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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 Limited Customer Services on

+44 (0) 330 460 6030.

Toto® Touch Control Unit Toto® Platform

. 1x Toto® Touch control unit. . 1x Platform or 1x Cradle Platform

. 1x Control unit power lead. including a fitted cover.

. 1x User guide. . 1x Cardiopulmonary Resuscitation deflation

valve and tubing set.

. 1x Pair of air cells with quick connectors.

. 1x Platform or 1x Cradle Platform Transport
bag.

Product Codes | Product Description

Product Codes | Product Description

4000000 Toto® Touch Control Unit 4100000 Toto Platform (UK)
(220V) 4100001 Toto® Platform (International)
4100200 Toto® Touch Control Unit 4100300 Toto® Platform Transport Bag
Transport Bag 5100000 Toto® Cradle Platform (UK)
5100001 Toto® Cradle Platform (International)
5100300 Toto® Cradle Platform Transport Bag

Toto® Touch Control Unit Labelling

Starts, stops and pauses the control unit.

Air Cell side selection. ° 2 ° °
Air Cell inflation time.

Air Cell rest time.

Alarm mute and interface lock mode.
Air leak alarm. o
Blockage alarm.
Service indicator.
Interface lock indicator.

CoONOOEWN S
00
00

Product Specifications
Toto® Platform

Product Weight - kg (Ibs) | Maximum User Weight - kg (Ibs) Width - mm Length - mm
(Inches) (Inches)
Standard 6.7 (14.7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)
Cradle 8.0 (17.5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)
Depth (flat position - air Depth (raised position - air .
Product cells empty) mm (Inches) cells inflated) mm (Inches) Clr bl bl
Standard 35 (1.4) Primary: 185 (7.3)
. . Quick Release Pull Tag

Primary: 195 (7.7)

Cradle 50(2.0) Cradle: 100 (4)
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Toto® Touch Control Unit

Dimensions (width / depth / height) — mm (inches) 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8.5)
Weight - kg (Ibs) 2.8(6)

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) "

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

Toto® Cradle has integrated secondary air cell technology designed to prevent any migration users may
experience and provides an increased feeling of security.

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 control unit, and a multiple patient use turning platform,
which is positioned underneath the patients’ mattress. Toto® is suitable for use with foam mattresses,
alternating air mattresses, low-air loss mattresses and mattress overlays that do not exceed 995mm wide
and 2100mm long.

The control unit provides customised care with a user-determined side selection feature and accurately
timed 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 (551Ibs) 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.

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:

. Identified 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
Toto® default settings are suitable for most users. Any change in skin condition that causes concern,
should be reported to a healthcare professional.
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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 bed rails should depend on the findings of an individual risk assessment. If the use of bed rails
is deemed to be required, assess for the risk of entrapment. Always follow the manufacturer’s instructions.
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 2220mm (Diagram 1).

« Bottom of the bed rail <120mm (Diagram 2).
When inflated, assess the distance between the tilted sides of the mattress and the bed rail. This should
be <120mm (Diagram 3).
Assess for risk of entrapment.

I 2220mm <«—gu— Bed Sides

T Mattress / Support Surface

< Toto Platform
Bed Frame

DIAGRAM 1. VIEW FROM SIDE

!

<120mm T T

I

“ Bed Sides

Mattress / Support Surface

Toto Platform

Bed Frame

DIAGRAM 2. VIEW FROM SIDE

——>i j«— <120mm

I <« Bed Sides
Mattress or
- Support Surface

Toto® Platform

N Bed Frame

DIAGRAM 3. HEAD SIDE

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.
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Instructions for Use
Before use, please read the following instructions. Should you have any queries, please contact Frontier
Therapeutics Limited on +44 (0) 330 460 6030 or visit our website www.frontier-group.co.uk.

Platform Installation and Operating Guide
To ensure the system is correctly installed and functions smoothly, follow this step-by-step guide.

. 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 (A).

Inspect the platform for damage and ensure the air cells are secured in position via the popper fastenings
by unzipping the cover and visually inspecting (B).

* Ensure that the air hoses are connected by visually inspecting their yellow and blue quick connectors
(C).

If required, re-fit the cover and close the zip ensuring the CPR air 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.

Connect the air inflation and air cell hoses using the red quick connectors, ensuring that they are not
twisted or kinked (D).

Check that the CPR emergency deflation valve is securely closed and there are no air leaks (E).
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 foot board, ensuring it is securely in place (F).
Reattach the CPR air hoses at the foot end of the platform to the control unit using the black quick
connectors, ensuring they are not twisted or kinked (G).
1. Connect the control unit to mains power via the lead supplied (H).

*Only applicable for Toto® Cradle.
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A. 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.

B. Inspect the platform for
damage and ensure the air
cells are secured in position
via the popper fastenings
by unzipping the cover and
visually inspecting.

D. Connect the air inflation
and air cell hoses using
the red quick connectors,
ensuring that they are not
twisted or kinked.

C. Ensure that the air hoses are
connected by visually inspecting
their yellow and blue quick
connectors.

E. Check that the CPR
emergency deflation valve is
securely closed and there are no
air leaks.

F. Using the bed hooks, hang
the control unit on the bed
foot board, ensuring it is
securely in place.

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

G. Reattach the CPR air hoses at
the foot end of the platform to
the control unit using the black
quick connectors, ensuring they
are not twisted or kinked.

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.

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

4. 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.

Turning the Toto® Touch Control Unit On

. Press and hold the start/stop button @ 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.

Air Cell Inflation Selection
. Press the side selection button @ to scroll through the three available options:

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

. Side selection refers to the patient’s side, as standing at the foot end of the bed.
. A single beep confirms activation along with a lit LED.

Changing the Air Cell Inflation Time
. Press the inflate time button @ to scroll through the five available options:

o 30 minutes.

o 60 minutes.

o 120 minutes (Default).
o 180 minutes.

o 240 minutes.

. A single beep confirms activation along with a lit LED.

Changing the Air Cell Rest Time
. Press the rest time button @ to scroll through the five available options:

o 30 minutes.

o 60 minutes.

o 120 minutes (Default).
o 180 minutes.

o 240 minutes.

. A single beep confirms activation along with a lit LED.
Once settings have %een selected, lock the interface by pressing the interface lock button Oconfirmed
by the padlock LED @& 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 8 single beep confirms activation.

. The currently selected side selection, inflate and rest time LEDs flash when active.

. For safety, the alarm acti\ges after 10 minutes. To continue in this mode for another 10 minutes, press
the Alarm Pause button @, repeat this prota s until Therapy Pause Mode is no longer required.

. To deactivate, press the start/stop button @. A single beep confirms deactivation and the control
unit returns to the previously selected settings.
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Interface Lock

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

. Confirmed by the padlock LED O and a double beep.

. When the interface is locked, only the alarm mute bution is operational.

. To deactivate, press and hold the alarm mute button & for four seconds.

. Deactivation is confirmed by the padlock LED [) 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 0.

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 Indicated by an audible alarm and:
Air Leak Alarm - The pressure in the Low priority Air Leak LED permanently lit yellow
system has fallen below the minimum (when activated) (6).
operational requirements, i.e. an air leak.
Blockage Alarm - Airflow between the Low priority Blockage LED permanently lit yellow
control unit and the platform is prevented, (when activated) (7).
i.e. a blocked air hose.
Service Interval - Service required; default | n/a Service LED permanently lit amber (8)
at one-year use. (NO AUDIBLE alarm).
Power Loss Alarm Low priority Audible alarm, no LED lit.
Power to the control unit has been
interrupted.
Initialisation Failure n/a All ‘Inflate time LEDs’ and ‘Rest time
Control unit fails to start 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 2000HZ.

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

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.
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System Error Trouble Shooting Guide

Problem Initial Checks / Trouble Shooting

No LEDs lit; no |« Control unit ma 1. Check that the mains power outlet is live and active.
audible alarm not be attached to a 2.  Check the control unit is switched on.
heard. [la_ower source. 3. Iffollowing points 1and 2 does not resolve the problem,
« The fuse may need switch off and unplug the control unit:
replacing. - Check the mains plug fuse (3A).
- Check the control unit fuse (1A).

4 Restart the control unit.

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

Air-leak alarm « Pressure has 1 Press the alarm pause button.

LED (6) lit fallen below the 2. Check the Cardiopulmonary Resuscitation valve is
permanently minimum operational closed and correct.

yellow with an requirements. 3. Check all air cells and hoses for any air leakage.
audible alarm. 4. Resolve and wait for the alarm to reset.

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

Blockage alarm | « Airflow obstruction 1. Press the alarm pause button.

LED (7) lit between the control 2.  Check for twists or kinks in the air hoses between the
permanently unit and the platform. platform and control unit.

yellow with an 3.  Resolve and wait for the alarm to reset.

ible al . . . .
audible alarm If the problem persists, contact Frontier Therapeutics

Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 for assistance.

Service LED (8) | « Service required. Please contact Frontier Therapeutics Customer Services

permanently lit for support Tel: +44 (0) 330 460 6030

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

Interface panel | « Interface panelis 1. Check that screen lock LED is lit amber (9).

is lit but locked. 2. Press and hold the alarm mute button for four seconds

unresponsive. to deactivate.

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

An audible « Loose or absent 1. Reconnect mains power lead to the control unit.

alarm is power lead. 2. Check the mains power wall switch is turned on.

sounding; no . Mains power 3.  Attempt to restart the control unit.

LEDs lit. accidentally turned If the problem persists, contact Frontier Therapeutics
off. Limited Tel. +44 (0) 330 460 6030 for assistance.

« Mains power failure.

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

NB. The Toto® Touch control unit completes self diagnostic evaluation on start up.

Cardiopulmonary Resuscitation Emergency Deflation System

The Toto® system features a quick release Cardiopulmonary Resuscitation 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 Cardiopulmonary Resuscitation tag ensuring both sealing connectors
are firmly attached and restart the Toto® Touch control unit

‘(ﬁ H Cardiopulmonary Resuscitation ‘J ]I
."P 4 "'P

Deflation Valve Closed.
Inspection and Care
The Toto® lateral turning system cover, platform assembly, air cells, Cardiopulmonary Resuscitation 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.
: L)

Cardiopulmonary Resuscitation
Deflation Valve Open.




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 cells 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 CPR air hoses from the foot end of the platform using the red quick connectors.

Unzip and pull back the cover revealing the platform.

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

* Disconnect the air hoses at the head end of the platform using the yellow and blue quick connectors.

Unthread the CPR air hoses and red quick connectors from their securing loops at the foot end of the

platform.

* Unthread the air hoses with the yellow and blue quick connectors at the head end of the platform from

their respective securing loops.

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

Fit the new air cell ensuring it is in-line with the correct section, and in the correct orientation with the

red CPR air hose quick connectors at the foot end of the platform. Secure in place with the popper

fastenings.

10. Thread the CPR air hose and red quick connector through its securing loop at the foot end of the
platform.

1. *Thread the air hose connections through their respective securing loops at the head end of the platform
and reconnect using the yellow and blue quick connectors.

12. Re-fit the cover and close the zip ensuring the hose with the red quick connectors that attach to the CPR
air hoses are fed through the opening at the foot end of the cover.

13. Re-attach the CPR air hoses at the foot end of the platform using the red quick connectors, ensuring
they are not twisted or kinked.

*Only applicable for Toto® Cradle.
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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.

Clean air filters at least every 12 months by removing and running under clean water and allowing to dry.
Inspections should be undertaken to note any visible signs of damage.

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

Although there are no requirements for Portable Appliance 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, thoroughly rinse with clean water and allow to dry before use.

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.
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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.

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 Waste Electrical
and Electronic Equipment 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 not drag.

. 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 Customer Services on Tel: +44 (0) 330 460 6030 or email: info@
frontier-group.co.uk immediately.

Frontier Therapeutics Limited 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 Limited, 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 Limited spares or replacement parts are used.

Frontier Therapeutics Limited 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.

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 14971:2019 Medical Devices. Application of Risk
Management to Medical Devices. BS EN ISO 15223-1:2021 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.

Toto DOES NOT incorporate as an integral part. A substance, which used separately may be considered to be
a medicinal product as defined by European Communities medicinal products Directive (Directive 2001/83/
EC, as amended) and Human Medicines Regulation 2012 (SI 2012/1916).
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Toto DOES NOT incorporate as an integral part any substance or human blood derivative as defined in point
10 of article 1 European Communities medicinal products Directive (Directive 2001/83/EC, as amended), nor is
it manufactured utilising tissues of animal origin as defined by the same directive.

No modification of this equipment is allowed.
Toto® Touch complies with the following EU Directives and Harmonised Standards:
Directive | Harmonised Standard | Referenced EMC Emission Standards

MDR 2017/745 1 . EN 55011:2009/A1:2010 Class B (RF
Diboneal LZO0O/AT2013 | EN 61000-3-2:2014 (Hormonics) ®0)
N 60601-1-2:2007/ EN 61000-3-3-2013 (Flicker)

AC:2010 (EMC)
EN 50581:2012 N/A

Restriction of the use of
certain hazardous substances
(RoHS) Directive. 2011/65/EU

Complaints and Adverse Events Reporting

Any healthcare professional (e.g., customer or user of this 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 Limited.

If any Frontier Therapeutics Limited product ever malfunctions and is suspected to have caused or
contributed to the death or severe injury of a patient, Frontier Therapeutics, your physician, distributor
and your local competent authority should be notified immediately. 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 Limited on
Tel: +44 (0) 330 460 6030 or visit our website www.frontier-group.co.uk.

