgen.

Aangeduid door een

Alarmen en waarschuwingen Alarmconditie

geluidsalarm en:

Luchtlekalarm

De druk in het systeem is onder de minimale
operationele vereisten gedaald, d.w.z. een
luchtlek.

Lage prioriteit
De led voor een luchtlek brandt

permanent geel (indien geactiveerd)
(6).

Blokkeringsalarm
De luchtstroom tussen de bedieningseenheid
en het platform wordt voorkomen, d.w.z. een

Lage prioriteit
De led voor een blokkering brandt
permanent geel (indien geactiveerd)

geblokkeerde luchtslang. 7).

Onderhoudsinterval nv.t. Onderhouds-led brandt permanent
Er is onderhoud nodig; standaard na een jaar oranje (8)

gebruik. (GEEN HOORBAAR alarm).

Stroomuitvalalarm
De stroomtoevoer naar de
bedieningseenheid is onderbroken.

Lage prioriteit
Hoorbaar alarm, er brandt geen led.

Initialisatiefout n.v.t.
Bedieningseenheid start niet

Alle ‘opblaastijdleds’ en ‘rusttijdleds’
knipperen (indien geactiveerd).

Het geluidsdrukniveau van de alarmaudio of het audiosignaal van de herinnering varieert van
55 dB tot 85 dB.

De alarmfrequentie is 150 Hz tot 1000 Hz.

Tijdens het oplossen van problemen kan het alarm tot 10 minuten worden gedempt. Als de fout
binnen deze tijd niet is gecorrigeerd, wordt het alarm opnieuw geactiveerd.

Als er binnen 10 minuten een nieuwe alarmconditie optreedt, eindigt het dempen en genereert de
nieuwe conditie een alarm.

Let op:

De bijbehorende alarmaanduidingsled blijft branden wanneer het alarm wordt gedempt.

Als de alarmconditie tijdens het dempen wordt gecorrigeerd, dooft de LED en eindigt de
demping automatisch.

Hetgeluidssignaal van hetalarmis afkomstig uiteen luidspreker en de rest van het geluidssignaal
komt uit een zoemer.

Het alarm wordt mogelijk tot twee minuten vanaf het moment dat de alarmstatus zich voordoet,
geactiveerd.

o0
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Handleiding voor het oplossen van problemen

Probleem

Er branden geen leds;
geen hoorbaar alarm.

De led voor een lage
druk (6) brandt per-
manent geel; er is een
alarm hoorbaar.

De led voor een hoge
druk (7) brandt perma-
nent geel; er is een
alarm hoorbaar.

Onderhouds-led (8)
brandt permanent
oranje.

Het interfacepaneel
brandt, maar reageert
niet.

Hoorbaar alarm; er
branden geen leds.

Oorzaak

De bedieningseenheid
is mogelijk niet op een

stopcontact aangesloten.

Het kan zijn dat de
zekering moet worden
vervangen.

De druk is onder de mini
male operationele limiet
gedaald.

De luchtstroom tussen
de bedieningseenheid
en het platform wordt
belemmerd.

Er is onderhoud nodig.

Interfacepaneel is
vergrendeld.

Los of afwezig netsnoer.
De stroomvoorziening is

per ongeluk uitgeschakeld

Stroomstoring.

Initi€le controles / problemen oplossen

1. Controleer of het stopcontact aan de wand is
ingeschakeld.

wN

Als het probleem niet met het opvolgen van punt 1
en 2 wordt opgelost, schakelt u de eenheid uit en

haalt u de stekker van de bedieningseenheid uit het

stopcontact;
- Controleer de zekering van de stekker (3 A).

- Controleer de zekering van de bedieningseenheid

(1A).
4  Start de bedieningseenheid opnieuw.

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met
Frontier Therapeutics Ltd Tel. +44 (0) 3304 606030
voor ondersteuning.

1. Druk op de alarmpauzeknop.
2. Controleer of de CPR-klep gesloten en in orde is.

3. Controleer alle luchtcellen en slangen op eventuele

luchtlekkage.
4. Los het op en wacht totdat het alarm is gereset..

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met
Frontier Therapeutics Ltd Tel. +44 (0) 3304 606030
voor ondersteuning.

1. Druk op de alarmpauzeknop.

2. Controleer op verdraaiingen of knikken in
de luchtslangen tussen het platform en de
bedieningseenheid.

3. Los het op en wacht totdat het alarm is gereset.

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met
Frontier Therapeutics Ltd Tel. +44 (0) 3304 606030
voor ondersteuning.

Neem contact op met Frontier Therapeutics
Klantenservice voor ondersteuning. Tel. +44 (0) 3304
606030 .

De bedieningseenheid blijft werken, ook als de
onderhouds-led blijft branden.

1. Controleer of de schermvergrendelings-led (9)
oranje brandt.

2. Houd de alarmdempingsknop vier seconden
ingedrukt om het alarm te deactiveren.

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met
Frontier Therapeutics Ltd Tel. +44 (0) 3304 606030
voor ondersteuning.

1. Sluit het netsnoer weer op de bedieningseenheid
aan.

2. Controleer of het stopcontact aan de wand is
ingeschakeld.

3. Probeer de bedieningseenheid opnieuw te starten.

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met
Frontier Therapeutics Ltd Tel. +44 (0) 3304 606030
voor ondersteuning.

De bedieningseenheid niet openen. Als u de eenheid opent, kan dit persoonlijk letsel of schade aan de

apparatuur veroorzaken.

Opmerking: De Toto Touch-bedieningseenheid kalibreert zichzelf bij het opstarten.

Controleer of de bedieningseenheid is ingeschakeld.
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CPR-nooddeflatiesysteem

Het Toto-systeem beschikt over een snel te bedienen CPR-deflatieklep die zorgt voor snelle
deflatie in geval van noodprocedures.

In een noodgeval trekt u stevig aan het gele label en maakt u het los.

Als u het systeem weer wilt opblazen, brengt u eerst de CPR-lint weer aan, waarbij u zorgt dat beide
afdichtingsconnectors stevig worden vastgemaakt en start u de Toto Touch-bedieningseenheid
weer op.

g
y

CPR-deflatieklep open

CPR-deflatieklep gesloten

<o .

Inspectie en onderhoud

De hoes, het platform, de luchtcellen, de CPR-deflatieklep en -slangenset en de bedieningseenheid
van het Toto laterale kantelsysteem bevatten een unieke GS1-compatibele barcode die moet
worden bewaard en gebruikt in het geval van een garantieclaim. De labels mogen NOOIT worden
verwijderd.

Hoes
Inspecteer de binnen- en buitenviakken van de hoes regelmatig op tekenen van schade.

Meld beschadigde hoezen aan het zaal-/afdelingshoofd of een relevante professional in
de gezondheidszorg.

Neem beschadigde hoezen uit dienst en vervang ze. Controleer ritssluitingen op functie
en integriteit.

Platform

Inspecteer de binnen- en buitenzijde van het platform regelmatig om te zorgen dat de
drukknopen en luchtcellen intact blijven.

Controleer of het platform niet uit positie is verschoven en dat de luchtslangen niet zijn
geblokkeerd, geknikt of verdraaid.

Beschadigde luchtcellen aanbrengen en vervangen

Bij een gaatje of lek in een luchtcel is het mogelijk om één of beide luchtcellen te vervangen.
Neem contact op met Frontier Therapeutics Klantenservice voor vervangingsonderdelen.
Tel: +44 (0) 3304 606030 .

1. Schakel de bedieningseenheid uit en haal de stekker uit het stopcontact.

Ontkoppel de luchtslangen van het platform met behulp van de snelsluitconnectorsa.
Maak de rits open en trek de hoes open, zodat het platform zichtbaar is.

Stel vast welke luchtcel defect is en verwijder deze door de drukknopen los te maken.

oA W

Inspecteer het platform op andere tekenen van schade, inclusief de mogelijke bron van
de schade.

o

Breng de nieuwe luchtcel met behulp van de drukknopen aan en zorg dat de cel is uitgelijnd
met het correcte gedeelte.

7. Breng de hoes weer in de juiste richting aan en voer de luchtcelslangen door de opening aan
de onderkant.

8. Breng de slangen weer aan met behulp van de snelsluitconnectors — ‘rood aan rood’ — waarbij
u zorgt dat ze niet worden verdraaid of geknikt.
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Aard en frequentie van preventief onderhoud

Inspectie en onderhoud van de Toto Touch-bedieningseenheid

De Toto Touch-bedieningseenheid is ontworpen om betrouwbaar te zijn en lang mee te gaan.
Er zijn slechts enkele onderdelen die onderhoud nodig hebben.

Routineonderhoud is vereist wanneer het servicelampje gaat branden. Raadpleeg de onderhouds-
en reparatiehandleiding van Toto voor meer informatie. Er zijn ook ondersteunende video’s
beschikbaar: https://youtube.com/playlist?list=PLC8kAbecAsBI9nIDaASa4SSywiM_XwPC2v

Reinig de luchtfilters minstens om de 12 maanden. Er moeten inspecties worden uitgevoerd om
te controleren op zichtbare tekenen van schade. In het geval van een probleem met het product
neemt u contact op met Frontier Therapeutics Ltd. voor advies en aanbevelingen over onderhoud
en reparatie.

Hoewel er geen vereisten voor PAT-tests gelden, wordt het volgens de richtlijnen aanbevolen de
verlengsnoeren en draagbare elektrische apparatuur om de zes maanden opnieuw te testen. Zie
de lokale richtlijnen.

Er moet een elektrische veiligheidstest worden uitgevoerd conform BS EN 62353: 2014 (Medische
elektrische toestellen: Periodiek testen en testen na reparatie van medische elektrische toestellen)
naonderhoud, inspectie, service enreparatie, en voordat de bedieningseenheid naar een gebruiker
wordt gestuurd of teruggestuurd.

Reiniging en ontsmetting

Alle onderdelen van het systeem kunnen zowel mechanisch met schoonmaakmiddel en water
worden gereinigd om zichtbare verontreiniging te verwijderen als chemisch met chloor worden
ontsmet.

Het hiernavolgende vertegenwoordigt richtljnen voor het correcte reinigings- en
ontsmettingsproces, maar is geen vervanging van lokaal beleid en lokale richtlijnen.

Hoes van het platform van het Toto laterale kantelsysteem

Het wordt aanbevolen een schoonmaakrecord bij te houden, aangezien het Toto-systeem geschikt
is voor hergebruik.

Lichte en zware vervuiling
Ontsmet met een chlooroplossing van 0,1-1% (1000-10.000 ppm).

Spoel hem na met schoon water en neem hem af met een niet-schurend wegwerpdoekje en
maak hem grondig droog.

U mag een chlooroplossing van 1% niet langer dan 2 minuten toepassen, omdat u anders
langdurige schade kunt toebrengen.

Langdurig gebruik van op alcohol gebaseerde schoonmaakmiddelen kan de levensduur van het
product verkorten. Als dit wordt gebruikt, grondig naspoelen met schoon water en vooér gebruik
laten drogen.

Instructies voor wassen in de machine

Het product kan worden gereinigd en gedesinfecteerd door het 10 minuten te wassen op
maximaal 65 °C of 3 minuten te wassen op maximaal 73 °C.

<o .

Drogen

Om krimpen te voorkomen, binnen aan de lijn drogen in een schone omgeving. Grondig drogen
alvorens u ze weer op het Toto-platform aanbrengt.

Niet wringen of strijken.
Platform, kabels, bedieningseenheid en luchtslangen

V&66r het reinigen eerst de stekker uit het stopcontact halen.

Het platform, de kabels, de bedieningseenheid en de luchtslangen kunnen worden
schoongeveegd met alcoholdoekjes en een chloorafgeleid product.

Zorg er bij het schoonvegen van de bedieningseenheid voor dat er geen vloeistoffen door
openingen kunnen vloeien.

Luchtfilters reinigen

1. Schakel de stroomtoevoer naar de bedieningseenheid uit.
2. Ontkoppel het netsnoer en de luchtslangen.

Plaats de bedieningseenheid op een plat oppervlak met het achterpaneel naar boven (plaats
een zachte doek onder de eenheid om krassen te voorkomen).

4. Verwijder voorzichtig de afdekking van het luchtfilter, op het achterpaneel van de
bedieningseenheid (x1).

5. Verwijder en reinig het filter met schoon water en laat het grondig drogen.

6. Brenghetgereinigde luchtfilter en de afdekking van hetluchtfilterweerop de bedieningseenheid
aan.

7. De bedieningseenheid is nu weer klaar voor gebruik.

SN
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Raadpleeg de onderhouds- en reparatiehandleiding van Toto voor meer informatie.
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Verwijdering aan het einde van de levensduur

Alsuuw Toto-productgoedonderhoudt,gaathetlangmee enishetduurzaam.De bedieningseenheid
heeft een verwachte levensduur van maximaal 5 jaar.

Om de gevaren voor de gezondheid en het milieu te minimaliseren en te zorgen dat het apparaat
wordt gerecycled, moet dit product conform de WEEE-richtlijn worden afgevoerd naar een
specifieke inzamelfaciliteit voor elektrische en elektronisch apparatuur. Op het product wordt dit
aangeduid met het symbool van een rolcontainer.

Wanneer u het platform afdankt, moet u het reinigen en desinfecteren volgens de instructies en
het afvoeren met het niet-gevaarlijke klinische afval.

Opslag

Wanneer het Toto laterale kantelsysteem niet wordt gebruikt, moet het worden bewaard op een
veilige plek buiten het bereik van het publiek en met behulp van de meegeleverde transportzak.

« Sleep er niet mee.
- Bewaar nooit andere items op het Toto-platform.
« Bewaar het product niet naast radiatoren of andere verwarmingstoestellen.

- Niet in vochtige omstandigheden bewaren.

Garantie

De garantie van het Toto-systeem is geldig gedurende twee jaar vanaf het moment van verzending.
Als er een defect of storing wordt aangetroffen, dient u onmiddellijk contact op te nemen met de
klantenservice van Frontier Therapeutics Ltd. Dit kan telefonisch via +44 (0)330 460 6030 of per
e-mail via info@frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Ltd garandeert dat de apparatuur vrij is van defecten in materiaal en
vakmanschap, onder normaal gebruik en bij normaal onderhoud.

Tijdens de garantieperiode wordt een product dat defect is geraakt als gevolg van materiaal- of
productiefouten vervangen, zoals gepast wordt geacht door Frontier Therapeutics Ltd, zonder
kosten voor onderdelen of arbeid. Tijdens deze periode wordt zo nodig een bedieningseenheid
te leen aangeboden.

Als het product is beschadigd als gevolg van een ongeval, verwaarlozing of misbruik, komt
de productgarantie te vervallen. Er zijn geen ongeautoriseerde wijzigingen toegestaan.
Zowel de garantie als het brandvertragingscertificaat vervallen als er reserveonderdelen of
vervangingsonderdelen worden gebruikt van een ander merk dan Frontier Therapeutics Ltd.

Frontier Therapeutics Ltd kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade als gevolg van
verkeerd gebruik, verwaarlozing, onbedoelde schade of het niet opvolgen van de aanwijzingen in
dit document. Deze garantie heeft geen invioed op uw wettelijke rechten.

Brandveiligheidstesten

Het Toto-platform voldoet aan de vereisten van BS 7175:1989 deel 2 (Test voor brandbaarheid van
bedbekleding en kussens door smeulende en brandende ontstekingsbronnen).

<o .

Naleving

Het Toto-systeem voldoet aan MDD 93/42/EEG en MDR 2017/745 en de volgende normen: BS
EN ISO 9001:2015 Kwaliteitsmanagementsystemen. BS EN 13485:2016 Medische hulpmiddelen:
Kwaliteitsmanagementsystemen. Eisen voor reguleringsdoeleinden BS EN 14971:2012 Medische
hulpmiddelen: Toepassing van risicomanagement voor medische hulpmiddelen. BS EN ISO 15223-
1:2016 Medische hulpmiddelen: Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten,
etikettering (labelling) en informatievoorziening. Algemene eisen. BS EN ISO 10993-5:2009
Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen: Beproeving op in-vitro cytotoxiciteit. BS EN
10993-10:2013 Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen: Tests voor het opsporen van
irritatie en huidgevoeligheid. De bedieningseenheid is getest conform EU-richtlijn 2014/30/EU en
BS EN 62353: 2014 (Medische elektrische toestellen: Periodiek testen en testen na reparatie van
medische elektrische toestellen).

Geproduceerd in naleving van EN 60601-1 (Veiligheid) en EN 60601-1-2 (EMC);
IEC/EN 60601-1; IEC /EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Richtlijn betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen (RoHS): 2011/65/EU.

Er zijn geen modificaties aan deze apparatuur toegestaan.

Melding van klachten en bijwerkingen

ledere professionele zorgverlener (d.w.z. een klant of gebruiker van dit productassortiment) met
klachten of die ontevreden is over de kwaliteit, uitstraling, duurzaamheid, betrouwbaarheid,
veiligheid, doeltreffendheid en prestaties van de producten, kan zich wenden tot de distributeur
of Frontier Therapeutics Ltd.

Als een product van Frontier Therapeutics Ltd. ooit defect raakt en mogelijk de dood of ernstig letsel
van een patiént heeft veroorzaakt of daartoe heeft bijgedragen, moeten Frontier Therapeutics Ltd.
en uw plaatselijke bevoegde autoriteit onmiddellijk per telefoon, fax of schriftelijke correspondentie
op de hoogte worden gebracht. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer
van het onderdeel/de onderdelen, het partiinummer/de partiinummers, uw naam en adres en de
aard van de klacht en geef daarbij aan of u een schriftelijk rapport van de distributeur verlangt.

Meer informatie

Voor meer informatie kunt u telefonisch contact met Frontier Therapeutics Ltd. opnemen op +44 (0)
330 460 6030. Ook kunt u onze website bezoeken op www.frontier-group.co.uk.

Technische specificaties
Toto Touch voldoet aan de volgende EU-richtlijnen en geharmoniseerde normen:

. " . Verwezen EMC-emissienormen
Richtlijn Geharmoniseerde norm

MDD 93/42/EEG en MDR 2017/745 | EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 55011:2009/A1:2010 Klasse B
(Elektrische veiligheid) (RF)

EN 61000-3-2:2014 (Resonantie)
EN 61000-3-3-2013 (Flikkering)
Richtlijn inzake Beperking van het EN 50581:2012 n.v.t.

gebruik van bepaalde gevaarlijke
stoffen (RoHS) 2011/65/EU

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (EMC)
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Technische specificaties van Toto Touch

Stroomingang: VK en EU AC 220-240VAC 50Hz, 0.2A
Zekeringclassificatie T1AL250V

Compressor SAA-1

Luchtverdeler Timingmotor werkt als roterende klep
Regelsysteem Digitaal regelsysteem
Stroomverbruik 14 Watt (typisch) / 20 Watt (maximum)
Bedieningsmodus Niet-doorlopend

Cyclusbeheer Verdeelklep levert lucht aan de opblaasbare cellen
Cyclustijd Aanpasbaar 30 > 240 minuten
Drukinstelling Minimaal 140 mmHg

Slanguitvoer 2

Max. lading op platform 250 kg (551 Ibs)

Temperatuurbereik: 10 °C tot 40 °C
Bedieningsomgeving Relatieve luchtvochtigheid: 30% tot 70%
Atmosfeerdrukbereik: 700 hPa tot 1060 hPa
Temperatuurbereik: -10 °C tot 60 °C
Opslag/transport Relatieve luchtvochtigheid: 10% tot 70%
Atmosfeerdrukbereik: 700 hPa tot 1060 hPa
Apparatuurklasse Il
Classificatie IEC60601-1 Type B toegepast onderdeel
P21
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Guia del usuario




Esta guia del usuario contiene informacioén importante acerca del modo correcto de utilizar,
manipular, limpiar y descontaminar el producto. Léala detenidamente antes de su utilizacion.

Contenido del paquete

Antes de empezar, asegurese de que dispone de todos los componentes necesarios enumerados
a continuacién. Si faltase alguno, o en caso de duda, péngase en contacto con el Servicio

de Atencién al Cliente de Frontier Therapeutics Ltd llamando al teléfono +44 (0) 1495 235800. Etiquetado del sistema de volteo lateral Toto® 3
Unidad de control Toto Touch Plataforma Toto Contenido del paquete 94
- 1Ix unidad de control Toto Touch. - 1Ix Plataforma, incluye una funda
ajustada. Especificaciones del producto 96
« 1x cable de alimentacién para la unidad
de control. « Ix conjunto de tubos y vélvula de
deshinchado para RCP. ;
« Ix gufa del usuario. P Uso previsto 97
« Ix paar luchtcellen met snelconnectors.
« 1Ix Transporttas. Alarmas y alertas 106
Sistema de deshinchado de emergencia para RCP 10
Caracteristicas y frecuencia del mantenimiento preventivo 10
Limpieza y desinfeccién 110
Limpieza de los filtros de aire m
Garantia 12
Etiketten van de Toto Touch-bedieningseenheid
Puesta en marcha, parada y pausa de la unidad de control. Especificaciones técnicas 13

. Seleccién del lado de la membrana de aire.

1

2

3. Tiempo de inflado de la membrana de aire.

4. Tiempo de descanso de la membrana de aire.
5

. Silenciador de alarma y

bloqueo de la interfaz.
7 . ~ INEFATEINMERY ) /

Alarma de fuga de aire.
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Alarma de obstruccién.

8. Indicador de G e
mantenimiento. (Crontermesca [Como) 6 |7

REST TIME
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9. Indicador de bloqueo de
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Especificaciones del producto

volteo del paciente.

Sistema de volteo lateral Toto — Standard: una unidad
de control totalmente personalizable y una plataforma de

Plataforma Toto

Producto

Peso méximo del usuario
— kg (Ib)

Anchura — mm (in)

Longitud — mm (in)

Standard

250 (551) 745 (29)

1850 (73)

Producto

Standard

Profundidad (pos. plana,

Profundidad (pos. elevada,
membranas de aire infladas) —

vacias) — mm (in) mm (in) para RCP

185 (7.3)

Vélvula de deshinchado

Lengiieta de
desacoplamiento rapido

Unidad de control Toto Touch

Specificaties

Dimensiones (anchura/profundidad/altura) — mm (in)
Peso — kg (Ib)

Tensién nominal (Reino Unido y UE)

Potencia nominal de entrada (V CA)

Clase de proteccién

Long. cable alimentacién — m (ft)

Salida de aire (LPM)

240 (9,5) x 100 (4) x 200 (8)

2,2(4,8)

220 ™ 240V CA, 50/60Hz, 0.3A

20

Clase ll

5 (16.4)

1"

96

Uso previsto

La recolocacién frecuente de las personas con movilidad reducida y el uso de una superficie de
apoyo adecuada son las intervenciones mas importantes a la hora de evitar dafios por presion'*3.
Esto se logra mediante una evaluacién individual de cada paciente y la implementacién de
programas de volteo manual.

Toto® es un sistema de volteo lateral automatizado que ayuda a los profesionales sanitarios en
el volteo regular de aquellos pacientes que corren el riesgo de desarrollar Ulceras o lesiones por
presion.

Unos periodos prolongados en posicién tumbada o sentada sobre una parte concreta del cuerpoy
no redistribuir la presién sobre la superficie corporal pueden provocar una deformacién sostenida
de los tejidos blandos y, en Ultima instancia, dafios en los tejidos®. La recolocacién implica cambiar
la posicion de la persona tumbada o sentada a intervalos regulares, con el propésito de aliviar o
redistribuir la presién y mejorar su nivel de comodidad.

La frecuencia de la recolocacién se establece teniendo en cuenta el nivel de actividad de cada
paciente para su recolocacién independiente®. La posicién tumbada lateral de 30 grados es
ampliamente aceptada como la posicién éptima para reducir el nimero de Ulceras o lesiones por
presién®. El sistema Toto alcanza ambos objetivos, al permitir la personalizacién completa de la
frecuencia de volteo, con un angulo de inclinacién de 30 grados.

El sistema Toto® estd compuesto por una unidad de control digital programable por el usuario
y una plataforma giratoria para varios pacientes, que se coloca debajo del colchén del paciente
para aliviar eficazmente la presién sobre las zonas mas vulnerables.