Technical Specification

Toto® Touch Technical Specifications
Power input - UK & EU

Fuse rating T1AL250V
Compressor SAA-1

Air distributor

AC 220-240VAC 50Hz, 0.2A

Timing motor working as a rotary valve

Control system

Power consumption

Cycle control

Cycle time

Pressure setting

Piping output

Platform and Air Cell Material
Max. load on platform

PU Cover Material

Operating environment

Storage/Transportation

Classification IEC60601-1

References

Digital control system

14 Watt (typical) / 20 Watt (maximum)

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

140mmHg to 160mmHg

2

Nylon and thermoplastic polyurethane (TPU)

250Kg

Polyurethane transfer coating on weft knitted polyester fabric

Temperature range: 10°C to 40°C
Relative humidity range: 30% to 70%
Atmospheric pressure range: 70kPa to 106kPa

Temperature range: -10°C to 60°C
Relative humidity range: 10% to 70%
Atmospheric pressure range: 70kPa to 106kPa

Class Il equipment - Type B applied part - IP21

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

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.
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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Définitions des symboles de Toto® et berceau Toto®
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Le présent manuel d’utilisation contient des informations importantes sur les bonnes
pratiques en matiére d’utilisation, de manipulation, de nettoyage et de décontamination.
Veuillez le lire attentivement avant toute 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 Limited au
+44 (0) 330 460 6030.

Unité de commande tactile Toto® Plateforme Toto®
. 1x unité de commande tactile Toto®. . 1x plateforme ou 1x plateforme de berceau
. 1x cable d’alimentation de I'unité de commande. avec housse adaptée.
. 1x manuel d’utilisation. . 1x valve de dégonflage de réanimation
cardiopulmonaire et un kit de tubulures.
. 1x paire de cellules d’air avec connecteurs rapides.
. 1x plateforme ou 1 x sac de transport de plateforme
de berceau.

Références de produit | Description du produit

Références de produit | Description du produit

4000000 Unité de commande tactile 4100000 Plateforme Toto (UK)
Toto® (220 V) ) ) 4100001 Plateforme Toto® (internationale)
4100200 ‘chcgem;zzzpeo:;gﬁel LWJ'zlttoe® 2100300 ?stcoge transport de la plateforme
Z ®
Etiquetage de I'unité de commande 5100000 gz;‘zfl?ﬁnnﬁjﬁ)berceau Toto
tactile Toto® Plateforme de berceau Toto®
1. Mise en marche, arrét et mise en pause de 5100001 (international)
I'unité de commande. 5100300 Sac de transport de la plateforme
2. Choix du c6té de la cellule d’air. du berceau Toto®
3. Durée de gonflement de la cellule d’air.
4. Durée de repos de la cellule d’air. ) o
5. Désactivation du son de I'alarme et mode o (5)
de verrouillage de I'interface.
6. Alarme de fuite d’air.
7. Alarme d’obstruction. 0 0
8. Indicateur d’entretien. o 2 o
9. Indicateur du verrouillage de I'interface.

Spécifications du produit
Plateforme Toto®

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

Standard 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Berceau 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Profondeur (position plane - Profondeur (position soulevée -

cellules d’air vides) mm (pouces) | cellules d’air gonflées) mm (pouces) Vel Gl clEgeiiikg Pl (e

Produit

Standard 35 (1,4) Principale : 185 (7,3)
Principale : 195 (77) Languette de libération rapide
Berceau : 100 (4)

. ®

Berceau 50 (2,0)




Unité de commande tactile Toto®

Dimensions (largeur/profondeur/hauteur) - mm (pouces) | 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Poids - kg (Ib) 2,8 (6)

Tension nominale — R.-U. et UE 220~ 240V CA,50/60 Hz, 0,3 A
Puissance nominale a I’entrée (V CA) 20

Classe de protection Classe 2

Longueur du cordon d’alimentation - métres (pieds) 5 (16,4)

Sortie d’air (I/min) 1

But visé

Le repositionnement fréquent des personnes a mobilité réduite et I'utilisation d’une surface de soutien 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® standard et berceau 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.

Le berceau Toto® est doté d’une technologie de cellules d’air secondaire intégrée congue pour empécher toute migration
que les utilisateurs peuvent subir et procurer un sentiment de sécurité accru.

Des périodes prolongées de position allongée ou assise sur une zone particuliere 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 son 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 c6té 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 systeme Toto® se compose d’une unité de commande programmable par I'utilisateur et d’une plateforme de
retournement a usage multiple, qui est positionnée sous le matelas du patient. Toto® peut étre utilisé avec des matelas
en mousse, a air alterné, a faible perte d’air et des surmatelas d’une largeur maximale de 995 mm et d’une longueur
maximale de 2 100 mm.

Lutilisateur a la possibilité de choisir un c6té et de programmer des durées de gonflage et de repos déterminées sur
I'unité de commande, 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 discretes 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 systeme Toto® supporte un poids maximal de I'utilisateur de 250 kg (551 Ib), ce qui signifie que la prise en charge
des patients plus lourds devient plus facile et moins onéreuse pour le personnel. Toto® peut étre utilisé en association
avec des aides au maintien et des systémes de sommeil. Une évaluation individuelle doit étre réalisée pour évaluer
I'adéquation.

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 adapté pour la prévention des escarres chez les patients :

. identifiés comme a risque modéré ou a haut risque de développer des Iésions dues a la pression.

. pesant plus de 250 kg (551 Ib).

. 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.
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 avec des patients présentant des troubles de I’équilibre.

Conseil aux novices
Les réglages par défaut de Toto® conviennent a la plupart des utilisateurs. Tout changement de I'état de la peau qui
suscite des inquiétudes doit étre signalé a un professionnel de la santé.
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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 Iutilisation.
Faites preuve de prudence chez les patients présentant des troubles neurologiques sous-jacents : I'utilisation de ce
systéme peut accroitre I'anxiété.
Dr’autres dispositifs médicaux doivent faire I'objet d’évaluation d’adéquation.
Assurez-vous que la plateforme Toto® est totalement dégonflée avant de tenter de quitter le lit.
Mettez la plateforme en pause pendant les procédures d’hygiéne ou lors de I'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 du cadre 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 systéme sans matelas.
N’attachez pas le matelas au cadre de 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 systéme Toto® avec des systémes de positionnement, des manettes de lit et des berceaux
recouverts de draps a condition que leur cadre support s'insére 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 I'unité 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).
L'utilisation de barrieres de lit doit dépendre des résultats d’une évaluation individuelle des risques. Si I'utilisation de
barrieres de lit est jugée nécessaire, évaluer le risque de piégeage. Suivez toujours les instructions du fabricant.
Lorsque le dispositif Toto® est dégonflé et en position horizontale, les distances entre le haut du matelas non comprimé
et la barriere de lit doivent étre les suivantes :

- Haut de la barriéere de lit > 220 mm (schéma 1).

. Bas de la barriére de lit <120 mm (schéma 2).
Une fois gonflé, évaluez la distance entre les c6tés inclinés du matelas et la barriere de lit. Elle doit étre <120 mm (schéma 3).
Evaluer le risque de piégeage.

] 2220 mm '

<«—gm Barriere de lit

<«gm—— Matelas/surface de soutien

= Plateforme Toto®

Cadre de lit

SCHEMA 1. VUE DE COTE

< Barriére de lit

Matelas/surface de soutien

1 L Plateforme Toto®
Cadre de it

SCHEMA 2. VUE DE COTE

——i j«— <120mm

I «— Barriere de lit

Matelas/surface

- T de soutien
‘r Plateforme Toto®

) Cadre de lit

SCHEMA 3. PARTIE SUPERIEURE

Groupe cible de patients
Patients immobilisés et peu mobiles qui risquent de développer des escarres ou des lésions, et nécessitent un
retournement régulier et peuvent ne pas respecter les programmes de retournement manuel.

Utilisateurs visés

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 systéme Toto®. Plus d’informations sur www.frontier-group.co.uk.
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Mode d’emploi
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.frontier-group.co.uk.

Installation de la plateforme et manuel d’utilisation

Pour garantir que le systéeme est correctement installé et fonctionne comme il se doit, suivez ce manuel pas a pas.

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

2. Retirer le matelas et placer le sommier a roulettes au pied du lit. Dérouler jusqu’a ce qu'il soit completement déployé
et positionné au centre du cadre de lit (A).

3. Vérifiez que la plateforme ne présente aucun endommagement et assurez-vous que les cellules d’air sont solidement

attachées par des boutons a pression appropriés en dézippant la housse et en 'inspectant visuellement.

* Vérifier que les tuyaux d’air sont bien raccordés en inspectant visuellement leurs raccords rapides jaunes et bleus (C).

Sinécessaire, replacez la housse et fermez la fermeture éclair en veillant a ce que les tuyaux d’air CPR soient alimentés

par l'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.

Raccordez les tuyaux de gonflage d’air et de cellules d’air a I'aide des connecteurs rapides rouges, en vous assurant

qu’ils ne sont ni tordus ni pliés (D).

Vérifiez que la valve de dégonflage d’urgence CPR est correctement fermée et qu’il n’y a pas de fuite d’air (E).

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

A raide des crochets du lit, suspendre I'unité de commande au pied du lit en veillant a ce qu’elle soit bien en place (F).

Refixer les tuyaux d’air CPR au pied de la plateforme a I'unité de commande a 'aide des connecteurs rapides noirs, en

veillant a ce qu’ils ne soient ni tordus ni pliés (G).

1. Raccordez I'unité de commande a la prise électrique au moyen du cable fourni (H).

* Concerne uniquement le berceau Toto®.

o o s

-
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A. Retirez le matelas et placez la
plateforme a roulettes au pied du

lit. Déroulez-le jusqu’a ce qu’il soit
complétement déployé et positionné
au centre du cadre de lit.

C. Vérifiez que les tuyaux d’air sont
raccordés en inspectant visuellement
leurs connecteurs rapides jaunes et
bleus.

E. Vérifiez que la valve de dégonflage
d’urgence CPR est correctement
fermée et qu’il n’y a pas de fuite d’air.

G. Refixer les tuyaux d’air CPR au
pied de la plateforme a I'unité de
commande a 'aide des connecteurs
rapides noirs, en veillant a ne pas
les tordre ni les plier.

B. Vérifiez que la plateforme ne
présente aucun endommagement
et assurez-vous que les cellules
d’air sont solidement attachées par
des boutons a pression appropriés
en dézippant la housse et en
I'inspectant visuellement.

D. Raccordez les tuyaux de
gonflage d’air et des cellules d’air
a l'aide des connecteurs rapides
rouges, en vous assurant qu’ils
ne sont ni tordus ni pliés.

F. A l'aide des crochets du lit,
accrochez I'unité de commande
au pied du lit en vous assurant
qu’elle est bien en place.

H. Raccordez I'unité de commande
a la prise électrique au moyen du
cable fourni.

onnement du patient
Le patient couché sur le dos 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 I'utilisation d’un rembourrage ou de filets.
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Consignes d’utilisation de 'unité de commande tactile Toto®

1. Mise en marche, arrét et mise en pause de 'unité de commande.

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

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

4. 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.

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

Mise en marche due I'unité de commande tactile Toto®

. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét et maintenez-le enfoncé (1] pendant 3 secondes.
. Un bip sonore confirme I'activation et les LED s’allument par défaut.
. Notez les parametres par défaut du systeme ci-dessous ; ils peuvent étre modifiés si nécessaire.
o Sélection du cété 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.
Choix de gonflement de la cellule d’air
. Appuyez sur le bouton de choix du c6té (2] pour faire défiler les trois options disponibles :
o Cellules d’air gauche et droite (par défaut).
o Cellule d’air droite uniquement.
o Cellule d’air gauche uniquement.
. Le choix du c6té fait référence au c6té du patient, en se tenant au pied du lit.
. Un bip sonore confirme l'activation et les LED s’allument.
Modification de la durée de gonflement des cellules d’air
. Appuyez sur le bouton de durée de gonflemente pour faire défiler les cing options disponibles :
o 30 minutes.
o 60 minutes.
o 120 minutes (par défaut).
o 180 minutes.
o 240 minutes.
. Un bip sonore confirme I'activation et les LED s’allument.
Modification de la durée de repos des cellules d’air
. Appuyez sur le bouton de durée de repos o pour faire défiler les cing options disponibles :
o 30 minutes.
o 60 minutes.
o 120 minutes (par défaut).
o 180 minutes.
o 240 minutes.
. Un bip sonore confirme l'activation et les LED s’allument.

Une fois les parameétres sélectionnés, verrouillez I'interface en appuyant sur le bouton de verrouillage de linterface e
confirmé par la LED du voyant cadenas @) qui s'allume et un bip sonore double est émis (voir Verrouillage de I'interface).
Mode Pause des soins

Le mode de pause des soins désactive temporairement toutes les fonctions de I'unité de commande et rameéne la
plateforme en position plate.

. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét o et un signal sonore unique confirme I'activation.

. Les LED de sélection de cété, de gonflement et de repos actuellement sélectionnées clignotent lorsqu’elles sont
activées.

. Pour des raisons de sécurité, I'alarme s’active aprés 10 minutes. Pour continuer dans ce mode pendant 10 minutes

supplémentaires, appuyez sur le bouton Pause de I'alarme e et répétez cette procédure jusqu’a ce que le mode
Pause des soins ne soit plus nécessaire.

. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét Q pour désactiver. Un signal sonore unique confirme la désactivation et
I'unité de commande revient aux parametres précédemment choisis.
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Verrouillage de I'interface
Le verrouillage de l'interface permet d’éviter tout risque de modification accidentelle des parameétres de 'unité de
commande.

. Appuyez sur le bouton de désactivation du son de I'alarme et maintenez-le enfoncé 6 pendant 4 secondes.

. Confirmé par la LED du cadenas 9 et un double bip sonore.

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

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

. La désactivation est confirmée par I'extinction de la LED du cadenas @ et un double signal sonore.

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 e

Si une nouvelle alarme se déclenche lorsqu’elle est en pause, I'alarme initiale se termine et une nouvelle s’active.

Alarmes et alertes
L'unité de commande tactile Toto® comprend trois alarmes intégrées et une alerte d’information pour garantir I'efficacité du
systeme et la sécurité des patients.

DUREE DE
GONFLAGE

Alarmes Cond Signal t par une alarme sonore et
d’alarme
Alarme Fuite d’air - La pression du systéme a Faible priorité La LED de fuite d’air reste allumée en jaune
chuté en dessous des exigences fonctionnelles (aprées activation) (6).
minimales, par ex. en raison d’une fuite d’air.
Alarme Blocage - Tout flux d’air entre I'unité Faible priorité La LED d’obstruction reste allumée en jaune
de commande et la plateforme est évité, par (aprés activation) (7).
ex. en raison d’un tuyau d’air bloqué.
Intervalle d’entretien - Entretien requis ; par n/a La LED d’entretien reste allumée en orange
défaut, I'entretien est annuel. (8) (PAS d’alarme SONORE).
Alarme de coupure d’alimentation Faible priorité Alarme sonore, aucune LED allumée.
Lalimentation de I'unité de commande est
interrompue.
Défaut d’initialisation n/a Toutes les LED de durée de gonflement
L'unité de commande n’a pas pu démarrer et LED de durée de repos clignotent (si
activées).