La unidad de control digital proporciona cuidados personalizados gracias a la funcién de seleccion
del lado y al control preciso de los tiempos de inflado y descanso, lo que permite establecer los
intervalos de volteo prescritos para cada paciente. El aumento de la seguridad del paciente se
consigue a través de un sistema sofisticado pero facil de entender de alarmas integradas y de un
cémodo modo de pausa de la terapia, que permite la interaccion con el paciente sin tener que
detener la terapia.

La plataforma giratoria se acciona mediante unas membranas de aire discretas que giran al paciente
lateralmente de forma suave, cuidadosa y uniforme a lo largo de la superficie del colchén, incluso
cuando estd dormido. Compatible con camas articuladas y con los equipos de alivio de presién
esténdar y alternos, la plataforma ofrece una redistribucién de la presién maxima de la cabeza a
los pies.

El sistema Toto soporta un peso de usuario méximo de 250 kg, lo que significa que la gestién de
los pacientes mas pesados se vuelve mas facil y menos costosa para el personal. El sistema Toto
se puede utilizar junto con accesorios de apoyo y sistemas de suefio. Se debe llevar a cabo una
valoracion individual para evaluar su idoneidad.

Las barandillas se deben utilizar para evitar la salida del paciente y aumentar la sensacién de
seguridad; consulte las advertencias y precauciones para obtener més informacién.

El sistema Toto no es un sustituto de las superficies de redistribucién y alivio de presién, sino que
se utiliza a modo de equipo suplementario.

Indicaciones

Toto es un dispositivo complementario para la prevencion de Ulceras o lesiones por presion en
pacientes:

- ldentificados con un riesgo entre moderado y elevado de desarrollar dafios por presion.
- Pacientes con un peso de hasta 250 kg (551 Ib).
« Que no pueden cambiar de posicién sin ayuda.

« Alos que se les haya identificado la necesidad de girarse con frecuencia y que no cumplan con
el programa de volteo manual.
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Contraindicaciones

No utilizar sin una superficie de redistribucién de presién adecuada y un sistema de asistencia.

No utilizar con pacientes que sufran lesiones de la médula espinal inestables o estén sometidos
a fuerzas de traccion.

No utilizar con pacientes que sufran trastornos del equilibrio.

Consejos para personas no formadas

Cualquier cambio en el estado de la piel que cause preocupacién debe ser notificado a un
profesional sanitario.

Advertencias y precauciones

Se debe llevar a cabo una valoracién individual de cada paciente antes del uso de este equipo
y también es necesario el uso de los dispositivos de redistribucién de presiéon adecuados. Para
ello, deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

Antes del utilizar este equipo, es necesario evaluar las posibles posturas y fisonomias andémalas.

Se recomienda prestar especial atencién al utilizar el sistema con pacientes que sufran
trastornos neurolégicos subyacentes que puedan derivar en un incremento de la ansiedad.

Se debe evaluar la idoneidad del sistema en combinacién con otros dispositivos médicos.

Aseglrese de que la plataforma Toto esté totalmente desinflada antes de que el paciente
se levante de la cama.

Active el modo de pausa de la terapia durante los procedimientos de higiene y cuando
se utilicen mesas sobre la cama para evitar posibles derrames.

Antes de elevar el respaldo de una cama articulada se debe levantar la zona de la rodilla.

Antes de colocar la plataforma Toto, compruebe que no haya ningln elemento extrafio en
la superficie del armazén de la cama, ya que eso podria dafiar el revestimiento de la funda.

El sistema no debe utilizarse sin un colchoén.

El colchdén no debe fijarse al armazén de la cama, ya que esto impediria el funcionamiento del
sistema Toto.

En caso de utilizar cubrecolchones, estos deben fijarse firmemente al colchén, no a la plataforma
Toto.

El sistema Toto puede utilizarse en combinacion con sistemas de posicionamiento, elevadores
de cama y arcos protectores, siempre que su armazon encaje horizontalmente en la cama.
Estos deben colocarse debajo de la plataforma Toto.

Las eslingas de evacuacién deben colocarse entre la plataforma Toto y el colchén.
En caso de usar protectores para los reposapiés, se debe comprobar su compatibilidad.

En caso de dejar la unidad de control en el suelo, no debe situarse directamente bajo el armazén
de la cama, ya que esta podria descender sobre la unidad de control y dafarla.

Utilice Unicamente el cable de alimentacién de CA suministrado con el fusible correcto. Si fuese
necesario sustituir el fusible, aseglrese de utilizar dnicamente un fusible con la capacidad
adecuada (3 A).

S .

Se recomienda el uso de laterales o barandillas.

Cuando el sistema Toto esté desinflado y en posicion plana, las distancias entre la parte superior
del colchén descomprimido y la barandilla serdn las siguientes:

o Parte superior de la barandilla, 220 mm (Diagrama 1)
o Parte inferior de la barandilla, 120 mm (Diagrama 2)

Cuando esté inflado, mida la distancia entre el lado inclinado del colchén y la barandilla.
La distancia debe ser de 120 mm. (Diagrama 3)

Evalle el riesgo de atrapamiento.

I >220mm |

T Laterales de la cama

T Colchén/superficie de soporte
<« —— Plataforma Toto

!

) Armazén de la cama

DIAGRAMA 1. VISTA LATERAL

<«— Laterales de la cama

] <« Colchoén/superficie de soporte

- <7I Plataforma Toto

Armazoén de la cama

DIAGRAMA 2. VISTA LATERAL

<« Laterales de la cama

. ‘Ii Colchén/superficie de soporte
4'7 Plataforma Toto

—— Armazén de la cama

DIAGRAMA 3. VISTA DESDE EL CABECERO
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Grupo objetivo de pacientes

Pacientes inmdviles o con movilidad reducida que se encuentren en riesgo de poder desarrollar
Ulceras o lesiones por presién, que requieran un volteo regular y aquellos que no puedan seguir
un programa de volteo manual.

Usuarios previstos

Diseflado para usarlo en hogares y en instalaciones sanitarias profesionales por parte de usuarios
con formacién médica y sin formacién. No se requieren habilidades especiales para controlar o
utilizar el sistema Toto. Puede obtener mas informacion en linea en https://www.frontier-group.co.uk

Instrucciones de uso

Antes de su uso, lea las siguientes instrucciones. Si tiene cualquier consulta que desee realizar,
péngase en contacto con Frontier Therapeutics Ltd. llamando al +44 (0) 330 460 6030 o visite
nuestro sitio web: https://www.frontier-group.co.uk.

Guia de instalacién y funcionamiento de la plataforma

Con el fin de garantizar la correcta instalacion y el funcionamiento adecuado del sistema, siga
atentamente esta guia detallada.

1. Extraiga todos los elementos del embalaje y compruebe que no estén dafiados.

2. Retire el colchdn y coloque la plataforma enrollada a los pies de la cama, desenrdllela hasta
que quede totalmente extendida y céntrela sobre el armazén de la cama.

3. Compruebe que las membranas de aire de la plataforma estén fijadas en su posicién con
las fijaciones de broche de presién abriendo la cremallera de la funda y realizando una
comprobacién visual.

4. Sifuera necesario, vuelva a colocar la funda y cierre la cremallera, asegurandose de introducir
los tubos para las membranas de aire por la abertura del extremo inferior de la funda.

Tenga en cuenta: La funda de la plataforma debe tener una cierta holgura para permitir que sus
laterales puedan inflarse libremente.

5. Utilice los conectores de acoplamiento rapido para conectar los tubos de inflado a los tubos
de las membranas de aire (rojo a rojo), asegurdandose de que no se enreden ni se pincen.

6. Compruebe que las valvulas de deshinchado para RCP estén correctamente fijadas para
garantizar que no se produzcan fugas de aire.

7. Vuelva a colocar el colchén encima de la plataforma. El colchén NO debe fijarse ni sujetarse
al armazén de la cama.
8. Con la ayuda de los ganchos de la cama, cuelgue la unidad de control a los pies de la cama.

9. Utilice los conectores de acoplamiento rapido para conectar los tubos de inflado a la unidad
de control (negro a unidad de control), asegurandose de que no se enreden ni se pincen.

10. Conecte la unidad de control a la fuente de alimentacién mediante el cable suministrado.

B. Examine la plataforma para comprobar C. Utilice los conectores de acoplamiento

A. La plataforma debe colocarse
directamente sobre el armazoén
de la cama y bajo el colchon.

rapido para conectar los tubos de inflado
a los tubos de las membranas de aire
(rojo a rojo), asegurédndose de que

no se enreden ni se pincen.

que no haya ninguin dafio visible.

D. Compruebe que las valvulas

de deshinchado para RCP estén
correctamente fijadas para garantizar
que no se produzcan fugas de aire.

pies de la cama.

G. Conecte la unidad de control a la
fuente de alimentacion mediante el cable
suministrado.

Posicionamiento del paciente

Coloque a los pacientes en decubito supino en
el eje central del colchén. Para ello, la nariz del
paciente debe quedar alineada con el centro
del cabecero. Asegurese de que la cabeza y los
hombros tengan la sujecidon necesaria para evitar
que el cuello se gire y las caderas pivoten.

El sistema Toto estd indicado para el tumbado
lateral si los pacientes pueden mantener esta
posicién por ellos mismos y se encuentran en el
centro de la cama.

Cuando se utilicen las barandillas, considere la
posibilidad de utilizar algun tipo de acolchado o
relleno de red.

== == == == Fjecentral

E. Con la ayuda de los ganchos de la
cama, cuelgue la unidad de control a los

F. Utilice los conectores de acoplamiento
rapido para conectar los tubos de inflado
ala unidad de control (negro a unidad
de control), asegurdndose de que no se
enreden ni se pincen.

/) \
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Guia de funcionamiento de la unidad de control Toto Touch

1. Puesta en marcha, parada y pausa de la unidad de control.
2. Seleccion del lado de la membrana de aire: solo izquierda, solo derecha o ambos.

3. Tiempo de inflado de la membrana de aire: lapso de tiempo durante el que la membrana
de aire se mantiene inflada (min. 30 min, max. 240 min).

4. Tiempo de descanso de la membrana de aire: lapso de tiempo durante el que las membranas
de aire permanecen desinfladas y la plataforma se encuentra en posicién plana (min. 30 min,
max. 240 min).

5. Activacion del silenciador de alarma y bloqueo de la interfaz.

INFLATE TIME

Geomn)

REST TIME

Encendido de la unidad de control Toto Touch

- Mantenga pulsado el botén de encendido/apagado (1) durante tres segundos.
- Un pitido confirmard la activacion junto con los LED encendidos predeterminados.

. Tenga en cuenta los siguientes ajustes predeterminados del sistema indicados méas abajo,
que se pueden modificar seglin sea necesario.

o Seleccion del lado de la membrana de aire: ambos lados.
o Tiempo de inflado de la membrana de aire: 120 min.
o Tiempo de descanso de la membrana de aire: 120 min.

« La bomba infla automéaticamente el lado izquierdo de la plataforma; esto se puede cambiar
seglin sea necesario.

INFLATE TIME

REST TIME

Selecciéon de inflado de la membrana de aire

« Pulse el botdn de seleccién de lado (2) para desplazarse por las tres opciones disponibles:

o Membranas de aire izquierda y derecha (ajuste predeterminado).
o Solo membrana de aire derecha.
o Solo membrana de aire izquierda.

. Laseleccién del lado hace referencia al lado del paciente, visto desde los pies de la cama.

«Un pitido confirmara la activacién junto con un LED encendido.

INFLATE TIME

REST TIME

Ajuste del tiempo de inflado de la membrana de aire

« Pulse el botdn del tiempo de inflado (3) para desplazarse por las cinco opciones disponibles:
o 30 Minutos.
o 60 Minutos.
o 120 Minutos (ajuste predeterminado).
o 180 Minutos.
o 240 Minutos.

« Un pitido confirmard la activacion junto con los LED de opcién encendidos.

INFLATE TIME

REST TIME




Bloqueo de la interfaz

El bloqueo de la interfaz evita la aplicacion accidental de cambios no deseados en los ajustes de
la unidad de control.

« Mantenga pulsado el botén del silenciador de alarma (5) durante cuatro segundos.
« Funcién confirmada por el LED con el candado de bloqueo (9) y un pitido doble.
- Con lainterfaz bloqueada, solo estara activo el botdn del silenciador de alarma.

. Para desactivarlo, mantenga pulsado el botén del silenciador de alarma (5) durante cuatro
segundos.

- La desactivaciéon queda confirmada al apagarse el LED con el candado de bloqueo (9) y un
pitido doble.

INFLATE TIME @

REST TIME

Botdn de control del silenciador de alarma

Cuando estd activado, la alarma se puede poner en pausa durante un maximo de 10 minutos
mientras se soluciona cualquier problema. Una vez transcurrido este tiempo, la alarma se reinicia
si el problema persiste.

. Para silenciar la alarma, pulse el botén del silenciador de alarma (5).

Si surge una nueva situacién de alarma durante la pausa, la alarma inicial finalizaréd y se activara
una nueva alarma.

INFLATE TIME

REST TIME

Alarmas y alertas

La unidad de control Toto Touch dispone de tres alarmas integradas y una alerta de informacion
que garantizan su eficacia y la seguridad del paciente.

Aangeduid door een

Alarmen en waarschuwingen Alarmconditie

geluidsalarm en:

LED de fuga de aire iluminado
de forma permanente en amarillo
(cuando esté activado) (6).

Alarma de fuga de aire

La presion del sistema ha descendido

por debajo de los requisitos minimos de
funcionamiento, es decir, hay una fuga de aire.

Prioridad baja

LED de obstruccién iluminado
de forma permanente en amarillo
(cuando estd activado) (7).

Alarma de obstruccién

Se ha cortado la circulacién de aire entre la
unidad de control y la plataforma, es decir, hay
un tubo de aire obstruido.

Prioridad baja

LED de mantenimiento iluminado en
&mbar (8) (SIN ALARMA ACUSTICA)

Intervalo de mantenimiento n/a
Se requiere mantenimiento. Intervalo
predeterminado: un afio de uso.

Alarma acustica, no se ilumina
ningdn LED.

Alarma de pérdida de potencia
Se ha interrumpido la alimentacion eléctrica
de la unidad de control.

Prioridad baja

Fallo de inicializacién n/a Todos los LED de tiempo de inflado
No es posible poner en marcha la unidad y los LED de tiempo de descanso
de control. parpadean (cuando estén activados).

El nivel de presién acustica de la sefial de audio de alarma o de la sefial de audio de recordatorio
puede variar entre 55°dB y 85°dB.

La frecuencia de la alarma es de 150 HZ a 1000 HZ.

La alarma se puede silenciar durante un tiempo méximo de 10 minutos mientras se solucionan los
problemas. Si el fallo no se corrige durante este periodo de tiempo, la alarma se reactiva.

Si surge una nueva situacion de alarma durante ese periodo de 10 minutos, el silenciamiento
finalizard y la nueva situaciéon generara una alarma.

Tenga en cuenta:

« El LED correspondiente de indicacién de alarma permanece encendido cuando se silencia
la alarma.

- Silasituacion la alarma se corrige durante el silenciamiento, el LED y el silenciamiento finalizaran
autométicamente.

. La sefial de audio de la alarma proviene de un altavoz, mientras que la sefial de audio
de recordatorio procede de un avisador acustico.

- La activaciéon de la alarma puede tardar un maximo de dos minutos desde que se produce
el estado de alarma.

INFLATE TIME




Problema

No hay ningin LED .
iluminado; no se
escucha ninguna
alarma acustica.

Alarma de fuga de .
aire LED (6) iluminado
de forma permanente

en amarillo con una
alarma acustica.

Alarma de obstruccion | «
LED (7) iluminado de
forma permanente

en amarillo con una
alarma acustica.

LED de .
mantenimiento (8)
iluminado de forma
permanente en ambar.

El panel de la interfaz |«
estad encendido,
pero no responde.

Suena una alarma .
acustica; no hay
ningdn LED iluminado. |,

Guia de resolucién de problemas

Es posible que la unidad
de control no esté
conectada a la fuente
de alimentacion.

Quizéa haya que cambiar
el fusible.

La presion ha descendido
por debajo de los
requisitos minimos

de funcionamiento.

Obstruccién en el flujo
de aire entre la unidad
de control y la plataforma.

Se requiere
mantenimiento.

El panel de la interfaz esta
bloqueado.

Cable de alimentacion
suelto o ausente.
Desconexién accidental
de la alimentacién
eléctrica de red

Fallo de la fuente

de alimentacion.

Comprobacioén inicial/solucién

1. Compruebe sila toma de alimentacion eléctrica
de red esta activa.
2. Compruebe que la unidad de control esté
encendida.
3. Silos puntos 1y 2 descritos a continuacién no
resuelven el problema, apague la unidad de control
y desconéctela de la red eléctrica:
- Compruebe el fusible del enchufe (3 A).
- Compruebe el fusible de la unidad de control (1 A).
4 Vuelva a poner en marcha la unidad de control.

Si el problema persiste, pongase en contacto con
Frontier Therapeutics Ltd en el teléfono +44 (0) 330
460 6030 para solicitar asistencia.

1. Pulse el botén de pausa de alarma.

2. Compruebe que la vélvula de RCP esté cerrada
y en buen estado.

3. Revise los tubos y las membranas de aire en busca
de fugas.

4. Solucione el problema y espere a que la alarma
se reinicie.

Si el problema persiste, pongase en contacto con
Frontier Therapeutics Ltd en el teléfono +44 (0) 330
460 6030 para solicitar asistencia.

1. Pulse el botén de pausa de alarma.

2. Asegurese de que los tubos de aire no presenten
enredos ni pinzamientos entre la plataformay la
unidad de control.

3. Solucione el problema y espere a que la alarma
se reinicie.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
Frontier Therapeutics Ltd en el teléfono +44 (0) 330
460 6030 para solicitar asistencia.

Péngase en contacto con el Servicio de Atencién
al Cliente de Frontier Therapeutics para solicitar
asistencia en el teléfono +44 (0) 330 460 6030.

La unidad de control seguira funcionando a pesar de
que el LED de mantenimiento permanezca encendido.

1. Compruebe si el LED de bloqueo de pantalla esta
iluminado en d&mbar (9).

2. Mantenga pulsado el botén del silenciador de
alarma durante cuatro segundos para desactivarlo.

Si el problema persiste, pongase en contacto con
Frontier Therapeutics Ltd en el teléfono +44 (0) 330
460 6030 para solicitar asistencia.

1. Vuelva a conectar el cable de alimentacion a la
unidad de control.

2. Compruebe que el interruptor de la red eléctrica
esté encendido.

3. Intente volver a poner en marcha la unidad
de control.

Si el problema persiste, péngase en contacto con
Frontier Therapeutics Ltd en el teléfono +44 (0) 330
460 6030 para solicitar asistencia.
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No abra la unidad de control. La apertura de la unidad de control podria provocar lesiones personales o dafios
en el equipo.

Nota: La unidad de control Toto Touch se calibra automaticamente en el arranque.

gror\twermedwcal

Sistema de deshinchado de emergencia para RCP

El sistema Toto cuenta con una valvula de deshinchado para RCP que permite desinflarlo
rapidamente para procedimientos de emergencia.

En caso de emergencia, tire con fuerza de la pestafia amarilla para soltarla.

Para volver a inflar el sistema, reemplace la pestafia de RCP y asegurese de que los dos conectores
de sellado queden firmemente fijados antes de reiniciar la unidad de control Toto.

CPR-deflatieklep gesloten

CPR-deflatieklep open




Inspeccidén y cuidados

La funda, la plataforma, las membranas de aire, la valvula de deshinchado y el conjunto de
tubos para RCP y la unidad de control del sistema de volteo lateral Toto cuentan con un cédigo
de barras Unico conforme con GS1. Este cddigo debe conservarse para poder utilizarlo en caso
de reclamaciones de la garantia. No quite estas etiquetas bajo NINGUNA circunstancia.

Funda

Compruebe periédicamente las superficies exteriores e interiores de la funda en busca
de posibles dafios.

En caso de que las fundas estén deterioradas, debe notificarse al responsable de la planta
o el departamento, o bien al profesional sanitario correspondiente.

Retire las fundas dafiadas del servicio y sustitiyalas. Compruebe el funcionamiento
y la integridad de las cremalleras.

Plataforma

Revise periédicamente el interior y el exterior de la plataforma para comprobar que los broches
de presiéon y las membranas de aire se mantengan en perfecto estado.

Compruebe que la plataforma continta en la posicién correcta y los tubos de aire no se han
obstruido, doblado o retorcido.

Montaje y sustitucién de las membranas de aire dafadas

Si se produce un pinchazo o una fuga en las membranas de aire, es posible sustituirlas de forma
individual o conjunta. Péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Frontier
Therapeutics para solicitar las piezas de repuesto en el teléfono +44 (0) 330 460 6030.

1. Apague la unidad de control y desconéctela de red eléctrica.

2. Desconecte los tubos de aire de la plataforma mediante conectores de acoplamiento rapido.
3. Abra la cremallera y retire la funda para poder ver la plataforma.
4

Busque la membrana de aire defectuosa y extrdigala. Para ello deberd soltar la fijacion
de broche de presién.

5. Examine la plataforma en busca de cualquier otro signo de deterioro, incluido el motivo que
pueda haber provocado los dafios.

6. Coloque la nueva membrana de aire, asegurandose de que esté alineada con la seccion
correcta, y fijela en su posicién con la fijacion de broche de presion.

7. Cambie la funda, asegurdndose de colocar la nueva en el sentido correcto, y pase los tubos de
las membranas de aire por la abertura situada en su parte inferior.

8. Utilice los conectores de acoplamiento répido para volver a conectar los tubos (rojo a rojo),
asegurandose de que no se enreden ni se pincen.
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Caracteristicas y frecuencia del mantenimiento preventivo

Inspeccién y cuidado de la unidad de control Toto Touch

La unidad de control Toto Touch ha sido disefiada para aportar fiabilidad y durabilidad, ademas de
contar con pocas piezas que requieran mantenimiento.

Se debe llevar a cabo un mantenimiento rutinario cuando la luz de mantenimiento se ilumina.
Consulte el Manual de servicio, mantenimiento y reparaciéon del sistema Toto para obtener
mas informaciéon. También hay disponibles videos de asistencia: https://youtube.com/
playlist?list=PLC8kAbecAsBOnIDaASa4SSywiM_XwPC2v

Limpie los filtros de aire al menos cada 12 meses. Se deben llevar a cabo inspecciones para buscar
cualquier sefial visible de dafio. En caso de que el producto presente fallos, péngase en contacto
con Frontier Therapeutics Ltd para solicitar asistencia con su mantenimiento y reparacién.

A pesar de que no se han establecido requisitos concretos para la revisién de seguridad de los
equipos eléctricos, las directrices recomiendan realizar pruebas cada seis meses a los cables
prolongadores y a los equipos eléctricos portatiles. Consulte las recomendaciones locales.

Se debe llevar a cabo una prueba de seguridad eléctrica de acuerdo con lo establecido en la
norma BS EN 62353:2014 para equipos electromédicos. Las pruebas y ensayos recurrentes deben
llevarse a cabo después de la reparacién de equipos electromédicos, después del mantenimiento,
la inspeccién, el mantenimiento y la reparacién, y antes de enviar o devolver la unidad de control
a un usuario.

Limpieza y desinfeccion

Todos los componentes del sistema se pueden limpiar de forma mecanica con detergente y agua
para eliminar cualquier contaminacion visible, y también se pueden desinfectar quimicamente con
cloro.

A continuacién se ofrecen unas pautas para llevar a cabo un proceso correcto de limpieza
y descontaminacién, aunque no sustituyen a las politicas y directrices locales.

Funda de la plataforma del sistema de volteo lateral Toto

El sistema Toto es reutilizable, por lo que se recomienda mantener un registro de su limpieza.
Manchas leves e importantes

Descontamine el sistema con una solucién de cloro al 0,1 % (1000 ppm) - 1% (10 000 ppm).
Aclare con agua limpia, limpie el sistema con un pafio no abrasivo de un solo uso y séquelo bien.

No aplique una solucién con base de cloro al 1 % durante mas de dos minutos, ya que esto
podria provocar dafios a largo plazo.

Un uso prolongado de productos de limpieza con base de alcohol puede reducir la vida util
del producto. Si se utilizan, aclare bien con agua limpia y deje que el producto se seque antes
de su uso.