Le niveau de pression sonore de I'alarme ou du signal sonore de rappel varie entre 55 dB et 85 dB.
La fréquence de I'alarme est de 2 000 Hz.

Pendant un dépannage, le son de I'alarme peut étre désactivé pendant 10 minutes. Si le défaut n’est pas corrigé pendant ce
laps de temps, I'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.

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

. Le signal sonore de I'alarme provient d’un haut-parleur et le rappel du signal sonore, d’un avertisseur.

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

Aucune LED
allumée ; aucune
alarme sonore
n’est émise.

LED d’alarme

de fuite d’air (6)
allumée en jaune
avec une alarme
sonore.

LED d’alarme

de blocage (7)
allumée en jaune
avec une alarme
sonore.

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

Le panneau
d’interface est
allumé, mais
sans réaction.

Une alarme
sonore retentit ;
aucune LED
allumée.

Cause

« Lunité de commande
n’est pas alimentée.
Le fusible a besoin
d’étre remplacé.

La pression a chuté

en dessous des
exigences fonctionnelles
minimales.

Obstruction d’air entre
I'unité 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.

Vérifications préalables/Dépannage

1 Vérifiez que la prise secteur est sous tension et active.
2. Vérifiez que I'unité de commande est en marche.
3. Si les points 1 et 2 suivants ne résolvent pas le probleme,

éteignez et débranchez I'unité de commande :

- Vérifiez le fusible de la prise secteur (3 A).

- Vérifiez le fusible de I'unité de commande (1A).
4. Redémarrez I'unité de commande.
Sile probleme persiste, contactez Frontier Therapeutics Ltd au
numéro +44 (0)330 460 6030 pour obtenir de 'aide.

Appuyez sur le bouton de pause de I'alarme.

Vérifier que la valve de réanimation cardiopulmonaire est
fermée et correcte.

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

Procédez au dépannage et attendez que I'alarme se réinitialise.
S| 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 tuyaux d’air entre la plateforme et I'unité de
commande ne sont ni pliés ni emmélés.

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

B W e

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

Veuillez contacter le service clientéle de Frontier Therapeutics
pour obtenir de I'aide Tél. : +44 (0) 330 460 6030

Lunité de commande continue de fonctionner méme si le voyant
d’entretien reste allumé.

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

2. Appuyer sur le bouton de désactivation du son de I'alarme
pendant quatre secondes pour la désactiver.
Si le probléme persiste, contacter Frontier Therapeutics
Limited Tél. : +44 (0) 330 460 6030 pour obtenir de I'aide.

Rebranchez le cable secteur a I'unité de commande.

2. Vérifiez que I'interrupteur mural secteur est activé.

3. Tentative de redémarrage de I'unité de commande.

Si le probléme persiste, contactez Frontier Therapeutics Ltd
Tél : +44 (0) 330 460 6030 pour obtenir de I'aide.

N

N’ouvrez pas I'unité de commande. Son ouverture pourrait provoquer des blessures ou endommager I’équipement.
N.B. Lunité de commande tactile Toto® réalise une auto-évaluation de diagnostic au démarrage.

Systéme de dégonflage d’urgence pour réanimation cardiopulmonaire

Le systeme Toto® comprend une valve de dégonflage pour réanimation cardiopulmonaire 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 de réanimation cardiopulmonaire en veillant a ce que les deux
connecteurs d’étanchéité soient solidement fixés, puis redémarrez I'unité de commande tactile Toto®

Inspection et entretien
La housse, la plateforme, les cellules d’air, la valve de dégonflage pour la réanimation cardiopulmonaire et le jeu de tubes
et 'unité de commande du systeme de latéralisation Toto® possedent chacun 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

Valve de dégonflage de réanimation
cardiopulmonaire fermée.

Valve de dégonflage de
réanimation cardiopulmonaire
ouverte.

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.
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Retirez les housses déchirées du service et remplacez-les.

Vérifiez le fonctionnement et I'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 tuyaux d’air ne sont pas bloqués, emmélés ou pliés.
Installation et remplacement des cellules d’air endommagées

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

1. Eteignez 'unité de commande et débranchez-le de I'alimentation secteur.

2. Débrancher les tuyaux d’air CPR du c6té pieds de la plateforme a I'aide des connecteurs rapides rouges.

3. Ouvrez et retirez la housse, laissant apparaitre la plateforme.

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

5. * Débranchez les tuyaux d’air a la téte de la plateforme a 'aide des connecteurs rapides jaune et bleu.

6. Dévisser les tuyaux d’air CPR et les connecteurs rapides rouges de leurs boucles de fixation au pied de la plateforme.

7. * Dévissez les tuyaux d’air avec les connecteurs rapides jaunes et bleus a la téte de la plateforme de leurs boucles de
fixation respectives.

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

9. Installez la nouvelle cellule d’air en vous assurant qu’elle est alignée avec la bonne section et dans le bon sens avec
les connecteurs rapides rouges du tuyau d’air CPR au pied de la plateforme. Fixez-la a I'aide des fermetures a pression.

10.  Enfiler le tuyau d’air CPR et le raccord rapide rouge dans la boucle de fixation située au pied de la plateforme.

. * Faites passer les raccords des tuyaux d’air a travers leurs boucles de fixation respectives a la téte de la plateforme et
rebranchez-les a 'aide des connecteurs rapides jaune et bleu.

12.  Remonter la housse et fermer la fermeture éclair en s’assurant que le tuyau avec les connecteurs rapides rouges qui
se fixent aux tuyaux d’air CPR passe par I'ouverture au pied de la housse.

13.  Refixez les tuyaux d’air CPR au pied de la plateforme a 'aide des connecteurs rapides rouges, en vous assurant qu’ils

ne sont ni tordus ni pliés.
* Concerne uniquement le berceau Toto®.

Nature et fréquence de la maintenance préventive
Inspection et entretien de I'unité de commande tactile Toto®

Le dispositif de commande tactile Toto® est congu pour étre fiable et durable ; peu de piéces nécessitent un entretien.

Un entretien de routine est nécessaire lorsque le témoin d’entretien s’allume. Pour plus d’informations, consultez le manuel
d’entretien, de maintenance et de réparation Toto®. Des vidéos d’assistance sont également disponibles.

Nettoyez les filtres a air au moins tous les 12 mois en les retirant et en les passant sous 'eau propre et en les laissant
sécher. Des inspections doivent étre effectuées pour repérer tout signe visible de dommage.

En cas de défaillance du produit, contactez Frontier Therapeutics pour obtenir des conseils en matiére d’entretien et
de réparation.

Bien qu’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 essai de sécurité électrique conformément a la norme BS EN 62353:2014 Equipement médical électrique — Lessai
récurrent et I'essai apres réparation de I'équipement médical électrique doivent étre effectués apres la maintenance,
I'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 avec un détergent et de I'eau pour éliminer toute contamination
visible et désinfectés chimiquement avec du chlore. La section suivante comprend des conseils sur le bon processus de
nettoyage et de décontamination, mais ne remplace pas la politique et les directives locales.

Housse de la plateforme du systéme de latéralisation Toto®

La conservation d’un dossier de nettoyage est recommandée, car le systeme Toto® peut étre réutilisé.

Souillure Iégére et lourde

Décontaminez avec une solution de chlore a 0,1 % (1000 ppm) - 1% (10 000 ppm).

Rincez a I'eau propre et essuyez avec un chiffon non abrasif a usage unique, avant de sécher complétement le produit.

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

Une utilisation prolongée d’agents de nettoyage a base d’alcool peut réduire la durée de vie du produit.

En cas d’utilisation, rincez abondamment a I'eau claire et laissez sécher avant utilisation.

Instructions pour le nettoyage en machine
Un nettoyage et une désinfection sont possibles par un lavage a des températures inférieures a 65 °C pendant dix minutes
ou a 73 °C pendant 3 minutes.
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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, unité de commande et tuyaux d’air

Avant de nettoyer, débranchez 'alimentation électrique.

Il est possible de nettoyer la plateforme, les cables, I'unité de commande et les tuyaux d’air avec des chiffons imbibés
d’alcool et un dérivé chloré. Faites preuve de prudence en nettoyant I'unité de commande, au risquede faire entrer du
liquide dans une ouverture.

Mise au rebut en fin de vie
Entretenu de fagon correcte, le systéeme 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 I'environnement et garantir que le dispositif soit recyclé, mettez-le au rebut dans
un centre de collecte séparé pour les déchets d’équipements électroniques conformément a la DEEE 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.

Entreposage
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 trainer.

. Ne jamais entreposer d’autres articles sur la plateforme Toto®.

. Ne pas entreposer pres de radiateurs ou d’autres dispositifs de chauffage.
. Ne pas entreposer dans un endroit humide.

Garantie

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

Frontier Therapeutics Limited 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 Limited juge nécessaire. Une unité
de commande de prét sera, le cas échéant, mise a disposition durant cette période.

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 Limited ou des pieces de rechange sont utilisées.

Frontier Therapeutics Limited 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.

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

BS EN 597-1:2015. Mobilier. Evaluation de I’inﬂammabilité des matelas et des sommiers capitonnés. Source d’inflammation :
mégot de cigarette. BS EN 597-2:2015. Mobilier. Evaluation de I'inflammabilité des matelas et des sommiers capitonnés.
Source d’inflammation : équivalent de flamme d’allumette.

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 14971:2019 Dispositifs médicaux. Application de la gestion des
risques aux dispositifs médicaux. BS EN ISO 15223-1:2021 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. Essais d’irritation et de sensibilisation cutanée.

L'unité 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 I'utilisation de certaines substances dangereuses (RoHS). 2011/65/EU.

Toto® NE contient PAS en tant que partie intégrante. de substance qui peut étre considérée comme un produit médical
lorsqu’elle est utilisée séparément au sens de la directive européenne 2001/83/CE (directive 2001/83/CE modifiée) et du
réglement 2012 sur les médicaments a usage humain (Sl 2012/1916).
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Toto® NE contient PAS, en tant que partie intégrante, de substance ou de dérivé du sang humain tel que défini au point 10 de
I'article 1 de la directive européenne relative aux médicaments (directive 2001/83/CE, telle que modifiée), et il n’est pas non
plus fabriqué avec des tissus d’origine animale, tels que définis par la méme directive.

Toute modification de cet équipement est interdite.
L'unité de commande tactile Toto® est conforme aux directives européennes et aux normes harmonisées suivantes :

Normes référencées des émissions des CEM

EN 55011:2009/A1:2010 Classe B (RF)
EN 61000-3-2:2014 (Harmonique)
EN 61000-3-3-2013 (Papillotement)

Norme harmonisée

Directive

MDR 2017/745 EN 60601-1:2006/A1:2013

(Sécurité électrique)
EN 60601-1-2:2007/
AC:2010 (CEM)

Directive relative a la limitation EN 50581:2012
de I'utilisation de certaines
substances dangereuses (RoHS).

2011/65/UE

Rapports relatifs aux plaintes et aux effets indésirables

Tout professionnel de santé (par ex. client ou utilisateur de ce systéme 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 des performances du produit, est prié
d’en avertir le distributeur ou Frontier Therapeutics Limited.

S/O

Si un produit Frontier Therapeutics Limited est défaillant et est suspecté d’avoir provoqué ou contribué au déces d’'un
patient ou de lui avoir causé de graves blessures, veuillez en avertir immédiatement Frontier Therapeutics, votre médecin,
vore distributeur et votre autorité compétente locale. Lors du dépot 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 supplémentaires
Si des informations supplémentaires sont requises ou nécessaires, veuillez contacter Frontier Therapeutics Limited au
numéro de téléphone suivant : +44 (0) 330 460 6030 ou consulter notre site web www.frontier-group.co.uk.

Spécifications techniques

Spécifications techniques de I'unité de commande tactile Toto

Alimentation électrique - Royaume-Uni et UE
Calibre des fusibles

Compresseur

Distributeur d’air

Systeme de commande

Consommation d’énergie

Contréle de cycle

Durée de cycle

Réglage de la pression

Sorties des flexibles

Matériau de la plateforme et de la cellule d’air
Charge max. sur la plateforme

Matériau de la housse PU

Environnement de fonctionnement

Stockage/transport

Classification CElI 60601-1

CA 220-240V CA50Hz, 0,2 A

T1AL250V

SAA-

Moteur de temporisation fonctionnant comme une vanne rotative
Numérique

14 W (moyenne)/20 W (maximale)

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

140 mmHg a 160 mmHg

2

Nylon et polyuréthane thermoplastique (TPU)

250 kg

Revétement de transfert en polyuréthane sur tissu de polyester tissé

Plage de température : de 10 °C a 40 °C
Plage d’humidité relative : de 30 % a 70 %
Plage de pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Plage de température : -10 °C a 60 °C
Plage d’humidité relative : de 10 % a 70 %
Plage de pression atmosphérique : 70 kPa a 106 kPa

Equipement de classe Il — Partie appliquée de type B — IP21
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Diese Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Informationen zur korrekten Nutzung, Handhabung,
Reinigung und Dekontamination. Bitte lesen Sie sie vor der Verwendung des Produktes aufmerksam

durch.

Kit-Inhalt

Uberpriifen Sie vor der Verwendung, ob alle unten aufgefiihrten erforderlichen Teile vorhanden sind. Wenn Teile
fehlen oder Sie Zweifel haben, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Frontier Medical Germany GmbH unter

der Rufnummer +49 (0) 303 702 6500.

Toto® Touch-Steuereinheit

1x Toto® Touch-Steuereinheit.

1x Stromkabel fiir die Steuereinheit.
1x Gebrauchsanweisung.