Instrucciones de lavado a maquina

Puede obtenerse una limpieza y desinfeccién adecuadas lavdndolo a temperaturas no
superiores a 65 °C durante diez minutos o a 73 °C durante tres minutos.

Secado

Para evitar que el producto encoja, séquelo en un entorno interior limpio. Se debe secar bien
antes de su colocacién en la plataforma Toto.

No escurrir ni planchar.
Plataforma, cableado, unidad de control y tubos de aire

Antes de proceder a su limpieza, desconecte el sistema de la fuente de alimentacion.

La plataforma, el cableado, la unidad de control y los tubos de aire se pueden limpiar pasando
un pafio con alcohol y un derivado del cloro. Tenga cuidado al limpiar la unidad de control para
evitar que los liquidos entren por alguna de sus aberturas.

Limpieza de los filtros de aire

1. Apague la fuente de alimentacién de la unidad de control.
Desconecte el cable de alimentacién eléctrica y los tubos de aire.

Coloque la unidad de control sobre una superficie plana con el panel posterior hacia arriba
(coloque un pafio suave bajo la unidad para evitar que se raye).

4. Extraiga con cuidado la tapa (1) del filtro de aire que se encuentra en el panel posterior de la
unidad de control.

Extraiga y limpie el filtro con agua limpia y deje que se seque bien.

6. Vuelva a colocar el filtro limpio y monte la tapa del filtro de aire en la unidad de control.

La unidad de control esta lista para su uso.

Para obtener mas informacion, consulte el Manual de servicio, mantenimiento y reparaciéon de Toto.
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Eliminacién al final de la vida util

Si se cuida correctamente, el sistema Toto puede tener una vida Util larga. La unidad de control
tiene una vida til prevista de hasta 5 afios.

Para minimizar los peligros para la salud y el medioambiente, y para garantizar el reciclaje del
dispositivo, eliminelo en un centro de recogida selectiva para equipos eléctricos y electrénicos de
acuerdo con lo establecido en la Directiva RAEE, y tal como indica el simbolo del contenedor con
ruedas que aparece marcado en el producto.

Al final de su vida util, limpie y desinfecte la plataforma de acuerdo con las instrucciones incluidas
y deséchela junto con los residuos clinicos no peligrosos.

Almacenamiento

Cuando no se utilice, el sistema de volteo lateral Toto debe guardarse en un lugar seguro y alejado
del publico, utilizando la bolsa de transporte suministrada.

« No arrastre el producto.
- Nunca guarde otros elementos encima de la plataforma Toto.
- No almacene los productos cerca de radiadores u otros dispositivos calefactores.

« No almacene el producto en un lugar himedo.

Garantia

La garantia del sistema Toto tiene una validez de dos afios a partir de la fecha de envio. Si detecta
algun fallo o defecto, pdngase en contacto de inmediato con el Servicio de Atencién al Cliente de
Frontier Therapeutics Ltd mediante el teléfono +44 (0)330 460 6030 o el correo electrénico: info@
frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Ltd garantiza la ausencia de defectos en los materiales y la construccion del
equipo con un uso y un mantenimiento normales.

Durante el periodo de garantia, todos los productos que puedan presentar fallos como
consecuencia de una construccién o materiales defectuosos serdn renovados en la forma que
Frontier Therapeutics Ltd considere adecuada, sin coste alguno por las piezas o la mano de obra.
Durante este periodo, si asi lo solicita, se pondra a su disposicién una unidad de control de cortesia.

Si el deterioro del producto se debe a un accidente, negligencia o un uso indebido, la cobertura
de la garantia quedaré invalidada. No se permite modificar el producto sin autorizacion. Tanto la
garantia como la certificacion de producto resistente al fuego seran nulas si se utilizan repuestos
que no sean de Frontier Therapeutics Ltd.

Frontier Therapeutics Ltd no se responsabilizard de ningun dafio causado por un uso indebido,
negligencia, dafio accidental o incumplimiento de las instrucciones indicadas en este documento.
Esta garantia no afecta en modo alguno a sus derechos legales.

Pruebas de reaccién al fuego
La plataforma Toto cumple con los requisitos establecidos en la norma BS 7175:1989 Apartado

2 para métodos de prueba de la capacidad de ignicion de las colchas y almohadas por fuentes de
ignicion que provoquen combustién lenta y llamas.

Conformidad

El sistema Toto cumple con lo establecido en MDD 93/42/CEE y MDR 2017/745, y las siguientes
normas: BS EN ISO 9001:2015 para sistemas de gestién de calidad. BS EN 13485:2016 para




productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines normativos. BS EN
14971:2012 para productos sanitarios. Aplicacion de la gestién de riesgos a los productos sanitarios.
BS EN ISO 15223-1:2016 para productos sanitarios. Simbolos que se utilizan con las etiquetas
de los productos sanitarios, el etiquetado y la informacién que se debe suministrar. Requisitos
generales. BS EN ISO 10993-5:2009 para la evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Pruebas
de citotoxicidad in vitro. BS EN 10993-10:2013 para la evaluacién biolégica de productos sanitarios.
Pruebas de irritacion y sensibilizacion cutédnea. La unidad de control ha sido sometida a pruebas
conforme a lo establecido en la Directiva de la UE 2014/30/UE y en la norma BS EN 62353:2014
para equipos electromédicos. Pruebas y ensayos recurrentes después de la reparacién de equipos
electromédicos.

El dispositivo ha sido fabricado de conformidad con la norma EN 60601-1 (Seguridad) y la norma
EN 60601-1-2 (CEM);

CEI/EN 60601-1; CEI/EN 60601-1-11; CEI/EN 60601-1-8.

Directiva sobre restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas (RoHS).
2011/65/UE

Queda prohibida la realizacién de modificaciones a este equipo.

Notificacion de quejas y eventos adversos

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, un cliente o usuario de este sistema de productos) que
tenga alguna queja o que no esté satisfecho por algin motivo con la calidad, identidad, durabilidad,
fiabilidad, seguridad, eficacia y rendimiento del producto, deberia notificarlo al distribuidor o
directamente a Frontier Therapeutics Ltd.

Si cualquier producto de Frontier Therapeutics Ltd. funcionase de forma incorrecta en algin
momento y pudiese haber provocado o contribuido a la muerte o lesidén grave de un paciente,
se deberd notificar de inmediato dicha situacion a Frontier Therapeutics Ltd. y a la autoridad local
competente por teléfono, fax o mediante correspondencia por escrito. A la hora de presentar
una queja, indique el nombre y nimero de los componentes, los nimeros de lote, su nombre,
direccion y el motivo de la queja, ademaés de notificar si es necesario o no el envio de un informe
por escrito por parte del distribuidor.

Mads informacion
Si necesita mas informacién, péngase en contacto con Frontier Therapeutics Ltd. llamando

al siguiente nimero de teléfono: +44 (0) 330 460 6030; o visite nuestro sitio web: www.frontier-
group.co.uk.

Especificaciones técnicas
Toto Touch cumple con las siguientes Directivas de la UE y normas armonizadas:

Normas sobre emisiones y CEM a
las que se hace referencia

Richtlijn Norma armonizada

MDD 93/42/CEE y MDR 2017/745 | EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 55011:2009/A1:2010 Clase B (RF)
(Seguridad eléctrica) EN 61000-3-2:2014 (Arménicos)
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (CEM) | EN 61000-3-3-2013 (Fluctuacion)

Directiva sobre restricciones a EN 50581:2012 N/A
la utilizacién de determinadas

sustancias peligrosas (RoHS).

2011/65/UE
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Toto Touch: especificaciones técnicas

Potencia de entrada (Reino Unido y UE)

Clas. fusible

Compresor

Distribuidor de aire
Sistema de control
Consumo energético
Modo de funcionamiento

Control de ciclos

Tiempo de los ciclos
Ajuste de presion
Tubos de salida

Carga max. plataforma

Entorno de funcionamiento

Almacenamiento/transporte

Clasificacion CEl 60601-1

Bibliografia

CA 220-240 V CA,50 Hz, 0,2 A

T1AI250 V

SAA-1

Motor de sincronizaciéon como distribuidor giratorio
Sistema de control digital

14 W (normal) / 20 W (méax.)

Discontinuo

Vaélvula de distribucion para suministrar aire a las
membranas inflables

Regulable: 30-240 minutos

Minimo, 140 mmHg

2

250 kg (551 Ib)

Intervalo de temperatura: de 10 °C a 40 °C

Intervalo de humedad relativa: del 30 al 70 %

Intervalo de presién atmosférica:de 700 hPa a 1060 hPa
Intervalo de temperatura: de =10 °C a 60 °C

Intervalo de humedad relativa: del 10 al 70 %

Intervalo de presién atmosférica:de 700 hPa a 1060 hPa
Equipo de clase Il

Pieza aplicada de tipo B

P21
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Il presente manuale per l'utente contiene informazioni importanti riguardo all’utilizzo, alla
movimentazione, alla pulizia e alla decontaminazione. Leggere con attenzione prima dell’'uso.

Contenuto del kit

Prima di iniziare, assicurarsi di disporre di tutti i componenti necessari elencati qui di seguito. In Etichettatura del sistema per la rotazione laterale Toto® 3
caso di componenti mancanti o di dubbi, contattare il Servizio clienti di Frontier Therapeutics Ltd:
+44 (0) 1495 235800.

Contenuto del kit 16
Unita di controllo Toto Touch Piattaforma Toto
« Ix unita di controllo Toto Touch. - 1x piattaforma, inclusa una copertura Specifiche del prodotto 18
adatta.
« Ix cavo di alimentazione dell’unita di
controllo. - Ixvalvola di sgonfiaggio e set di tubi CPR. Uso previsto 19
- Ix manuale per I'utente. - IX pa[o di celle d’aria con connettori
rapidi. Allarmi e avvisi 128
« Ix borsa per il trasporto.
Sistema di sgonfiaggio di emergenza CPR 130
Natura e Frequenza della Manutenzione Preventiva 132
Pulizia e disinfezione 132
Pulizia dei filtri dell’aria 133
Garanzia 134
Etichettatura dell’'unita di controllo Toto Touch
Specifiche tecniche 135

N

Awvio, arresto e pausa dell’'unita di controllo.
. Selezione laterale delle celle d’aria.
. Tempo di gonfiaggio delle celle d’aria.

Tempo di pausa delle celle d’aria.
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Silenziatore allarme
e modalita di blocco
dell’interfaccia. 4 \ R INFLATENME > \
Allarme perdita d’aria.
Allarme blocco.

Indicatore di manutenzione.
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Indicatore di blocco
dell’interfaccia.
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Specifiche del prodotto

Sistema per la rotazione laterale Toto - Standard:
unita di controllo completamente personalizzabile
e piattaforma per la rotazione del paziente.

Piattaforma Toto

Peso massimo del paziente — | | 3rghezza — mm (pollici) Lunghezza — mm (pollici)

Prodotto Peso - kg (libbre)
kg (libbre)

Standard 6.7 (147) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Profondita (posizione piana - Profondita (p?sizion? solleva- Valvola di sgonfiaggio
celle d’ariavuote) — mm (pollici) | ta - celled’aria gonfie) — mm CPR
(pollici)

Prodotto

Linguetta a strappo per lo

Standard 35(14) 185 (7.3) sganciamento rapido

Unita di controllo Toto Touch

Specificaties

Dimensioni (larghezza/profondita/altezza) — mm (pollici) 240 (9,5) x 100 (4) x 200 (8)

Peso — kg (libbre) 2,2(4,8)

[ Tensione nominale — Regno Unito e UE 220 "V 240V CA, 50/60Hz, 0.3A

. Alimentazione nominale (V CA) 20

by Classe di protezione Classe 2
Lunghezza del cavo di alimentazione — metri (piedi) 5 (16.4)
Uscita dell’aria (I/min) 1

Uso previsto

Il riposizionamento frequente di persone con mobilita ridotta e l'uso di una superficie di
supporto appropriata sono gli interventi pili significativi per prevenire le lesioni da pressione*s.
Cio e possibile grazie alla valutazione individuale del paziente e allimplementazione di piani
di rotazione manuale.

Toto® e un sistema automatizzato per la rotazione laterale che supporta i professionisti sanitari
nella rotazione regolare dei pazienti, che sono a rischio di sviluppare ulcere o lesioni da pressione.