Produktcodes Produktbeschreibung

Toto® Touch-Steuereinheit
4000000 220 V)
Transporttasche fir die

4100200 Toto® Touch-Steuereinheit

Kennzeichnung der Toto® Touch-Steuereinheit
1. Dient dem Ein- und Ausschalten der Steuereinheit
und der Unterbrechung ihrer Funktion.

Auswahl der Luftkammerseite.

Befiillungszeit der Luftkammer.

Ruhezeit der Luftkammer.

Stummschalten des Alarms und Sperrmodus.
Luftleckalarm.

Blockierungsalarm.

Wartungsanzeige.

Anzeige fur Sperrmodus.
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Toto®-Auflage

1x Auflage oder 1 x Cradle-Auflage

mit passendem Uberzug.

1 x Entliftungsventil und Schlauchset fiir die
kardiopulmonale Reanimation.

1 Paar Luftkammern mit Schnellanschlissen.

Produktcodes Produktbeschreibu

4100000 Toto-Auflage (UK)
4100001 Toto®-Auflage (international)
4100300 Transporttasche fiir die Toto®-Auflage
5100000 Toto® Cradle-Auflage (UK)
5100001 Toto® Cradle-Auflage (international)
5100300 Transporttasche fiir die Toto® Cradle-Auflage
-] o
0 (5]
0. 0
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Produktbeschreibung
Toto®-Auflage

Produkt Gewicht — kg (Ibs) Maximales Nutzergewicht — kg (Ibs) Breite — mm (Zoll) | Lange — mm (Zoll)
Standard 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)
Cradle 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Tiefe (flache Position —
Luftkammern leer) mm (Zoll)

Produkt

Tiefe (erhohte Position —
Luftkammern gefiillt) mm (Zoll)

‘ Reanimations-Entliiftungsventil

Standard 35 (1,4)

Cradle 50 (2,0)

Primar: 185 (7,3)

Primar: 195 (7.7)

Zugband zur Schnellentliiftung
Cradle: 100 (4)
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Toto® Touch-Steuereinheit

Spezifikationen

Mafe (Breite/Tiefe/Hohe) — mm (Zoll) 255 (10) x 120 (5) x 220 (8,5)
Gewicht — kg (Ibs) 2,8 (6)

Nennspannung — UK und EU 220 ~ 240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A
Nenneingangsleistung (VAC) 20

Schutzklasse Klasse 2

Netzkabelldnge — Meter (FuR) 5 (16,4)

Luftabgabe (LPM) "
Verwendungszweck

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

Toto® Standard & Cradle ist ein automatisiertes System zur seitlichen Umlagerung, das Pflegepersonen bei der
regelméfigen Umlagerung von Patienten unterstiitzt, die Gefahr laufen, Druckgeschwiire oder -verletzungen zu
entwickeln.

Toto® Cradle verfligt Uiber eine integrierte Sekundér-Luftzellentechnologie: Diese verhindert, dass Patienten im Bett
verrutschen, und ist somit noch sicherer.

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

Die Haufigkeit des Umlagerns wird durch Beriicksichtigung des Aktivitatsgrads 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 vollstandige Anpassung der Drehfrequenz
mit einem Neigungswinkel von 30 Grad.

Das Toto®-System besteht aus einer vom Benutzer programmierbaren digitalen Steuereinheit und einer Drehplattform
fir den Mehrfachgebrauch, die unter der Matratze des Patienten positioniert ist. Toto® eignet sich fiir Schaummatratzen,
Wechseldruckmatratzen, Low-Air-Loss-Matratzen und Matratzenauflagen mit einer Breite von héchstens 995 mm sowie
einer Lange von hochstens 2100 mm.

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

Die Drehplattform arbeitet mittels verdeckten Luftkammern, die den Patienten sanft, vorsichtig und gleichmaRig seitlich
iber die Matratzenoberflache drehen, selbst wenn er schlaft. Die Auflage ist kompatibel mit Pflege-/Lagerungsbetten
und normalen Druckentlastungs- sowie Wechseldrucksystemen und bietet eine Kopf-zu-Fuk-Spitzendruckverteilung.

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

Das Toto®-System ist kein Ersatz fiir Druckentlastungs- und Druckverteilungsoberflachen, sondern dient zu deren
Ergédnzung.

Indikationen

Toto® ist ein geeignetes Zusatzgerat zur Dekubitusprophylaxe bei Patienten:

. Mit mittlerem bis hohem Dekubitusrisiko.

. Gewicht bis 250 kg (551 Ibs).

. Eine selbststéndige Umlagerung ist ohne Unterstiitzung nicht méglich.

. Die einer regelmaRigen Umlagerung bedirfen, jedoch manuelle Umlagerungspléne nicht eingehalten werden
kénnen.

Kontraindikationen

. Nicht ohne geeignete Druckverteilungsoberflaiche und entsprechende Versorgungsleistungen zu verwenden.

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

. Bitte verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten mit Gleichgewichtsstérungen.

Hinweis fiir medizinische Laien
Die Toto®-Standardeinstellungen sind fiir die meisten Benutzer geeignet. Jede Veranderung des Hautzustands, die Anlass
zur Sorge gibt, muss einer medizinischen Fachkraft gemeldet werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Vor der Verwendung sollte eine patientenbezogene Einzelfallbewertung erfolgen, und es sollten geeignete
Druckverteilungssysteme eingerichtet werden. Folgendes ist zu beachten:

« Vor der Verwendung sollten ungewohnliche Kérperformen und Kérperhaltungen beurteilt werden.

- Obwohl Toto® einfach zu bedienen ist und auch in der hduslichen Umgebung genutzt werden kann, ist die Schulung fiir
alle aktiven Medizinprodukte nach deutschem Recht erforderlich. Schulungen erhalten Sie lber Ihren Toto®-Handler oder
andere eingewiesene Anwender.

- Vorsicht ist geboten, wenn die Verwendung bei Patienten mit neurologischen Stérungen erfolgt, die zu einer erhéhten
Anfélligkeit fir Angstzusténde fiihren kénnen.

« Andere Medizinprodukte sollten auf Eignung geprift werden.

- Sorgen Sie dafiir, dass die Toto®-Auflage vollsténdig entliiftet wurde, wenn der Patient das Bett verlassen soll.

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

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

- Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkdrper auf der Oberfléche des Bettrahmens befinden, bevor Sie die Toto®-Auflage
darauf platzieren, da andernfalls die Beschichtung des Uberzugs beschadigt werden kénnte.

« Das System sollte nicht ohne Matratze verwendet werden.

- Befestigen Sie die Matratze nicht am Bettrahmen, da anderenfalls 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
Stilitzrahmen quer Uber 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 einer FuRteilpolsterung 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 Betts auf die Steuereinheit.

«  Nur mit dem mitgelieferten AC-Stromkabel und korrekter, eingesetzter Sicherung verwenden. Sollte es notwendig sein,
die Sicherung auszutauschen, sorgen Sie dafir, dass die korrekte Sicherung verwendet wird (3 A).

- Ob Bettgitter verwendet werden konnen, sollte von den Ergebnissen einer individuellen Risikobewertung abhéngen.
Wenn Bettgitter als erforderlich angesehen werden, beurteilen Sie das Einklemmrisiko. Bitte beachten Sie stets die
Herstellerangaben.

« Wenn Toto entleert ist und sich in der flachen Position befindet, miissen die Abstdnde zwischen der Oberseite der
unkomprimierten Matratze und dem Bettgitter wie folgt sein:

« Oberseite des Bettgitters > 220 mm (Abb. 1).
- Unterseite des Bettgitters <120 mm (Abb. 2).

« Beurteilen Sie nach dem Aufpumpen den Abstand zwischen der geneigten Seite der Matratze und dem Bettgitter. Dieser
muss hochstens 120 mm betragen (Abb. 3).

« Beurteilen Sie immer die Einklemmgefahr.

] >220mm '

T Bettseiten

<«gu— Matratze / Tragende Oberflache

~gm — Toto®-Auflage

Bettrahmen

ABB. 1. ANSICHT VON DER SEITE

<« Bettseiten

] «=___ Matratze / Tragende Oberflache

—— <y —— Toto®-Auflage

¥ Bettrahmen

ABB. 2. ANSICHT VON DER SEITE

——i j«—<120mm
|

|
] < Bettseiten
. Matratze / Tragende Oberflache

|
‘ Toto®-Auflage

) Bettrahmen

ABB. 3. KOPFSEITE

Patientenzielgruppe
Immobile und eingeschrankt mobile Patienten, die Gefahr laufen, Druckgeschwiire oder -verletzungen zu entwickeln,
die regelmaRig gedreht werden missen und die mdglicherweise flir manuelle Wendepléne nicht geeignet sind.

Vorgesehene Benutzer

Dieses Produkt ist fiir den Einsatz in hduslichen und professionellen Gesundheitseinrichtungen durch medizinisch
geschulte und ungeschulte Benutzer vorgesehen. Die Handhabung oder Nutzung des Toto®-Systems setzen keine
besonderen Kenntnisse voraus. Weitere Informationen finden Sie im Internet unter www.frontier-group.co.uk.
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Gebrauchsanweisung
Bitte lesen Sie vor Verwendung die folgende Gebrauchsanweisung. Bitte wenden Sie sich bei Fragen an Frontier Medical Germany
GmbH unter der Rufnummer +49 (0) 303 702 6500 oder besuchen Sie uns auf unserer Webseite unter www.frontier-group.co.uk.

Montage der Auflage und Bedienungsanleitung
Um sicherzustellen, dass das System ordnungsgemafk montiert wird und einwandfrei funktioniert, ist die folgende Schritt-fiir-
Schritt-Anleitung zu beachten.

1

2
3.
4
5

© N o

9.

10.

1.

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

Entnehmen Sie die Matratze und platzieren Sie die gerollte Auflage am FuRende des Betts. Rollen Sie diese aus, bis sie
vollsténdig ausgestreckt ist und in der Mitte des Bettrahmens liegt (A).

Inspizieren Sie die Auflage auf Schdden und stellen Sie sicher, dass die Luftkammern in der Auflage durch die Druckkn&pfe
gesichert sind, indem Sie den Uberzug aufmachen und eine Sichtpriifung durchfiihren (B).

* Stellen Sie sicher, dass die Luftschlduche angeschlossen sind. Unterziehen Sie hierzu die gelben und blauen
Schnellanschliisse einer Sichtpriifung (C).

Bringen Sie gegebenenfalls den Uberzug erneut an und schlieRen Sie den ReiRverschluss. Achten Sie dabei darauf, dass die
Luftschlauche fiir das Reanimationssystem durch die Offnungen am FuRende des Uberzugs gefiihrt werden. Bitte beachten:
Der Auflagetiberzug sollte frei beweglich sein, sodass sich beide Seiten der Auflage ungehindert mit Luft fillen kénnen.
Verbinden Sie die Luftbefiillungs- und Luftkammerschlduche mithilfe der roten Schnellanschliisse und achten Sie darauf,
dass sie nicht verdreht oder geknickt sind (D).

Vergewissern Sie sich, dass das Reanimations-Notentliiftungsventil sicher geschlossen ist und keine Luftlecks vorhanden
sind (E).

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

Hangen Sie die Steuereinheit mithilfe der Betthaken an der FuRplatte des Betts auf und stellen Sie sicher, dass sie fest sitzt
(F).

Schlieken Sie die Reanimations-Luftschlduche am Fukende der Auflage wieder an der Steuereinheit an. Verwenden Sie
hierzu die schwarzen Schnellanschlisse und vergewissern Sie sich, dass die Schlduche nicht verdreht oder geknickt sind.
Schlieken Sie die Steuereinheit liber das mitgelieferte Kabel an das Stromnetz an (H).

*Gilt nur fiir Toto® Cradle.

A. Entfernen Sie die Matratze und
platzieren Sie die gerollte Auflage am
Fukende des Betts. Rollen Sie diese
aus, bis sie vollstandig ausgestreckt
ist und in der Mitte des Bettrahmens
liegt.

B. Inspizieren Sie die Auflage auf
Schéden und stellen Sie sicher,
dass die Luftkammern in der
Auflage durch die Druckkndpfe
gesichert sind, indem Sie den
Uberzug aufmachen und eine
Sichtprifung durchfiihren.

SN

o D. Verbinden Sie die
Luftbefiillungs- und
Luftkammerschlauche mithilfe
der roten Schnellanschliisse und
achten Sie darauf, dass sie nicht
verdreht oder geknickt sind.

C. Stellen Sie sicher, dass die
Luftschlduche angeschlossen sind.
Unterziehen Sie hierzu die gelben
und blauen Schnellanschliisse einer
Sichtpriifung.

E. Vergewissern Sie sich, dass das
Reanimations-Notentliiftungsventil
sicher geschlossen ist und keine
Luftlecks vorhanden sind.

F. Hangen Sie die Steuereinheit
mithilfe der Betthaken an der

FuRplatte des Betts auf und stellen
Sie sicher, dass sie fest sitzt.

H. Schlieken Sie die Steuereinheit
Uber das mitgelieferte Kabel an
das Stromnetz an.

G. SchlieRen Sie die Reanimations-
Luftschlduche am FuRende der Auflage
wieder an der Steuereinheit an.
Verwenden Sie hierzu die schwarzen
Schnellanschliisse und vergewissern
Sie sich, dass die Schldauche nicht
verdreht oder geknickt sind.

Positionierung des Patienten

Positionieren Sie den 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 gesttitzt 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 ihre Position selbst halten kdnnen und in der Mitte des Betts liegen.
Ziehen Sie bei der Verwendung von Seitengittern den Gebrauch von Polstern oder Netzeinsatzen in Betracht.
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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.

3. Befiillungszeit der Luftkammer — Zeitspanne, in der die Luftkammer gefiillt bleibt; min. 30 Minuten, max. 240 Minuten.

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

5. Stummschalten des Alarms und Aktivieren des Sperrmodus.

Einschalten der Toto® Touch-Steuereinheit
. Halten Sie die Ein-/Aus-Taste o drei Sekunden lang gedriickt.

. Ein einzelner Signalton bestatigt die Aktivierung zusammen mit standardméaRig leuchtenden LEDs.
. Beachten Sie die unten stehenden Standardeinstellungen des Systems; diese kdnnen je nach Bedarf gedndert
werden.
o Seitenauswahl der Luftkammer — beide Seiten.
o Befiillungszeit der Luftkammer — 120 Minuten.
o Ruhezeit der Luftkammer — 120 Minuten.
. Die Pumpe befiillt die linke Seite der Auflage automatisch, dies kann je nach Bedarf gedndert werden.
Auswahl der Befiillung der Luftkammern
. Driicken Sie die Taste zur Seitenauswahl 9 um zwischen den drei verfiigbaren 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 Fukende des Betts aus gesehen.
. Ein einzelner Signalton bestatigt die Aktivierung zusammen mit einer leuchtenden LED.

Andern der Befiillungszeit der Luftkammer

. Driicken Sie die Taste fur die Einstellung der Beflillungszeit e 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 einer leuchtenden LED.
Andern der Ruhezeit der Luftkammer
. Driicken Sie die Taste fiir die Ruhezeiten o um zwischen den fiinf verfligbaren Optionen zu wechseln:
o 30 Minuten.
o 60 Minuten.
o 120 Minuten (Standard).
[¢) 180 Minuten.
o 240 Minuten.
. Ein einzelner Signalton bestétigt die Aktivierung zusammen mit einer leuchtenden LED.
Sobald die Einstellungen vorgenommen wurden, sperren Sie die Schnittstelle, indem Sie die Schnittstellensperrtaste
driicken, bestétigt durch das Aufleuchten der Vorhangeschloss-LED und einen doppelten Piepton

(siehe Schnittstellensperre).

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

. Driicken Sie auf die Ein/Aus-Taste W, bis ein einzelner Signalton die Aktivierung bestétigt.

. Bei der Aktivierung leuchten die LED-Leuchten der aktuell gewéahlten 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* und wiederholen diesen Vorgang, bis der Pause-Modus nicht mehr
erforderlich ist.

. Driicken Sie zum Deaktivieren die Ein/Aus-Taste 0 Ein einzelner Signalton bestatigt die Deaktivierung und

die Steuereinheit kehrt zu den zuvor ausgewahlten Einstellungen zuriick.
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Sperrmodus

Durch den Sperrmodus werden unerwiinschte Anderungen an den Einstellungen der Steuereinheit vermieden.

. Halten Sie die Taste zum Stummschalten des Alarms Gvier Sekunden lang gedriickt.

. Dies wird bestatigt durch die Schloss-LED 9 und einen doppelten Signalton.

. Wenn sich die Bedienoberflache im Sperrmodus befindet, kann nur die Taste zum Stummschalten des Alarms bedient

werden.
. Halten Sie zum Deaktivieren die Taste zum Stummschaltelbdes Alarms 6 vier Sekunden lang gedrtickt.
. Die Deaktivierung wird durch Erléschen der Schloss-LED sowie einen doppelten Signalton bestétigt.

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.

Driicken Sie zum Stummschalten des Alarms die Taste mit dem Symbol fir das Stummschalten 9

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

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

Cemomn ) o mn)

BEFULLUNGSZEIT
.

RUHEZEIT

Alarme und Alarmsignale Alarmzustand
Alarmsignal und:

Luftleckalarm — Der Druck im System ist unter Niedrige Prioritat Die LED fiir Luftleckagen leuchtet dauerhaft
die Mindestbetriebsanforderungen gefallen, d. h. gelb (wenn aktiviert) (6).
Luft tritt aus.
Blockierungsalarm — Der Luftstrom zwischen Niedrige Prioritat Die LED fiir Blockaden leuchtet dauerhaft
Steuereinheit und Auflage ist behindert, d. h. es gelb (wenn aktiviert) (7).
liegt eine Blockade des Luftschlauchs vor.
Wartungsintervall — Wartung erforderlich. n/a Wartungs-LED leuchtet dauerhaft orange (8)
Standardmafig nach einem Jahr in Gebrauch. (KEIN AKUSTISCHER Alarm).
Alarm bei Stromunterbrechung Niedrige Prioritat Akustisches Alarmsignal, keine leuchtende
Die Stromzufuhr zur Steuereinheit wurde LED.
unterbrochen.
Initialisierungsfehler n/a Alle LEDs fir die Befillungszeit und LEDs
Steuereinheit startet nicht fiir die Ruhezeit blinken (wenn aktiviert).

Der Schalldruckpegel des Alarmsignals oder des Erinnerungsaudiosignals kann zwischen 55 dB und 85 dB liegen.
Die Alarmfrequenz betragt 2000 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
16st einen Alarm aus.

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

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

. Der Alarmton ertént aus einem Lautsprecher und das Erinnerungsaudiosignal durch einen Summer.
. Die Alarmaktivierung kann ab dem Zeitpunkt, an dem der Alarmzustand auftritt, bis zu zwei Minuten dauern.
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Systemfehler — MaRnahmen zur Fehlerbehebung

Problem Erste Kontrollen/MaRnahmen zur Behebung

Keine LEDs - Die Steuereinheit ist 1 Priifen Sie, ob die Wandsteckdose funktioniert und eingeschaltet ist.
leuchten; kein maoglicherweise nicht mit 2. Priifen Sie, ob die Steuereinheit eingeschaltet ist.
akustischer Alarm dem Stromnetz verbunden. | 3. Wenn das Problem nicht durch die Punkte 1und 2 behoben werden
ertont. « Die Sicherung muss kann, schalten Sie die Steuereinheit aus und ziehen Sie den
moglicherweise Netzstecker:
ausgetauscht werden. - Uberpriifen Sie die Netzsicherung (3 A).
- Uberpriifen Sie die Sicherung der Steuereinheit (1 A).
4. Schalten Sie die Steuereinheit wieder ein.
Falls das Problem fortbesteht, setzen Sie sich telefonisch unter +49 (0)
303 702 6500 mit Frontier Medical Germany GmbH in Verbindung.
Bei einem + Der Druckwert ist unter die | 1. Driicken Sie die Taste zum Pausieren des Alarms.
Luftleckalarm Mindestbetriebsanforde- 2. Uberpriifen Sie, ob das Herz-Lungen-Wiederbelebungsventil
leuchtet die LED (6) rungen gefallen. geschlossen und korrekt ist.
dauerhaft gelb 3. Priifen Sie beide Luftkammern und alle Schlauche auf den Austritt
und es ertont ein von Luft.
akustischer Alarm. 4. Beseitigen Sie vorhandene Knicke oder Verdrehungen und warten
Sie, bis der Alarm zurtickgesetzt wird.
Falls das Problem fortbesteht, setzen Sie sich telefonisch unter +49 (0)
303 702 6500 mit Frontier Medical Germany GmbH in Verbindung.
Bei einem « Der Luftstrom zwischen 1 Driicken Sie die Taste zum Pausieren des Alarms.
Blockierungsalarm Steuereinheit und Auflage 2. Uberpriifen Sie, dass die Luftschlduche zwischen Auflage und
leuchtet die LED (7) ist behindert. Steuereinheit nicht geknickt oder verdreht sind.
dauerhaft gelb und 3. Beseitigen Sie vorhandene Knicke oder Verdrehungen und warten
es ertont ein Sie, bis der Alarm zuriickgesetzt wird.

akustischer Alarm. Falls das Problem fortbesteht, setzen Sie sich telefonisch unter +49 (0)

303 702 6500 mit Frontier Medical Germany GmbH in Verbindung.

Wartungs-LED (8) « Wartung erforderlich. Bitte wenden Sie sich bei Fragen oder Problemen an den Kundendienst

leuchtet dauerhaft von Frontier Therapeutics unter +44 (0) 330 460 6030.

orange. Die Steuereinheit funktioniert trotz leuchtender Wartungs-LED auch
weiterhin.

Das Bedienfeld - Das Bedienfeld ist 1 Priifen Sie, ob die LED des Sperrmodus orange leuchtet (9).

leuchtet, reagiert gesperrt. 2. Halten Sie die Alarm-Stummschalttaste zur Deaktivierung vier

jedoch nicht. Sekunden lang gedriickt.

Bitte wenden Sie sich telefonisch an Frontier Medical Germany GmbH
unter +49 (0) 303 702 6500, falls das Problem fortbesteht.

Ein akustisches + Lockeres oder fehlendes 1 Verbinden Sie das Netzanschlusskabel wieder mit der Steuereinheit.
Alarmsignal ertént, Netzkabel. 2. Uberpriifen Sie, ob die Wandsteckdose eingeschaltet ist.
keine LED leuchtet. 3. Versuchen Sie, das Gerét neu zu starten.

Netzstrom versehentlich
ausgeschaltet. Falls das Problem fortbesteht, setzen Sie sich telefonisch unter +49 (0)
303 702 6500 mit Frontier Medical Germany GmbH in Verbindung.

« Stromausfall.

Die Steuereinheit nicht 6ffnen. Das Offnen des Gerats konnte Verletzungen bei Personen oder Gerateschaden verursachen.
Bitte beachten: Die Toto® Touch-Steuereinheit fiihrt eine Selbstdiagnose durch, wenn sie aktiviert wird.

Notfall-Entliiftungssystem fiir die Herz-Lungen-Wiederbelebung

Das Toto®-System ist mit einem Reanimations-Schnellentliiftungsventil ausgestattet, das bei Notfallmaknahmen eine
schnelle Entliiftung erméglicht.

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

Um das System wieder mit Luft zu befiillen, tauschen Sie die Reanimations-Lasche aus, stellen sicher, dass beide
Dichtverbindungen gut befestigt sind, und schalten dann die Toto® Touch-Steuereinheit wieder ein.

‘0‘ |] Entliftungsventil der Herz-Lungen- »01 .i
& -

Wiederbelebung geschlossen.
Inspektion und Pflege
Auf dem Uberzug, der Auflage, den Luftkammern, dem Reanimations-Entliiftungsventil 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
Priifen Sie die duReren und inneren Oberflachen des Uberzugs regelméaRig auf sichtbare Schaden.
Melden Sie beschédigte Uberziige an die Stations- oder Abteilungsleitung oder das zustédndige Pflegepersonal.
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Beschéadigte Abdeckungen auRer Betrieb nehmen und austauschen.

Priifen Sie Reikverschliisse auf Funktion und Unversehrtheit.

Auflage

Uberprifen Sie regelmaRig die Ober- und Unterseite der Auflage und stellen Sie sicher, dass die Druckkndpfe und Luftkammern
unbeschadigt sind.

Sorgen Sie dafir, 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 telefonisch an den Kundendienst von Frontier Medical Germany GmbH unter
+49 (0) 303 702 6500.

Schalten Sie die Steuereinheit aus und trennen Sie sie von der Stromversorgung.

Trennen Sie mithilfe der roten Schnellanschlisse die Reanimations-Luftschlduche vom FuRende der Auflage.

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

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

* Trennen Sie mithilfe der gelben und blauen Schnellanschliisse die Luftschlduche vom Kopfende der Auflage.

Ziehen Sie die Reanimations-Luftschlduche und die roten Schnellanschliisse aus ihren Befestigungsschlaufen am FuRende

der Auflage.

* Ziehen Sie die Luftschlduche mit den gelben und blauen Schnellanschliissen am Kopfende der Auflage aus den jeweiligen

Befestigungsschlaufen.

8. Priifen Sie die Auflage auf andere Anzeichen einer Beschéddigung sowie auf mégliche Ursachen fiir die Beschadigung der
Luftkammern.

9. Bringen Sie die neue Luftkammer so an, dass sie mit dem richtigen Abschnitt fluchtet und sich in der richtigen Ausrichtung
im Verhéltnis zu den roten Reanimations-Luftschlauch-Schnellanschliissen am FuRende der Auflage befindet. Sorgen Sie
dafiir, dass sie durch ihre Befestigungselemente an Ort und Stelle gehalten wird.

10.  Ziehen Sie den Reanimations-Luftschlauch mit dem roten Schnellanschluss durch seine Befestigungsschlaufe am Fukende
der Auflage.

1. * Ziehen Sie die Luftschlauchanschliisse durch die entsprechenden Befestigungsschlaufen am Kopfende der Auflage und
schlieken Sie sie mithilfe der gelben und blauen Schnellanschliisse wieder an.

12.  Bringen Sie gegebenenfalls den Uberzug wieder an und schlieRen Sie den ReiRverschluss. Achten Sie dabei darauf, dass
der Schlauch mit den roten Schnellanschliissen, die an den Reanimations-Luftschlduchen angeschlossen werden, durch die
Offnung am FuRende des Uberzugs gefiihrt wird.

13.  SchlieRen Sie die Reanimations-Luftschlauche am FuRende der Auflage wieder an. Verwenden Sie hierzu die roten
Schnellanschliisse und vergewissern Sie sich, dass die Schlduche nicht verdreht oder geknickt sind.

*Gilt nur fiir Toto® Cradle.
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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 miissen, ist auf Zuverlassigkeit und
Langlebigkeit ausgelegt.

Eine routinemé&Rige Wartung ist erforderlich, wenn die Wartungsleuchte aufleuchtet. Weitere Informationen finden Sie im Toto®-
Service-, -Wartungs- und -Reparaturhandbuch. Es sind auch Videos zur Unterstiitzung verfligbar.

Reinigen Sie die Luftfilter mindestens alle 12 Monate, indem Sie sie entfernen, unter klarem Wasser absptilen und trocknen
lassen. Es sollten Inspektionen durchgefiihrt werden, um sichtbare Anzeichen von Schaden festzustellen.

Bei Defekten am Produkt wenden Sie sich bitte an Frontier Medical Germany GmbH, um Ratschlage und Empfehlungen fiir
Wartungs- und Reparaturarbeiten einzuholen.

Gemal gesetzlicher Vorgaben sind regelmaRige Sicherheitspriifungen nach individueller Risikoeinschatzung durch den
Betreiber festzulegen. Zudem sind die Vorgaben des Arbeitsschutzes zu beachten.

Eine elektrische Sicherheitspriifung gemaR DIN EN 62353:2015-10; VDE 0751-1:2015-10 Medizinische elektrische Gerate —
RegelméRige Tests und Tests nach der Reparatur von medizinischen elektrischen Geréten — sollte nach der Wartung, Inspektion
und Reparatur durchgefiihrt werden, bevor die Steuereinheit an einen Benutzer gesendet oder an diesen zuriickgeschickt wird.