Stare distesi o seduti per lunghi periodi su una parte specifica del corpo e la mancata ridistribuzione
della pressione sulla superficie corporea possono portare a una deformazione prolungata dei
tessuti molli e, infine, a un danno tissutale®. Il riposizionamento comporta il cambiamento della
posizione sdraiata o seduta a intervalli regolari, con lo scopo di alleviare o ridistribuire la pressione
e migliorare il comfort.

La frequenza diriposizionamento & determinata considerando il livello di attivita dei singoli individui
per il riposizionamento indipendente®. La posizione distesa laterale a 30 gradi € ampiamente
accettata come posizione ottimale per la riduzione delle ulcere o delle lesioni da pressione®.
Toto raggiunge entrambi gli obiettivi consentendo la piena personalizzazione della frequenza di
rotazione, con un angolo di inclinazione di 30 gradi.

Il sistema Toto® comprende un’unita di controllo digitale programmabile dall’'utente e una
piattaforma girevole per 'utilizzo su piu pazienti, posizionata sotto il materasso del paziente per
ridurre efficacemente la pressione sulle aree piu vulnerabili del paziente.

L'unita di controllo digitale fornisce assistenza personalizzata con una funzione di selezione laterale
impostata dall’'utente e un gonfiaggio digitale e una durata della pausa temporizzati, consentendo
intervalli di rotazione prescritti dal paziente. La maggiore sicurezza del paziente si ottiene grazie a
un sistema sofisticato ma semplice da comprendere di allarmi integrati e a una comoda modalita di
messa in pausa della terapia, che consente di interagire con il paziente senza dover interrompere
la terapia.

La piattaforma girevole funziona tramite celle d’aria discrete che ruotano il paziente lateralmente,
in modo regolare, delicato e costante, attraverso la superficie del materasso, anche quando
e addormentato. Compatibile con letti con profilatura e con attrezzature per la riduzione della
pressione sia standard che alternata, la piattaforma consente una ridistribuzione dei picchi di
pressione dalla testa ai piedi.

Il sistema Toto ha un peso massimo dell’'utente di 250 kg, il che significa che la gestione dei
pazienti pitl pesanti diventa pit facile e meno onerosa per il personale. Toto pud essere utilizzato
in combinazione con ausili di supporto e sistemi per il sonno; per valutarne I'idoneita € necessario
effettuare una valutazione individuale.

Per impedire la caduta del paziente e aumentare la sensazione di sicurezza, & opportuno utilizzare
letti con sponde; per ulteriori informazioni consultare le avvertenze e le precauzioni.

Toto non sostituisce le superfici di riduzione e ridistribuzione della pressione e rappresenta un
supplemento al loro impiego.

Indicazioni

Toto e un dispositivo supplementare per la prevenzione delle ulcere o delle lesioni da pressione
per i pazienti:

« Identificati come a rischio da moderato a elevato di sviluppare lesioni da pressione.
- Pazienti con un peso fino a 250 kg (551 libbre).
» Pazienti che non sono in grado di cambiare posizione senza essere assistiti.

- Pazienti che necessitano di una rotazione regolare e che non rientrano nei programmi
di rotazione manuale.
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Controindicazioni

Non utilizzare senza una superficie di ridistribuzione della pressione adatta e un pacchetto di
cure.

Non utilizzare il sistema con pazienti con lesioni del midollo spinale instabili oppure sottoposti
a trazione.

Non utilizzare il sistema con pazienti affetti da disturbi dell’equilibrio.

Consigli per le persone non esperte.

Qualsiasi cambiamento delle condizioni della cute che causi preoccupazione deve essere
segnalato a un operatore sanitario.

Avvertenze e precauzioni

Eseguire le valutazioni individuali del paziente prima dell'utilizzo e posizionare dispositivi
di ridistribuzione della pressione adeguati. Si prega di notare quanto segue:

Corporatura e posture insolite del corpo devono essere valutate prima dell’utilizzo.

E necessario prestare attenzione quando si utilizza il sistema con pazienti affetti da disturbi
neurologici che potrebbero comportare un aumento dell’ansia.

Valutare I'idoneita di altri dispositivi medici.
Assicurarsi che la piattaforma Toto sia completamente sgonfia prima di tentare di alzarsi dal letto.

Attivare la modalita di messa in pausa della terapia durante le procedure di igiene e durante
I'utilizzo di tavolini servitori per evitare il rischio di fuoriuscite.

Quando si solleva lo schienale di un letto con profilatura, prima si deve alzare I'apertura per
il ginocchio.

Assicurarsi che la superficie della struttura del letto sia libera da detriti prima di collocare
la piattaforma Toto, poiché i detriti potrebbero danneggiare il rivestimento della copertura.

Il sistema non deve essere utilizzato senza un materasso.

Non fissare il materasso alla struttura del letto tramite cinghie poiché potrebbe impedire
il funzionamento di Toto.

Se si utilizzano sovramaterassi, devono essere fissati saldamente al materasso e non alla
piattaforma Toto.

Toto puo essere utilizzato con i sistemi di posizionamento, le leve per i letti e gli alza-coperte
se il telaio di supporto si adatta al letto in orizzontale. Questi sistemi devono essere posizionati
sotto alla piattaforma Toto.

Le brandine devono essere posizionate tra la piattaforma Toto e il materasso.
Se si utilizzano pedane per la protezione dei piedi, verificarne la compatibilita.

Se installata a pavimento, non posizionare I'unita di controllo direttamente sotto la struttura del
letto per evitare di abbassare il letto sopra I'unita di controllo.

Utilizzare esclusivamente il cavo di alimentazione CA in dotazione e il fusibile corretto. In
caso sia necessario sostituire il fusibile, utilizzare esclusivamente un fusibile del’amperaggio
corretto (3 A).

Si raccomanda l'utilizzo di sponde o guide per letti.

Quando Toto & sgonfio e in posizione piana, le distanze tra la parte superiore del materasso
non compresso e la guida del letto devono essere le seguenti:

o Parte superiore della guida del letto 220 mm (Diagramma 1)
o Parte inferiore della guida del letto 120 mm (Diagramma 2)

Quando e gonfio, valutare la distanza tra il lato inclinato del materasso e la guida del letto.
La distanza deve essere di 120 mm. (Diagramma 3)

Valutare il rischio di intrappolamento.

T Sponde del letto

<« Superficie di supporto/materasso

<« Piattaforma Toto

- Struttura del letto

DIAGRAMMA 1. - VISTA LATERALE

<«— Sponde del letto

] T Superficie di supporto/materasso

e < o —— Piattaforma Toto

Struttura del letto

DIAGRAMMA 2. - VISTA LATERALE

<—— Sponde del letto

. <r Superficie di supporto/materasso
r Piattaforma Toto

—— Struttura del letto

DIAGRAMMA 3.- VISTA FRONTALE
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Gruppo di pazienti target

Pazienti immobili e meno mobili che sono a rischio di sviluppare ulcere o lesioni da pressione che
richiedono una rotazione regolare e pazienti che potrebbero non essere conformi ai programmi di
rotazione manuale.

Utenti previsti

Destinato all’'uso in strutture sanitarie domiciliari e professionali da parte di utenti con formazione
medica e non addestrati. Non si richiedono competenze particolari per azionare o utilizzare Toto.
Ulteriori informazioni sono disponibili online all'indirizzo https://www.frontier-group.co.uk.

Instructions for Use

Leggere le seguentiistruzioni prima dell’'uso. Per qualsiasi domanda, contattare Frontier Therapeutics
Ltd. al numero +44 (0) 330 460 6030 o visitare il nostro sito web www.frontiergroup.co.uk.

Installazione e manuale d’istruzioni della piattaforma

Per assicurarsi che il sistema sia installato correttamente e funzioni regolarmente, seguire le
seguenti indicazioni passo passo.

1. Rimuovere gli articoli dalla confezione e controllare che non siano danneggiati.

2. Rimuovere il materasso e collocare la piattaforma arrotolata sul lato dei piedi del letto,
srotolandola finché non & completamente estesa e posizionata centralmente rispetto alla
struttura del letto.

3. Assicurarsi che le celle d’aria contenute nella piattaforma siano fissate in posizione tramite i
ganci automatici, aprendo la cerniera della copertura e ispezionandola.

4. Se necessario, riposizionare la copertura e chiudere la cerniera assicurandosi che i tubi delle
celle d’aria siano alimentati attraverso le aperture sul fondo della copertura.

Nota bene: della piattaforma deve essere libera di muoversi in modo che ogni lato della
piattaforma abbia spazio sufficiente per gonfiarsi.

5. Utilizzando i connettori rapidi, collegare i tubi per il gonfiaggio alle celle d’aria - ‘rosso con
rosso’ - assicurandosi che i tubi non siano attorcigliati o piegati.

6. Controllare che le valvole di sgonfiaggio CPR siano posizionate correttamente per assicurarsi
che non vi siano perdite d’aria.

7. Replace the mattress on top of the platform. DO NOT strap or fasten the mattress to the bed
frame.

8. Agganciare I'unita di controllo ai piedi del letto utilizzando i ganci.

9. Utilizzando i connettori rapidi, collegare i tubi per il gonfiaggio all’unita di controllo - ‘nero
all’'unita di controllo’ - assicurandosi che i tubi non siano attorcigliati o piegati.

10. Collegare I'unita di controllo all’alimentazione principale attraverso il cavo in dotazione.

A. La piattaforma deve essere B. Controllare la piattaforma per C. Utilizzando i connettori rapidi,
posizionata direttamente sulla struttura verificare che non vi siano segni di collegare i tubi per il gonfiaggio alle celle
del letto e sotto il materasso presente. danneggiamento. d’aria - ‘rosso con rosso’ - assicurandosi

che i tubi non siano attorcigliati o piegati.

Al

D. Controllare che le valvole di E. Agganciare I'unita di controllo ai piedi F. Utilizzando i connettori rapidi,

sgonfiaggio CPR siano posizionate del letto utilizzando i ganci. collegare i tubi per il gonfiaggio all’unita
correttamente per assicurarsi che non vi di controllo - ‘nero all’unita di controllo’
siano perdite d’aria. - assicurandosi che i tubi non siano

attorcigliati o piegati.

G. Collegare I'unita di controllo all’alimen-
tazione principale attraverso il cavo in
dotazione.

Posizionamento del paziente

| pazienti devono essere posizionati supini lungo
la linea centrale del materasso allineando il naso
del paziente con il punto centrale della testata
del letto. Assicurarsi che la testa e le spalle del
paziente siano sostenute in modo da evitare
possibili torsioni del collo e rotazioni dei fianchi.

Nei pazienti distesi su un fianco, il sistema Toto
e indicato solo se sono in grado di sostenersi da
soli e se si trovano al centro del letto.

Se si utilizzano letti con sponde, si consiglia 'uso
di imbottiture o di riempitivi per la rete.

== == == == |[jneacentrale
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Manuale d’istruzioni dell’'unita di controllo Toto Touch Selezione del gonfiaggio delle celle d’aria

1. Awvio, arresto e pausa dell’unita di controllo. - Premere il pulsante per la selezione laterale (2) per scorrere le tre opzioni disponibili:

2. Selezione laterale delle celle d’aria - solo a sinistra, solo a destra o entrambi. o Cella d’aria sinistra e destra (default).

Tempo di gonfiaggio delle celle d’aria - periodo di tempo del gonfiaggio delle celle d’aria; o Solo la cella d’aria destra.
minimo 30 minuti, massimo 240 minuti.

. . . . . . . ) o Solo la cella d’aria sinistra.
4. Tempo di pausa delle celle d’aria - Periodo in cui le celle sono sgonfie e la piattaforma si trova ) o ) o
in posizione piana; minimo 30 minuti, massimo 240 minuti. « La selezione laterale si riferisce al lato del paziente dai piedi del letto.
5. Attivazione silenziatore allarme e modalita di blocco interfaccia. - Un singolo segnale acustico e la luce LED illuminata confermano I'attivazione.

INFLATE TIME

INFLATE TIME Q

REST TIME

REST TIME

Accendere I'unita di controllo Toto Touch Modifica del tempo di gonfiaggio delle celle d’aria
+ Tenere premuto il pulsante di avvio/stop (1) per tre secondi. «  Premere il pulsante per il tempo di gonfiaggio (3) per scorrere tra le cinque opzioni disponibili:
« Un singolo segnale acustico e le luci LED illuminate confermeranno I'attivazione. o 30 Minuti.
« Le impostazioni di default del sistema sono le seguenti; possono essere modificate o 60 Minuti.
se necessario.
o 120 Minuti (default).
o Selezione laterale delle celle d’aria - entrambi i lati.
o 180 Minuti.
o Tempo di gonfiaggio delle celle d’aria — 120 minuti.
o 240 Minuti.
o Tempo di pausa delle celle d’aria — 120 minuti.

. - Un singolo segnale acustico e la luce LED illuminata dell’opzione confermano I'attivazione.
- La pompa gonfia automaticamente il lato sinistro della piattaforma; questa impostazione puo

essere modificata, se necessario.

INFLATE TIME

INFLATE TIME

REST TIME
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Modifica del tempo di pausa delle celle d’aria

- Premere il pulsante di pausa (4) per scorrere tra le cinque opzioni disponibili:
o 30 Minuti.
[¢) 60 Minuti.
o 120 Minuti (default).
[¢) 180 Minuti.
o 240 Minuti..

- Un singolo segnale acustico e la luce LED illuminata dell’opzione confermano I'attivazione.

INFLATE TIME

REST TIME

Blocco dell’interfaccia

Il blocco interfaccia impedisce di apportare modifiche non richieste alle impostazioni dell’'unita
di controllo.

- Tenere premuto il pulsante del silenziatore dell’allarme (5) per quattro secondi.

« Il blocco e confermato dalla luce LED del lucchetto (9) e dall’emissione di un doppio segnale
acustico.

- Quando linterfaccia € bloccata, solo il pulsante del silenziatore dell’allarme resta in funzione.
- Perdisattivare il blocco, premere il pulsante del silenziatore dell’allarme (5) per quattro secondi.

« La luce LED del lucchetto (9) che si spegne e I'emissione di un doppio segnale acustico
confermano la disattivazione.

Una volta selezionate le impostazioni, bloccare linterfaccia premendo il pulsante di blocco
dell’interfaccia (5), confermato dall’accensione del LED del lucchetto (9) e da un doppio segnale
acustico (vedere Blocco dell’interfaccia).

Modalita per mettere in pausa la terapia

La modalita di pausa terapia disattiva temporaneamente tutte le funzioni dell’'unita di controllo
riportando la piattaforma in posizione piana.

. Tenere premutoil pulsante diavvio/stop (1). Lattivazione sara confermata da un segnale acustico.
- | LED di gonfiaggio e pausa si illuminano quando la selezione laterale prescelta si attiva.

. Per sicurezza, I'allarme si attiva dopo 10 minuti. Per continuare con questa modalita per altri
10 minuti, premere il pulsante di pausa dell’allarme (5); ripetere la procedura fino a quando la
modalita di pausa terapia non & pill necessaria.

« Per disattivare questa modalita, premere il pulsante di avvio/stop (1). La disattivazione viene
confermata da un singolo segnale acustico e l'unita di controllo torna alle impostazioni

precedentemente selezionate.

REST TIME

REST TIME

Pulsante di controllo del silenziatore dell’allarme

Quando si attiva, I'allarme puo essere silenziato per un periodo non superiore a 10 minuti, quando
si effettuano interventi per la risoluzione dei problemi. Trascorso tale periodo, se il problema non
e stato corretto, 'allarme si riattiva.

- Persilenziare I'allarme, premere il pulsante del silenziatore dell’allarme (5).

Se si verifica una nuova condizione di allarme durante la pausa, I'allarme iniziale termina e si attiva
quello nuovo.

INFLATE TIME Q

© 120 min

REST TIME
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Allarmi e avvisi

Lunita di controllo Toto Touch ha tre allarmi integrati per garantire la sicurezza del paziente e
I’efficacia del sistema.

Sono indicati da un allarme

Allarmi e avvisi Condizione di allarme

acustico e:

Allarme perdita d’aria Il LED della perdita d’aria rimane
La pressione nel sistema e scesa al permanentemente giallo (se attivo)
di sotto dei requisiti operativi minimi, 6).

ad es. per una perdita d’aria.

Bassa priorita

La luce LED gialla di manutenzione
siillumina (8)
(NESSUN allarme acustico).

Allarme blocco

Il flusso d’aria tra I'unita di controllo
e la piattaforma & ostacolato ad es.
da un blocco del tubo dell’aria.

Bassa priorita

iL LED di manutenzione siillumina
di giallo(8) (SENZA ALLARME
ACUSTICO)

Intervallo di manutenzione La n/d
manutenzione € necessaria.

Intervallo di default: un anno di

utilizzo

Se requiere mantenimiento. Intervalo
predeterminado: un afio de uso.

Allarme della perdita di Bassa priorita Allarme acustico, nessuna luce LED
alimentazione accesa.

Lalimentazione dell’'unita di controllo

e stata interrotta.

Tutti i LED del tempo di gonfiaggio
e i LED del tempo di pausa
lampeggianti (se attivato).

Mancata inizializzazione n/d
L'unita di controllo non si avvia

Illivello del suono del segnale acustico di allarme o di promemoria puo avere un’intensita compresa
tra 55 e 85 dB.

La frequenza dell’allarme & compresa tra i 150 e i 1.000 Hz.

L'allarme puo essere silenziato per un periodo non superiore a 10 minuti quando si effettuano
interventi per la risoluzione dei problemi. Trascorso questo periodo, se il guasto non & stato corretto
I’allarme si riattiva.

Se si verifica una nuova condizione di allarme entro 10 minuti, I'allarme si riattiva e la nuova
condizione genera un nuovo allarme.

Nota bene:

- il corrispondente LED di allarme resta acceso quando I'allarme é silenziato.

- se la condizione di allarme viene risolta quando I'allarme & silenziato, I'illuminazione del LED e
il silenziatore vengono automaticamente disattivati.

- il segnale acustico di allarme proviene da un altoparlante, mentre il segnale acustico di
promemoria proviene da un cicalino.

- dal momento in cui si verifica lo stato di allarme, per I'attivazione dell’allarme possono essere
necessari fino a due minuti.

Problema

Nessun LED si
illumina; non e
percepibile alcun
allarme acustico.

Allarme perdita d’aria
Il LED (6) rimane per-
manentemente
giallo con un allarme
acustico.

Allarme blocco

Il LED (7) rimane
permanentemente
giallo con un allarme
acustico.

La luce LED di
manutenzione

(8) rimane
permanentemente
gialla.

Il pannello dell’inter-
faccia & acceso
ma non risponde.

Guida alla risoluzione dei problemi

L'unita di controllo
potrebbe non essere
collegata all’alimentazione.
Potrebbe essere
necessario sostituire il
fusibile.

La pressione & scesa sotto
i requisiti operativi minimi.

Ostruzione del flusso
d’aria tra I'unita di
controllo e la piattaforma.

E richiesta la
manutenzione.

Il pannello dell’interfaccia
e bloccato.

Controlli preliminari/Risoluzione dei problemi

Controllare che la presa elettrica a muro sia
alimentata e attiva.

Controllare che I'unita di controllo sia accesa.

Se seguendo i punti 1e 2 il problema non si risolve,
spegnere e scollegare I'unita di controllo:

- Controllare il fusibile della presa principale (3 A).

- Controllare il fusibile dell’'unita di controllo (1 A).

4 Riavviare I'unita di controllo.

Se il problema persiste, contattare Frontier
Therapeutics Ltd al +44 (0) 330 460 6030 per
richiedere assistenza.

wn

1. Premere il pulsante di pausa dell’allarme.

2. Controllare che la valvola CPR sia chiusa
correttamente.

3. Controllare che non siano presenti perdite d’aria da
celle e tubi.

4. Risolvere il problema e attendere che l'allarme sia
ripristinato.

Se il problema persiste, contattare Frontier
Therapeutics Ltd al +44 (0) 330 460 6030 per
richiedere assistenza.

1. Premere il pulsante di pausa dell’allarme.

2. Controllare che i tubi dell’aria tra piattaforma e unita
di controllo non siano attorcigliati o piegati.

3. Risolvere il problema e attendere che I'allarme sia
ripristinato.

Se il problema persiste, contattare Frontier
Therapeutics Ltd al +44 (0) 330 460 6030 per
richiedere assistenza.

Contattare il Servizio Clienti di Frontier Therapeutics
per richiedere assistenza: +44 (0) 330 460 6030.

Lunita di controllo resta in funzione anche se la luce
LED della manutenzione rimane accesa.

1. Controllare che il LED di blocco schermo sia giallo
(9).

2. Per disattivare il blocco, premere il pulsante del
silenziatore dell’allarme per quattro secondi.

Se il problema persiste, contattare Frontier
Therapeutics Ltd al +44 (0) 330 460 6030 per
richiedere assistenza.




Allarme acustico - Cavo di alimentazione 1. Ricollegare il cavo di alimentazione all’'unita
attivato; nessun LED allentato o mancante. di controllo.
illuminato. . Alimentazione di 2. Controllare che la presa elettrica a muro sia accesa.
rete disattivata 3. Provare a riavviare I'unita di controllo.
accidentalmente
- Guasto della rete di
alimentazione elettrica.

Se il problema persiste, contattare Frontier
Therapeutics Ltd al +44 (0) 330 460 6030 per
richiedere assistenza.

Se il problema persiste, contattare Frontier Therapeutics Ltd al +44 (0) 330 460 6030 per richiedere assistenza. Non
aprire I'unita di controllo. Lapertura dell’'unita potrebbe causare lesioni alle persone o danni all’attrezzatura.

N.B. Lunita di controllo Toto Touch si calibra automaticamente all’avvio.
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Sistema di sgonfiaggio di emergenza CPR

Il sistema Toto possiede una valvola per lo sgonfiaggio CPR a sganciamento rapido che consente
un rapido sgonfiaggio per le procedure di emergenza.

In caso di emergenza, tirare e rilasciare la linguetta gialla.

Per gonfiare nuovamente il sistema, sostituire la linguetta CPR assicurandosi che entrambi
i connettori di tenuta siano fissati saldamente e riavviare I'unita di controllo Toto Touch.

Valvola di deflazione CPR chiusa

Valvola di deflazione CPR aperta

Controllo e cura

Copertura, assemblaggio della piattaforma, celle d’aria, valvola di sgonfiaggio CPR, set di tubi
e unita di controllo del sistema per la rotazione laterale Toto presentano un codice a barre
conforme agli standard GS1 che deve essere conservato e usato in caso di richiesta di garanzia.
Non rimuovere MAI queste etichette.

Copertura

Controllare regolarmente le superfici esterne e interne per individuare eventuali
parti danneggiate.

Segnalare al direttore di reparto/settore o al personale sanitario di riferimento la presenza
di coperture danneggiate.

Ritirare le coperture danneggiate e sostituirle. Controllare il funzionamento e l'integrita
delle cerniere.

Piattaforma

Controllare regolarmente 'interno e I'esterno della piattaforma, assicurandosi che i ganci
automatici e le celle d’aria siano intatti.

Assicurarsi che la piattaforma non si sia spostata e che i tubi dell’aria non siano ostruiti,
attorcigliati o piegati.

Installazione e sostituzione delle celle d’aria danneggiate

In caso di foratura o perdita di una cella d’aria, € possibile sostituire una o entrambe le celle d’aria.
Contattare il Servizio clienti di Frontier Therapeutics per i pezzi di ricambio: +44 (0) 330 460 6030.

1. Spegnere e scollegare I'unita di controllo dalla presa di alimentazione.

Scollegare i tubi dell’aria dalla piattaforma utilizzando i connettori rapidi.

Aprire e togliere la copertura per scoprire la piattaforma.

Determinare quale sia la cella d’aria difettosa e rimuoverla sganciando i ganci automatici.

o~ wN

Controllare che non vi siano altri segni di danneggiamento sulla piattaforma, compresa la
possibile causa di danneggiamento.

6. Inserire la nuova cella d’aria assicurandosi che sia allineata alla sezione corretta e fissata
saldamente con i ganci automatici.

7. Sostituire la copertura controllando che sia posizionata correttamente e alimentare i tubi
dell’aria della cella attraverso le aperture sul fondo della copertura.