Reinigung und Desinfektion

Alle Komponenten des Systems kénnen mit Reinigungsmittel und Wasser von sichtbaren Verunreinigungen gereinigt als
auch chemisch mit Chlor desinfiziert werden. Die folgenden Hinweise stellen Leitlinien flir den korrekten Reinigungs- und
Dekontaminationsprozess dar, ersetzen jedoch nicht die lokalen Vorschriften und Richtlinien.

Uberzug des Toto®-Systems zur seitlichen Umlagerung

Es wird empfohlen, ein Reinigungsprotokoll zu fiihren, da das Toto®-System fiir die Wiederverwendung geeignet ist.
Leichte und schwere Verschmutzungen

Entfernen Sie diese mit einer Chlorlésung, 0,1 % (1000 ppm) bis 1% (10.000 ppm).

Mit klarem Wasser nachspiilen und mit einem nicht scheuernden Einwegtuch abwischen und griindlich trocknen lassen.

Verwenden Sie eine 1%ige chlorhaltige Lésung nicht ldnger als zwei Minuten, da dies den Uberzug langfristig beschadigen kann.
Die langere Verwendung von Reinigungsmitteln auf Alkoholbasis kann die Nutzungsdauer des Produkts reduzieren.
Werden diese verwendet, spilen Sie griindlich mit sauberem Wasser und lassen Sie den Uberzug vor der Verwendung trocknen.

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

Damit der Uberzug nicht einlauft, muss er in einem sauberen Innenraum zum Trocknen aufgehdngt werden.
Lassen Sie den Uberzug vollkommen trocknen, bevor er wieder auf die Toto®-Auflage aufgezogen wird.
Nicht mangeln oder biigeln.

Auflage, Kabel, Steuereinheit und Luftschlduche

Trennen Sie das Produkt vor der Reinigung von der Stromversorgung.

Auflage, Kabel, Steuereinheit und Luftschlauche kdnnen mit Alkoholtupfern und einem Chlorderivat abgewischt werden.
Beim Abwischen der Steuereinheit sollte darauf geachtet werden, dass keine Fliissigkeiten durch Offnungen in das Gerét
eindringen.

Entsorgung
Bei richtiger Behandlung ist das Toto®-System langlebig und strapazierféhig. Die Steuereinheit hat eine
Produktlebenserwartung von bis zu funf Jahren.

Um die Gefahren fir die Gesundheit und die Umwelt zu minimieren und das Recycling des Geréats sicherzustellen,
entsorgen Sie es gemak der WEEE-Richtlinie in einer separaten Sammelstelle fiir elektronische Altgeréte, wie durch das
auf dem Produkt angebrachte Symbol einer Miilltonne gekennzeichnet.

Das System am Ende der Nutzungsdauer geméf 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.

. Ziehen Sie das Produkt nicht Uiber den Boden.

. Lagern Sie niemals andere Objekte auf der Toto®-Auflage.

. Lagern Sie das Produkt nicht neben Heizkorpern oder anderen Heizgeréaten.
. Nicht in einer feuchten Umgebung lagern.

Garantie

Die Garantie fiir das Toto®-System ist ab dem Lieferdatum zwei Jahre lang gliltig. Wird ein Defekt oder eine Fehlfunktion
festgestellt, wenden Sie sich bitte umgehend an den Kundendienst von Frontier Medical Germany GmbH unter der
Telefonnummer +49 (0) 303 702 6500 oder per E-Mail an: infoger@frontier-group.co.uk.

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

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

Wird das Produkt durch einen Unfall, Nachldssigkeit oder unsachgeméake Benutzung beschéadigt, erlischt die Garantie fir
das Produkt. Es diirfen keine eigenmachtigen Verdnderungen vorgenommen werden. Sowohl die Garantie als auch das
Brandschutzzertifikat erldschen, wenn Ersatzteile verwendet werden, die nicht von Frontier Therapeutics Limited stammen.

Frontier Therapeutics Limited Gibernimmt keine Haftung flir Schéden, die durch unsachgemake Verwendung,
Fahrlassigkeit, versehentliche Beschadigung oder aufgrund der Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser
Gebrauchsanleitung entstanden sind.

Ihre gesetzlichen Anspriiche bleiben von dieser Garantie unberiihrt.

Brandpriifungen

Die Toto®-Auflage entspricht den Anforderungen der Norm BS 7175:1989, Abschnitt 2, Verfahren zur Prifung der
Entflammbarkeit von Bettdecken und Kissen durch glimmende und brennende Ziindquellen.

BS EN 597-1:2015. Mobel. Beurteilung der Entziindlichkeit von Matratzen und gepolsterten Bettgestellen. Ziindquelle

glihende Zigarette. BS EN 597-2:2015. M&bel. Beurteilung der Entzlindlichkeit von Matratzen und gepolsterten
Bettgestellen. Ziindquelle: Streichholzflammené&quivalent.

Einhaltung von Vorschriften

Das Toto-System erfiillt die MDD-93/42/EWG- und MDR-2017/745-Vorgaben sowie die folgenden Normen:

BS EN ISO 9001:2015 Qualitdtsmanagementsysteme. BS EN 13485:2016 Medizinprodukte. Qualitdtsmanagementsysteme.
Anforderungen fur regulatorische Zwecke. BS EN 14971:2019 Medizinprodukte. Anwendung des Risikomanagements

auf Medizinprodukte. BS EN ISO 15223-1:2021 Medizinprodukte. Zu verwendende Symbole fiir Medizinproduktetiketten,
Kennzeichnung und bereitzustellende Informationen. Allgemeine Anforderungen. BS EN ISO 10993-5:2009 Biologische
Beurteilung von Medizinprodukten. Priifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat. BS EN 10993-10:2013 Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten. Priifungen auf Irritation und Hautsensibilisierung.

Das Steuergerdt wurde gemaR EU-Richtlinie 2014/30/EU und BS EN 62353:2014 Medizinische elektrische Geréate.
Wiederholungspriifungen und Priifung nach Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geraten getestet.

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.
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Toto wird NICHT als integraler Bestandteil integriert. Ein Stoff, der separat verwendet wird, kann als Arzneimittel im Sinne
der Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates fiir Humanarzneimittel (Richtlinie 2001/83/EG in der geénderten
Fassung) und der Humanmedizin-Verordnung 2012 (Sl 2012/1916) betrachtet werden.

Toto enthélt KEINE Stoffe oder Derivate aus menschlichem Blut wie in Artikel 1 Punkt 10 der Richtlinie des Europaischen
Parlaments und des Rates fiir Humanarzneimittel (Richtlinie 2001/83/EG in der gednderten Fassung) definiert und wird nicht
unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs wie in derselben Richtlinie definiert hergestellt.

An diesem Gerit diirfen keine Anderungen vorgenommen werden.
Das Toto® Touch-System erfiillt die folgenden EU-Richtlinien und harmonisierten Normen:
Referenzierte EMV-Emissionsnormen

EN 55011:2009/A1:2010 Class B (RF)
EN 61000-3-2:2014 (Oberschwingungen)
EN 61000-3-3-2013 (Flicker)

Harmonisierte Norm

EN 60601-1:2006/A1:2013
(Elektrische Sicherheit)

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

EN 50581:2012 N/A

Richtlinie or Verordnung
MDR 2017/745

Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe
(RoHS)-Richtlinie. 2011/65/EU

Produktbeschwerden und das Melden unerwiinschter Ereignisse

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

Wenn die Fehlfunktion eines Produkts von Frontier Therapeutics Limited moglicherweise zum Tod oder zu schweren
Verletzungen eines Patienten gefiihrt oder dazu beigetragen hat, miissen Frontier Therapeutics Limited, der behandelnde
Arzt, der Handler und die ortliche Aufsichtsbehdrde sofort informiert werden. 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
Bitte setzen Sie sich unter der Telefonnummer +49 (0) 303 702 6500 oder per E-Mail unter www.frontier-medical-germany.
de mit Frontier Medical Germany GmbH in Verbindung, wenn weitere Informationen benétigt werden.

Technische Spezifikation

Hilfsmittelverzeichnis Toto!

Leistungsaufnahme — UK und EU
Sicherung

Kompressor

Luftverteiler

Regelsystem

Leistungsaufnahme
Zykluskontrolle

Zyklusdauer

Druckeinstellung
Leitungsausgang

Material der Auflage und der Luftzellen
Max. Belastung der Auflage
PU-Uberzugmaterial
Betriebsumgebung

Lagerung/Transport

Klassifikation IEC60601-1

Literaturhinweise

AC 220-240 V AC 50 Hz, 0,2 A

T1AL250V

SAA-1

Timing-Motor als Drehschieber

Digitales Regelsystem

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

Verteilerventil liefert Luft an die aufblasbaren Luftkammern
Einstellbar auf 30 > 240 Minuten

140 bis 160 mmHg

2

Nylon und thermoplastisches Polyurethan (TPU)

250 kg

Polyurethan-Transferbeschichtung auf gewirktem Polyestergewebe

Temperaturbereich: 10 bis 40 °C
Bereich der relativen Luftfeuchte: 30 bis 70 %
Bereich des Luftdrucks: 70 bis 106 kPa

Temperaturbereich: =10 bis 60 °C
Bereich der relativen Luftfeuchte: 10 bis 70 %
Bereich des Luftdrucks: 70 bis 106 kPa

Schutzklasse Il — Anwendungsteil Typ B — IP21

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. RaeKE,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

38



39



Inhoud

Definities van de symbolen op de Toto® & Toto® Cradle...
Inhoud van het pakket
Productspecificaties ..
Beoogd gebruik .
INAICALIES ..ttt
CONTFA-INAICATIES. ...ttt bttt eaeieee
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Patiéntendoelgroep
Beoogde gebruikers
Installatie van het platform en bedieningshandleiding ... .
Alarmen €N WaarSCRUWINGEN ..ottt b e bbb bbb bebesetenes
Nooddeflatiesysteem voor cardiopulmonale reanimatie
Inspectie en onderhoud .
Beschadigde luchtcellen aanbrengen €N VEIVANGEN.......ccveeiieiririeirieeieesee ettt
Aard en frequentie van preventief onderhoud.
Reiniging en ontsmetting .
Verwijdering aan het einde van de [@VENSAUUI ...ttt sesebenes
Garantie ....
Naleving ... .
TeChNISCHE SPECITICALIES ...ttt bbbttt benes
Definities van de symbolen op de Toto® & Toto® Cradle

— ‘o 'SR T
o,
_ Temperatuur- ® Maximaal N
Fabrikant begrenzing /250ko\ gebruikersgewicht Interfacevergrendeling
- - - J -
) ; o
uropese -
F Vochtigheids- Type BF toegepast J
E geautoriseerde ) R — Luchtlek
vertegenwoordiger | _~—" begrenzing onderdeel o)
- J 9 L N J
. Atmosfeerdruk- Niet in snijden @
Partijnummer X fdoorb Recyclebaar
begrenzing of doorboren
- J = - J - )
) — )
Raadpleeg de
Referentienummer E Wegwerpen gebruiksI:aang/ijzing T Deze kant boven
— —
- J - J —
—— ‘o
. Klasse Il elektrische 65°C gedurende 10 minuten of
Serienummer Symbool Let op . X
apparatuur 73 °Cgedurende 3 minuten
- -
o )
Importeur Website met CE-marketin Bleekmiddel
portel patiéntinformatie 9 toegestaan
- J
= — UK
B
%‘ﬂ Distributeur Medisch hulpmiddel C n UKCA-markering Niet strijken
« - J - N——
' o o
Productiedatum Unieke v Luchtslangen "
@ en-land apparaatidentificatie | D geblokkeerd Drogen aan de ljn
(N - - J S—
Breekbaar, . Nietinded |
voorzichtig I P2 1 Be;.cherml;n.g tegen @) Audio pauzeren g ietin de droogtromme
hanteren innendringen drogen
= J - J -
)

PR
Droog houden Raadpleeg d,e . , Onderhoudsinterval
ebruikershandleiding '

LN a0




Deze gebruikershandleiding bevat belangrijke

reinigen en ontsmetten van het product. Zorgvuldig doorlezen véér gebruik.

informatie over het correcte gebruik en het hanteren,

Inhoud van het pakket

Voordat u begint, moet u controleren of alle hieronder vermelde benodigde componenten aanwezig zijn. Als er

iets ontbreekt of als u twijfelt, neemt u contact op met de
op +44 (0) 330 460 6030.

klantenservice van Frontier Therapeutics Limited

Toto® Touch-bedieningseenheid

. 1x Toto® Touch-bedieningseenheid.

. 1x Netsnoer van bedieningseenheid.
. 1x Gebruikershandleiding.

Productcodes Productbeschrijving

Toto® Touch-bedieningseenheid
4000000 220V)
Transporttas voor de Toto®

4100200 Touch-bedieningseenheid

Etiketten van de Toto®
Touch-bedieningseenheid

1 Start, stopt en pauzeert de bedieningseenheid
Selectie van luchtcelzijde.

Opblaastijd van luchtcel.

Rusttijd van luchtcel.

Alarm dempen en interfacevergrendelingsmodus.
Luchtlekalarm.

Blokkeringsalarm.

Service-indicatie.
Interfacevergrendelingsindicatie.

©ONO A WN

Toto® Platform

. 1x Platform of 1x Cradle Platform
met inbegrip van een passende hoes.

. 1x Cardiopulmonaire reanimatie-deflatieklep
en slangenset.

. 1x Paar luchtcellen met snelconnectors.

. 1x Platform- of 1x Cradle Platform-transporttas.