8. Riattaccare i tubi utilizzando i connettori rapidi - 'rosso con rosso’ - assicurandosi che i tubi non
siano attorcigliati o piegati.
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Natura e Frequenza della Manutenzione Preventiva
Controllo e cura dell’'unita di controllo Toto Touch

L'unita di controllo Toto Touch & progettata per essere affidabile e duratura, con pochi componenti
che richiedono manutenzione.

La manutenzione ordinaria € necessaria quando si accende la spia di manutenzione. Per ulteriori
informazioni, consultare il manuale di assistenza, manutenzione e riparazione Toto. Sono disponibili
anche video di supporto: https://youtube.com/playlist?list=PLC8kAbecAsBOnIDaASa4SSywiM_
XwPC2v

Pulire i filtri dell’aria almeno ogni 12 mesi. E necessario eseguire ispezioni per rilevare eventual
segni di danneggiamento visibili. In caso di guasto del prodotto, contattare Frontier Therapeutics
Ltd per ricevere consulenza e raccomandazioni sulla manutenzione e sulla riparazione.

Sebbene non vi siano requisiti in materia di test delle apparecchiature elettriche portatili (PAT), le
raccomandazioni delle linee guida indicano che prolunghe e apparecchi elettrici portabili devono
essere verificati ogni sei mesi. Consultare le linee guida locali.

Un test di sicurezza elettrica in conformita alla norma BS EN 62353:2014 sulle apparecchiature
elettromedicali. Test periodici e test dopo la riparazione di apparecchiature elettromedicali devono
essere eseguiti dopo la manutenzione, I'ispezione, 'assistenza e la riparazione e prima che I'unita
di controllo venga inviata o restituita all’'utente.

Pulizia e disinfezione

Tutti i componenti del sistema possono essere puliti meccanicamente con acqua e detergente per
rimuovere qualsiasi contaminazione visibile e disinfettati chimicamente con cloro.

Le seguenti intendono essere linee guida sulle procedure corrette di pulizia e decontaminazione,
ma non sostituiscono le linee guida o i regolamenti locali.

Copertura della piattaforma del sistema per la rotazione laterale.

Si raccomanda di tenere un registro delle pulizie dato che il sistema Toto & idoneo a essere
riutilizzato.

Sporco leggero ed eccessivo
Decontaminare Toto con una soluzione di cloro allo 0,1% (1.000 ppm) - 1% (10.000 ppm).

Risciacquare con acqua pulita, passare un panno non abrasivo monouso e asciugare
accuratamente.

Non applicare la soluzione di cloro all'1% per pit di due minuti; in caso contrario la copertura
potrebbe subire danni a lungo termine.

L'uso prolungato di disinfettanti a base di alcol puo ridurre la durata utile del prodotto. In caso
di impiego di questo tipo di disinfettanti, sciacquare accuratamente con acqua pulita e lasciare
asciugare completamente prima dell’'uso.

Istruzioni per il lavaggio in lavatrice

Procedere a lavaggio e disinfezione con un lavaggio a temperature non superiori a 65 °C per
dieci minuti oppure a 73 °C per tre minuti.

Asciugatura

Per evitarne il restringimento, far asciugare la copertura della piattaforma appesa in un
ambiente interno pulito. Le coperture devono essere asciugate accuratamente prima di essere
riposizionate sulla piattaforma Toto.

Non strizzare né stirare.
Piattaforma, cablaggio, unita di controllo e tubi dell’aria

Prima di procedere con la pulizia, scollegare dall’alimentazione elettrica principale.

Piattaforma, cablaggi, unita di controllo e tubi dell’aria possono essere puliti utilizzando salviette
imbevute di alcol e derivati del cloro. Durante la pulizia dell’'unita di controllo, prestare attenzione
a non far penetrare liquidi nelle aperture.

Pulizia dei filtri dell’aria

1. Scollegare I'unita di controllo dall’alimentazione elettrica.
2. Scollegare il cavo di alimentazione e i tubi dell’aria.

3. Collocare I'unita di controllo su una superficie piana con il pannello posteriore rivolto verso
I’alto (mettere un panno morbido sotto 'unita per non graffiarla).

4. Rimuovere con attenzione il coperchio del filtro dell’aria sul pannello posteriore dell’unita di
controllo (1).

Rimuovere e pulire il filtro con acqua pulita e lasciarlo asciugare bene.
6. Riposizionare il filtro pulito e reinstallare il coperchio del filtro dell’aria sull’unita di controllo.

Lunita di controllo € pronta per essere utilizzata.

-\

Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale di assistenza, manutenzione
e riparazione Toto.
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Smaltimento a fine vita

Se trattato correttamente, il sistema Toto ha una lunga vita utile. Lunita di controllo ha una vita utile
prevista fino a 5 anni.

Per ridurre al minimo i rischi per salute e ambiente e per garantire che i materiali vengano riciclati,
il prodotto deve essere smaltito presso una struttura di raccolta di rifiuti elettrici ed elettronici,
in conformita alla Direttiva RAEE e come indicato dal simbolo del cassonetto dei rifiuti su ruote
riportato sul prodotto.

Altermine della vita utile, pulire e disinfettare la piattaforma secondo le presentiistruzioni e smaltirla
tra i rifiuti ospedalieri non pericolosi.

Conservazione

Quando non é utilizzato, il sistema per la rotazione laterale Toto deve essere conservato in un
luogo sicuro, lontano dal personale non autorizzato. Utilizzare la sacca per il trasporto in dotazione.

- Non trascinare.
- Non posare mai altri oggetti sopra la piattaforma Toto.
« Non conservare il prodotto vicino a radiatori o ad altri dispositivi di riscaldamento.

« Non conservare in ambienti umidi.

Garanzia

La garanzia del sistema Toto & valida per due anni a partire dalla data della spedizione. Se si rileva
un difetto o un guasto, contattare immediatamente il Servizio clienti di Frontier Therapeutics al
numero: +44 (0)330 460 6030 o inviare un’e-mail all'indirizzo: info@frontier-group.co.uk .

Frontier Therapeutics Ltd garantisce che I'attrezzatura & priva di difetti di materiale o manodopera
in condizioni di utilizzo e manutenzione regolari.

Durante il periodo della garanzia, qualsiasi prodotto che presenti anomalie dovute a difetti di
materiale o manodopera sara sostituito a giudizio insindacabile di Frontier Therapeutics Ltd senza
alcun costo per i componenti o la manodopera. Durante questo periodo, se necessario, sara
disponibile un’unita di controllo in prestito.

Se il prodotto si € danneggiato a causa di un incidente, di negligenza o di uso improprio, la garanzia
sullo stesso decade. Non sono consentite alterazioni non autorizzate. Qualora non siano utilizzati
pezzi di ricambio o di sostituzione di Frontier Therapeutics Ltd, sia la garanzia che la certificazione
di classe ignifuga saranno considerate nulle e inefficaci.

Frontier Therapeutics Ltd non si assume alcuna responsabilita per danni causati da uso improprio,
negligenza, danni accidentali o inosservanza delle istruzioni definite in questo documento. La
presente garanzia non influisce in alcun modo sui diritti legali dell’acquirente.

Test antincendio

La piattaforma del sistema Toto soddisfa i requisiti della Norma BS 7175:1989 Sezione 2 del Regno
Unito “Metodi di prova dell’incendiabilita di coperte e cuscini da fonti di ignizione a combustione
lenta e flamme”.

Conformita

Il sistema Toto € conforme alla Direttiva MDD 93/42/CEE e al Regolamento MDR 2017/745, nonché
alle seguenti norme: BS EN ISO 9001:2015 Sistemi di gestione della qualita. BS EN 13485:2016
Dispositivi medici. Sistemi di gestione della qualita. Requisiti per scopi regolamentari. BS EN
14971:2012 Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici. BS EN
ISO 15223-1:2016 Dispositivi medici. Simboli da utilizzare con le etichette dei dispositivi medici,
I’etichettatura e le informazioni da fornire. Requisiti generali. BS EN ISO 10993-5:2009 Valutazione
biologica dei dispositivi medici. Prove per la citotossicita in vitro. BS EN 10993-10:2013 Valutazione
biologica dei dispositivi medici. Prove diirritazione e sensibilizzazione cutanea. L'unita di controllo &
testata in conformita alla Direttiva UE 2014/30/UE e alla norma BS EN 62353:2014 Apparecchiature
elettromedicali — Test ricorrenti e test dopo la riparazione di apparecchiature elettromedicali.

Fabbricato in conformita alle norme EN 60601-1 (sicurezza) e EN 60601-1-2 (EMC);
IEC/EN 60601-1; IEC/EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Direttiva sulla restrizione dell’'uso di determinate sostanze pericolose (RoHS). 2011/65/UE.

No modification of this equipment is allowed.

Segnalazione di reclami ed eventi avversi

Il professionista sanitario (es. cliente o utente di questo sistema di prodotti) che abbia lamentele
o sia insoddisfatto della qualita, identita, durata, affidabilita, sicurezza, efficacia o prestazioni del
prodotto deve informarne il distributore o Frontier Therapeutics Ltd.

Qualora un prodotto Frontier Therapeutics Ltd. risulti difettoso e possa aver causato, o contribuito a
causare, il decesso o gravi lesioni a un paziente, € necessario informare tempestivamente Frontier
Therapeutics Ltd. e I'autorita locale competente per telefono, fax o corrispondenza scritta. Quando
si sporge reclamo, indicare nome e numero dei componenti, i numeri di lotto, il proprio nome e
indirizzo, la natura del reclamo e la specificazione se sia necessaria 0 no una relazione scritta da
parte del distributore.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni, contattare Frontier Therapeutics Ltd. al numero +44 (0) 330 460 6030
o visitare il nostro sito web www.frontier-group.co.uk.

Specifiche tecniche

Toto Touch & conforme alle seguenti direttive e norme armonizzate UE:

Norme di emissione EMC di riferi-

Direttiva Norma armonizzata
mento

MDD 93/42/CEE e MDR 2017/745 EN 60601-1:2006/A1:2013 EN 55011:2009/A1:2010 Classe B(RF)

(sicurezza elettrica) EN 61000-3-2:2014 (armoniche)
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (EMC) EN 61000-3-3-2013 (flicker)

Direttiva sulla restrizione all’'uso di EN 50581:2012 N/D
sostanze pericolose (RoHS) 2011/65/
UE
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Specifiche tecniche del Toto Touch

Ingresso alimentazione - Regno Unito e UE

Portata fusibile
Compressore

Distributore di aria

Sistema di controllo
Potenza assorbita
Modalita di funzionamento

Controllo del ciclo

Tempo di ciclo
Impostazione della pressione
Uscita dei tubi
Carico max. sulla piattaforma

Ambiente di funzionamento

Da 220 a 240 VCA,50 Hz,0,2 A
TIAL 250 V
SAA-1

Tempo di funzionamento del motore come valvola
rotativa

Sistema di controllo digitale
14 W (normale)/20 W (massima)
Non continua

Valvola di distribuzione che fornisce aria alle celle
gonfiabili

Regolabile 30 > 240 minuti
Minimo 140 mmHg
2

250 kg (551 1b)
Intervallo di temperatura: da 10 °C a 40 °C

«

NI

\\\

sl 520l Toto Alas data (s

Intervallo umidita relativa: da 30 a 70%

Intervallo pressione atmosferica: da 700 hPa a 1.060hPa
Conservazione/Trasporto Intervallo di temperatura: da -10 °C a 60 °C

Intervallo umidita relativa: da 10 a 70%

Intervallo pressione atmosferica: da 700 hPa a 1.060hPa

Apparecchiatura di Classe |l
Classificazione IEC60601-1 Parte applicata di tipo B

P21
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1. Boyko TV, Longaker MT, Yang GP. Review of the current management of pressure ulcers. Adv Wound Care 2018;7:57-67.
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2018;27:467-74.
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5. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
Treatment of Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International Guideline. Emily Haesler (Ed.). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019.
Guideline 5.2 Repositioning Frequency.

6. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
Treatment of Pressure Ulcers/Injuries: Clinical Practice Guideline. The International Guideline. Emily Haesler (Ed.). EPUAP/NPIAP/PPPIA: 2019.
Guideline 5.8 Repositioning Individuals in Bed.
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