’a ,
Productcodes Productbesch

4100000 Toto-platform (VK)
4100001 Toto® Platform (internationaal)
4100300 Toto® Platform-transporttas
5100000 Toto® Cradle-platform (VK)
5100001 Toto® Cradle-platform (internationaal)
5100300 Toto® Cradle Platform-transporttas
(2] o
0 (5]
0. 0
© 90

Productspecificaties
Toto® Platform

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

Standaard 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Cradle 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Diepte (platte positie -
luchtcellen leeg) mm
(inch)

Product

Standaard 35 (1,4)

Cradle 50 (2,0)

Diepte (opgeheven positie -
luchtcellen opgeblazen) mm

CPR-deflatieklep

(inch)

Primair: 185 (7,3)

Primair: 195 (7.7) Trektag voor snel ontluchten

Cradle: 100 (4)

4



Toto® Touch-bedieningseenheid

Afmetingen (breedte / diepte / hoogte) — mm (inch) 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Gewicht — kg (Ibs) 2,8 (6)

Nominale spanning: VK en EU 220 ~ 240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A
Nominale ingangsvermogen (VAC) 20

Beschermingsklasse Klasse 2

Lengte van het netsnoer — meter (voet) 5 (16,4)

Luchtdebiet (LPM) 1

Beoogd gebruik

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

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

Toto® Cradle is voorzien van een geintegreerde secundaire luchtceltechnologie die is ontworpen ter preventie van de
migratie die gebruikers kunnen ervaren, en biedt een groter gevoel van veiligheid.

Langdurig liggen of zitten op een bepaald lichaamsdeel zonder de druk over het lichaamsoppervlak 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 bedieningseenheid en een kantelplatform voor gebruik

bij meerdere patiénten. Het wordt onder het matras van de patiént geplaatst. Toto® is geschikt voor gebruik met
schuimmatrassen, matrassen met wisselende luchtdruk, matrassen die weinig lucht verliezen en oplegmatrassen van
maximaal 995 mm breed en 2100 mm lang.

De bedieningseenheid biedt aangepaste zorg met een door de gebruiker bepaalde functie voor het selecteren van de
zijde en nauwkeurig getimede 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 (551 Ibs). 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.

Toto® is geen vervanging voor drukverlagende en -verdelende oppervlakken en vormt een aanvulling op het gebruik
daarvan.

Indicaties

Toto® is een geschikt aanvullend hulpmiddel voor de preventie van decubitus voor patiénten:

. Die zijn geidentificeerd met een gemiddeld tot hoog risico op het ontwikkelen van decubitus.

. Die tot 250 kg (551 Ibs) wegen.

. Die niet zonder hulp van houding kunnen veranderen.

. Waarvan is vastgesteld dat ze regelmatig gedraaid moeten worden en waarbij handmatige draaischema's
ongeschikt zijn.

Contra-indicaties

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

Advies voor leken
De standaardinstellingen van Toto® zijn geschikt voor de meeste gebruikers. Elke verandering in de huid die
tot bezorgdheid leidt, moet worden gemeld aan een professionele zorgverlener.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Vé6r gebruik moet de individuele patiént zijn beoordeeld en moet er zijn voorzien in geschikte drukverdelende hulpmiddelen.
Let hierbij op het volgende:

V66r gebruik moeten ongebruikelijke lichaamsvormen en lichaamshoudingen worden beoordeeld.
Wees voorzichtig bij het gebruik van dit systeem voor patiénten met onderliggende 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.
Bij het verhogen van 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.
Als u de bedieningseenheid op de vloer plaatst, leg hem dan niet direct onder het bedframe om te voorkomen dat het bed
op de bedieningseenheid 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.
Het gebruik van bedhekken moet afhangen van de bevindingen van een individuele risicobeoordeling. Indien het gebruik
van bedhekken noodzakelijk wordt geacht, moet het risico op beknelling worden beoordeeld. Volg altijd de instructies
van de fabrikant.
Wanneer Toto is leeggelopen en zich in de vlakke stand bevindt, moeten de afstanden tussen de bovenkant van het niet-
gecomprimeerde matras en het bedhek als volgt zijn:

« Bovenkant van het bedhek > 220 mm (Schema 1).

« Onderkant van het bedhek <120 mm (Schema 2).
Controleer bij het opblazen de afstand tussen de gekantelde zijden van het matras en het bedhek. Dit moet
<120 mm zijn (Schema 3).
Beoordeel of er beknellingsgevaar bestaat.

T Zijrekken

<«ga—— Matras/steunviak

~gu  Toto® Platform

Bedframe

SCHEMA 1. ZIJAANZICHT

<«— Zijrekken

I

<120mm_
T [ ] ~M___ Matras/steunviak

—— < —— Toto® Platform

¥ Bedframe

SCHEMA 2. ZIJAANZICHT
——i j«—<120mm

—

<« Zijrekken

Matras/steunviak
| I

‘ Toto® Platform

) Bedframe

SCHEMA 3. HOOFDZIJDE

Patiéntendoelgroep
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 www.
frontier-group.co.uk.
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Gebruiksaanwijzing
Lees véor gebruik de volgende instructies door. Bij vragen kunt u Frontier Therapeutics Limited bellen
op +44 (0) 330 460 6030 of onze website bezoeken op www.frontier-group.co.uk.

Installatie van het platform en bedieningshandleiding

Om te zorgen dat het systeem correct wordt geinstalleerd 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 (A).

3. Controleer het platform op schade en controleer of de luchtcellen in het platform met de drukknopen zijn bevestigd
door de hoes los te ritsen en dit visueel te inspecteren (B).

4. * Zorg ervoor dat de luchtslangen zijn aangesloten door hun gele en blauwe snelconnectors (C) visueel te inspecteren.

5. Breng zo nodig de hoes weer aan en sluit de rits, waarbij u zorgt dat de CPR-luchtslangen 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.

Sluit de luchtopblaas- en luchtcelslangen aan met behulp van de rode snelconnectors en zorg ervoor dat ze niet

gedraaid of geknikt zijn (D).

Controleer of de CPR-nooddeflatieklep goed gesloten is en of er geen luchtlekken aanwezig zijn (E).

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

Hang de bedieningseenheid aan de bedhaken op het voetenbord van het bed en zorg ervoor dat deze goed vastzit (F).

Sluit de CPR-luchtslangen aan het voeteneinde van het platform weer aan op de bedieningseenheid met behulp van

de zwarte snelconnectors en zorg ervoor dat ze niet gedraaid of geknikt zijn (G).

1. Sluit de bedieningseenheid via het meegeleverde netsnoer op de stroomvoorziening aan (H).

*Alleen van toepassing op Toto® Cradle.

o
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A. 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.

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

C. Zorg ervoor dat de luchtslangen
zijn aangesloten door hun gele en
blauwe snelconnectors visueel te
inspecteren.

E. Controleer of de CPR-
nooddeflatieklep goed gesloten is en
of er geen luchtlekken aanwezig zijn.

G. Sluit de CPR-luchtslangen aan het
voeteneinde van het platform weer
aan op de bedieningseenheid met
behulp van de zwarte snelconnectors

en zorg ervoor dat ze niet gedraaid of

geknikt zijn.

Positionering van de patiént
Plaats rugliggende 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 zijrekken het gebruik van kussens, bumpers of netvullingen.

D. Sluit de luchtopblaas- en
luchtcelslangen aan met behulp
van de rode snelconnectors en
zorg ervoor dat ze niet gedraaid of
geknikt zijn.

F. Hang de bedieningseenheid aan
de bedhaken op het voetenbord
van het bed en zorg ervoor dat
deze goed vastzit.

H. Sluit de bedieningseenheid via
het meegeleverde netsnoer aan
op de stroomvoorziening.
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Bedieningshandleiding van de Toto® Touch-bedieningseenheid

1

2.
3.
4.

o

Start, stopt en pauzeert de bedieningseenheid.
Selectie van de luchtcelzijde — alleen links, alleen rechts of beide
Opblaastijd van de luchtcellen — hoe lang de luchtcel blijft opgeblazen; minimaal 30 minuten, maximaal 240 minuten.

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

Alarm dempen en activering van de interfacevergrendelingsmode.

De Toto® Touch-bedieningseenheid inschakelen

.

.

Houd de start-/stopknop 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.

Selectie voor het opblazen van luchtcellen

.

Druk op de zijselectieknop e 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.

De luchtcelopblaastijd wijzigen

Druk op de opblaastijdknop 9 om door de vijf beschikbare opties te bladeren:

o 30 minuten.

[¢) 60 minuten.

o 120 minuten (standaardinstelling).
o 180 minuten.

o 240 minuten.

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

De luchtcelrusttijd wijzigen

.

Druk op de rusttijdknop o 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 een brandende led.

Nadat de instellingen zijn geselecteerd, vergrendelt u de interface door op de knop voor interfacevergrendeling

te drukken. Dit wordt bevestigd door de hangslot-led (o)
Interfacevergrendeling).

die gaat branden en een dubbele pieptoon (zie

Therapiepauzemodus

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

.

.

Druk op de start-/stopknop. 0 Eén pieptoon bevestigt activering.
De leds voor de huidig geselecteerde zijselectie, opblaas- en rusttijd gaan na activering branden.
Voor de veiligheid wordt het alar&

na 10 minuten geactiveerd. Als u deze modus nog 10 minuten wilt laten uitvoeren,
drukt u op de alarmpauzeknop

en herhaalt u dit proces totdat de therapiepauzemodus niet langer nodig is.

Druk op de start-/stopknop 0 om de modus te deactiveren. Een enkele pieptoon bevestigt deactivering en de
bedieningseenheid keert terug naar de eerder geselecteerde instellingen.
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Interfacevergrendeling
De interfacevergrendeling voorkomt eventuele ongewenste veranderingen in de instellingen van de bedieningseenheid.

. Houd de alarmdempingsknop e vier seconden ingedrukt.

. Bevestigd door de hangslot-led 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 @ vier seconden ingedrukt.
. Deactivering wordt bevestigd doordat de hangslot-led 9 uit gaat, plus een dubbele pieptoon.

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 ete drukken.

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

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.

Cemomn ) o mn)
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Alarmen en waarschuwingen Alarmconditi geduid door een geluidsalarm en:
Luchtlekalarm - De druk in het systeem is onder Lage prioriteit De led voor een luchtlek brandt permanent
de minimale operationele vereisten gedaald, geel (indien geactiveerd) (6).

d.w.z. er treedt een luchtlek op.

Blokkeringsalarm - De luchtstroom tussen Lage prioriteit De led voor blokkering brandt permanent
de bedieningseenheid en het platform wordt geel (indien geactiveerd) (7).

voorkomen, d.w.z. er wordt een luchtslang

geblokkeerd.

Onderhoudsinterval - Standaard onderhoud nv.t Onderhouds-led brandt permanent oranje (8)
vereist na 1jaar gebruik. (GEEN HOORBAAR alarm).
Stroomuitvalalarm Lage prioriteit Hoorbaar alarm, er brandt geen led.

Het vermogen naar de bedieningseenheid is

onderbroken.

Initialisatiefout n.v.t. Alle ‘opblaastijdleds’ en ‘rusttijdleds’
Bedieningseenheid start niet knipperen (indien geactiveerd).

Het geluidsdrukniveau van het alarmgeluid of het geluidssignaal ter herinnering varieert tussen 55 dB en 85 dB.
De alarmfrequentie is 2000 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, eindigen de led en demping automatisch.

. Het geluidssignaal van het alarm is afkomstig uit een luidspreker en het geluidssignaal voor de herinnering komt uit
een zoemer.

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

o .



Handleiding voor het oplossen van problemen door systeemfouten

Probleem Oorzaak Initiéle controles / problemen oplossen

Er branden geen « De bedieningseenheid 1 Controleer of het stopcontact aan de wand is ingeschakeld.
leds; er is geen is mogelijk niet op een 2. Controleer of de bedieningseenheid is ingeschakeld.
geluidsalarm te stopcontact aangesloten. | 3. Als het probleem niet met het opvolgen van punt 1 en 2 wordt
horen. « Het kan zijn dat de opgelost, schakelt u de eenheid uit en haalt u de stekker van de
zekering moet worden bedieningseenheid uit het stopcontact;
vervangen. - Controleer de zekering van de stekker (3 A).

- Controleer de zekering van de bedieningseenheid (1 A).
4. Start de bedieningseenheid opnieuw.

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 voor ondersteuning.

De « De druk is onder de 1 Druk op de alarmpauzeknop.

luchtlekalarmled (6)) minimale operationele 2. Controleer of de cardiopulmonale reanimatie-klep gesloten en
brandt permanent limiet gedaald. correct is.

geel met een 3. Controleer alle luchtcellen en slangen op eventuele

hoorbaar alarm. luchtlekkage.

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

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 voor ondersteuning.

De blokkeringsa- « De luchtstroom tussen 1 Druk op de alarmpauzeknop.

larmled (7) brandt de bedieningseenheid 2. Controleer op verdraaiingen of knikken in de luchtslangen
permanent geel en het platform wordt tussen het platform en de bedieningseenheid.

met een hoorbaar belemmerd. 3. Los het op en wacht totdat het alarm is gereset.

alarm. Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met Frontier

Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 voor ondersteuning.

De onderhoudsled | « Eris onderhoud nodig. Neem contact op met de klantenservice van Frontier Therapeutics

(8) brandt voor ondersteuning. Tel: +44 (0) 330 460 6030

permanent oranje. De bedieningseenheid blijft werken, ook als de onderhoudsled blijft
branden.

Hetinterfacepaneel| « Het interfacepaneel is 1 Controleer of de schermvergrendelingsled (9) oranje brandt.

brandt, maar vergrendeld. 2. Houd de alarmdempingsknop vier seconden ingedrukt om het

reageert niet. alarm te deactiveren.

Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 voor
ondersteuning.

Er weerklinkt een | « Los of afwezig netsnoer. 1. Sluit het netsnoer weer op de bedieningseenheid aan.
hoorbaar alarm; er | | no stroomvoorziening 2. Controleer of het stopcontact aan de wand is ingeschakeld.
branden geen leds. is per ongeluk 3. Probeer de bedieningseenheid opnieuw te starten.
uitgeschakeld. Als het probleem aanhoudt, neemt u contact op met
Frontier Therapeutics Limited Tel. +44 (0)330 460 6030 voor
+ Stroomstoring. ondersteuning.

Open de bedieningseenheid niet. Als u de eenheid opent, kan dit persoonlijk letsel of schade aan de apparatuur
veroorzaken.
NB. De Toto® Touch-bedieningseenheid voert bij het opstarten een zelfdiagnose-evaluatie uit.

Nooddeflatiesysteem voor cardiopulmonale reanimatie

Het Toto®-systeem beschikt over een snel te bedienen cardiopulmonaire reanimatie-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 cardiopulmonaire reanimatie-tag weer aan, waarbij u zorgt dat beide
afdichtingsconnectors stevig worden vastgemaakt en start u de Toto® Touch-bedieningseenheid weer op.

‘o‘ I] Cardiopulmonale reanimatie- ‘oq |] Cardiopulmonale reanimatie-
& =

deflatieklep gesloten. deflatieklep open.

Inspectie en onderhoud

De hoes, het platform, de luchtcellen, de cardiopulmonaire reanimatie-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 buitenvlakken van de hoes regelmatig op tekenen van schade.

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

& N




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 de
klantenservice van Frontier Therapeutics voor vervangingsonderdelen. Tel: +44 (0) 330 460 6030.

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

Koppel de CPR-luchtslangen los van het voeteneinde van het platform met behulp van de rode snelconnectors.

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.

* Koppel de luchtslangen aan het hoofdeinde van het platform los met behulp van de gele en blauwe snelconnectors.

Haal de CPR-luchtslangen en de rode snelconnectors los van de bevestigingslussen aan het voeteneinde van het

platform.

* Maak de luchtslangen met de gele en blauwe snelconnectors aan het hoofdeinde van het platform los van

de bijbehorende bevestigingslussen.

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

Bevestig de nieuwe luchtcel en zorg ervoor dat deze is uitgelijnd met het juiste deel en in de juiste richting met de rode

CPR-luchtslangsnelconnectors aan het voeteneinde van het platform. Zet hem vast met de drukknopen.

10.  Steek de CPR-luchtslang en de rode snelconnector door de bevestigingslus aan het voeteneinde van het platform.

1. *Steek de luchtslangaansluitingen door de respectieve bevestigingslussen aan het hoofdeinde van het platform en sluit
ze weer aan met de gele en blauwe snelconnectors.

12.  Plaats de hoes terug en sluit de rits. Zorg er daarbij voor dat de slang met de rode snelconnectors die aan de CPR-
luchtslangen zijn bevestigd, door de opening aan het voeteneinde van de hoes wordt gevoerd.

13.  Bevestig de CPR-luchtslangen opnieuw aan het voeteneinde van het platform met behulp van de rode snelconnectors
en zorg ervoor dat ze niet gedraaid of geknikt zijn.

*Alleen van toepassing op Toto® Cradle.

ERUENAINES

~
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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. De eenheid bevat slechts
enkele onderdelen die onderhoud nodig hebben.

Er is routineonderhoud nodig wanneer het servicelampje gaat branden. Raadpleeg de Onderhouds- en reparatiehandleiding
van Toto® voor meer informatie. Er zijn ook ondersteunende video's beschikbaar.

Reinig de luchtfilters ten minste om de 12 maanden door ze te verwijderen, onder schoon water te houden en te laten
drogen. Er moeten inspecties worden uitgevoerd om te controleren op zichtbare tekenen van schade.

In het geval van een productstoring neemt u contact op met Frontier Therapeutics Limited voor advies en aanbevelingen
over onderhoud en reparatie.

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

Een elektrische veiligheidstest in overeenstemming met BS EN 62353:2014 betreffende medische elektrische apparatuur -
Periodiek testen en testen na reparatie van medische elektrische toestellen, moet na onderhoud, inspectie, service en
reparatie, en voordat de bedieningseenheid naar een gebruiker wordt gestuurd of teruggestuurd, worden uitgevoerd.

Reiniging en ontsmetting

Alle onderdelen van het systeem kunnen met schoonmaakmiddel en water worden gereinigd om zichtbare verontreiniging
te verwijderen en chemisch met chloor worden ontsmet. Het hiernavolgende vertegenwoordigt richtlijnen voor het correcte
reinigings- en ontsmettingsproces, maar is geen vervanging van lokaal beleid en lokale richtlijnen.

Hoes voor het Toto® Laterale kantelsysteemplatform

Het wordt aanbevolen een schoonmaakregister 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).

Naspoelen met schoon water, afnemen met een niet-schurend wegwerpdoekje en grondig drogen.

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 voér 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.



Drogen

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

Niet wringen of strijken.

Platform, kabels, bedieningseenheid en luchtslangen

Vé6r 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 chloorderivaat. Zorg er bij het schoonvegen van de bedieningseenheid voor dat er geen vloeistoffen door
openingen kunnen vloeien.

Verwijdering aan het einde van de levensduur
Als u uw Toto®-product goed onderhoudt, gaat het lang mee en is het duurzaam. 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 richtlijn inzake afgedankte elektrische en elektronische apparatuur 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. Dit
kan telefonisch via +44 (0) 330 460 6030 of per e-mail via info@frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Limited 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 Limited, 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 Limited.

Frontier Therapeutics Limited 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 invlioed 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).

BS EN 597-1:2015. Meubelen. Beoordeling van de ontvlambaarheid van matrassen en beklede bedframes. Ontstekingsbron

voor smeulende sigaretten. BS EN 597-2:2015. Meubelen. Beoordeling van de ontvlambaarheid van matrassen en beklede
bedframes. Ontstekingsbron: equivalent aan een luciferviam.

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. Vereisten
voor regelgevende doeleinden. BS EN 14971:2019 Medische hulpmiddelen: Toepassing van risicobeheer op medische
hulpmiddelen. BS EN ISO 15223-1:2021 Medische hulpmiddelen. Symbolen voor gebruik met labels van medische
hulpmiddelen, etikettering en te verstrekken informatie. Algemene vereisten. 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 op 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 volgens NEN-EN 60601-1 (Veiligheid) en NEN-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.
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In de Toto-producten is GEEN stof als geintegreerd bestanddeel verwerkt die, indien afzonderlijk gebruikt, kan worden
beschouwd als geneesmiddel zoals gedefinieerd in de Europese richtlijn inzake geneesmiddelen (Richtlijn 2001/83/EG, zoals
gewijzigd) en de Verordening inzake geneesmiddelen voor de mens 2012 (S| 2012/1916).

In de Toto-producten is GEEN stof of derivaat van menselijk bloed als geintegreerd bestanddeel verwerkt zoals gedefinieerd
in artikel 1, punt 10 van de Europese richtlijn inzake geneesmiddelen (Richtlijn 2001/83/EG, zoals gewijzigd), noch zijn ze
vervaardigd met weefsels van dierlijke oorsprong zoals gedefinieerd in dezelfde richtlijn.
Er zijn geen modificaties aan deze apparatuur toegestaan.
Toto® Touch voldoet aan de volgende EU-richtlijnen en geharmoniseerde normen:

Richtlijn | Geharmoniseerde norm | Verwezen EMC-emissienormen

MDR 2017/745 1 . NEN-EN 55011:2009/A1:2010 Klasse B (RF)
EE';‘eE?rgg;lw;%/gicl)ig/hAe‘lig)OB NEN-EN 61000-3-2:2014 (Resonantie)
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 NEN-EN 61000-3-3-2013 (Flikkering)
(EMC)

Richtlijn betreffende beperking NEN-EN 50581:2012 n.vt

van het gebruik van bepaalde
gevaarlijke stoffen (RoHS):
2011/65/EU.

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 Limited.

Als een product van Frontier Therapeutics Limited ooit defect raakt en mogelijk de dood of ernstig letsel van een patiént
heeft veroorzaakt of daartoe heeft bijgedragen, moeten Frontier Therapeutics Limited en uw plaatselijke bevoegde
autoriteit onmiddellijk op de hoogte worden gebracht. Vermeld bij het indienen van een klacht de naam en het nummer
van het onderdeel/de onderdelen, het partijnummer/de partijnummers, 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

Als u meer informatie nodig hebt, neemt u contact op met Frontier Therapeutics Limited op tel: +44 (0) 330 460 6030 of
bezoekt u onze website www.frontier-group.co.uk.

Technische specificaties

Technische specificaties van Toto®

Stroomingang - VK en EU AC 220-240 VAC 50 Hz, 0,2 A
Zekeringclassificatie T1AL250V

Compressor

Luchtverdeler

Regelsysteem
Stroomverbruik
Cyclusbeheer

Cyclustijd

Drukinstelling

Slanguitvoer

Platform- en luchtcelmateriaal

Max. lading op platform

SAA-1

Timingmotor werkt als roterende klep

Digitaal regelsysteem

14 Watt (typisch) / 20 Watt (maximum)

Verdeelklep levert lucht aan de opblaasbare cellen
Aanpasbaar 30 > 240 minuten

140 mmHg tot 160 mmHg

2

Nylon en thermoplastisch polyurethaan (TPU)

250 kg

Polyurethaan transfercoating op inslag van gebreide polyester stof

Temperatuurbereik: 10 °C tot 40 °C
Relatieve luchtvochtigheid: 30% tot 70%
Atmosfeerdrukbereik: 70 kPa tot 106 kPa

Temperatuurbereik: -10 °C tot 60 °C
Relatieve luchtvochtigheid: 10% tot 70%
Atmosfeerdrukbereik: 70 kPa tot 106 kPa

Apparatuurklasse Il — Type B toegepast onderdeel — P21

Materiaal van PU-hoes

Bedieningsomgeving
Opslag/transport

Classificatie IEC60601-1
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Esta guia del usuario contiene informacién 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 continuacion.

Si faltase alguno, o en caso de duda, péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Frontier Therapeutics
Limited llamando al teléfono +44 (0) 330 330460 6030.

Unidad de control Toto® Touch Plataforma Toto®
. 1 unidad de control Toto® Touch. . 1 plataforma o 1 plataforma de cuna
. 1 cable de alimentacién para la unidad de control. con una funda ajustada.
. 1 guia del usuario. . 1 conjunto de tubos y vélvula de deshinchado
para reanimacién cardiopulmonar.
. 1 par de membranas de aire con conectores
de acoplamiento rapido.
. 1 plataforma o 1 bolsa de transporte para plataforma
de cuna.

Cadigos e Codigos
de producto Descripcion del producto de producto
Unidad de control Toto® Touch 4100000 Plataforma Toto (Reino Unido)
4000000
(220V) 4100001 Plataforma Toto® (internacional)
Bolsa de transporte para la 4100300 Bolsa de transporte para plataforma Toto®
4100200 idad d | Toto® Touch
unidad de control Toto® Touc 5100000 Plataforma de cuna Toto® (Reino Unido)
) . ® 5100001 Plataforma de cuna Toto® (internacional)
Etiquetado de la unidad de control Toto® Touch Bolsa de transporte para plataforma
1 Pone en marcha, detiene y pausa la unidad de control.| 5100300 de cuna Toto®
2. Seleccién del lado de la membrana de aire.
3. Tiempo de inflado de la membrana de aire.
4. Tiempo de descanso de la membrana de aire. [>) (2
5. Silenciador de alarma y bloqueo de la interfaz. o =}
6. Alarma de fuga de aire.
7. Alarma de obstruccion.
8. Indicador de mantenimiento. o o
9 o 90

Indicador de bloqueo de la interfaz.

Especificaciones del producto
Plataforma Toto®

Producto Peso — kg (Ib) Peso maximo del usuario — kg (Ib) Anchura — mm (in) Longitud

— mm (in)
Estandar 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)
Cuna 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Profundidad (pos. plana, Profundidad (pos. plana,
Producto membranas de aire vacias) membranas de aire infladas) Valvula de deshinchado para RCP
— mm (in) — mm (in)
Estandar 35 (1,4) Principal: 185 (7,3)
Lengiieta de desacoplamiento
Principal: 195 (7,7) rapido

Cuna 50(20) Cuna: 100 (4)
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Unidad de control Toto® Touch

Especificaciones

Dimensiones (anchura/profundidad/altura) — mm (in) 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Peso — kg (Ib) 2.8 (6)

Tensiéon nominal (Reino Unido y UE) 220~ 240 V CA, 50/60 Hz, 0,3 A
Potencia nominal de entrada (V CA) 20

Clase de proteccién Clase ll

Long. cable alimentacién — m (ft) 5 (16,4)

Salida de aire (LPM) "

Uso previsto

La recolocacién frecuente de las personas con movilidad reducida y el uso de una superficie de apoyo adecuada son las
intervenciones mds importantes a la hora de evitar dafios por presion*>. Esto se logra mediante una evaluacién individual
de cada paciente y la implementacién de programas de volteo manual.

Toto® Standard & Cradle 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 presién.

La cuna Toto® incorpora una tecnologia de membrana de aire secundaria disenada para evitar todo desplazamiento

que los usuarios puedan experimentar y para proporcionar una mayor sensacion de seguridad.

Unos periodos prolongados en posicion tumbada o sentada sobre una parte concreta del cuerpo y no redistribuir

la presién sobre la superficie corporal pueden provocar una deformacion sostenida de los tejidos blandos y, en ultima
instancia, dafios en los tejidos®. La recolocacion implica cambiar la posicion de la persona tumbada o sentada a intervalos
regulares, con el propdsito de aliviar o redistribuir la presiéon y mejorar su nivel de comodidad.

La frecuencia de la recolocacion se establece teniendo en cuenta el nivel de actividad de cada paciente para su
recolocacion independiente®. La posicion tumbada lateral de 30 grados es ampliamente aceptada como la posicion
optima para reducir el nimero de Ulceras o lesiones por presion®. 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 programable por el usuario y una plataforma giratoria para
varios pacientes, que se coloca debajo del colchdn del paciente. Toto® es adecuado para su uso con colchones de
espuma, colchones de aire alternante, colchones con baja pérdida de aire y cubrecolchones que no tengan mas de
995 mm de ancho y 2100 mm de largo.

La unidad de control proporciona cuidados personalizados gracias a la funcién de seleccién 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 estdndar y alternos, la plataforma ofrece una redistribucion de
la presidon méxima de la cabeza a los pies.

El sistema Toto® soporta un peso de usuario maximo de 250 kg (551 Ibs), 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 valoracién individual para evaluar su idoneidad.

El sistema Toto® no es un sustituto de las superficies de redistribucion y alivio de presién, sino que se utiliza a modo
de equipo suplementario.

Indicaciones

Toto® es un dispositivo complementario disefiado para la prevencion de las Ulceras de decubito en pacientes:

. Con riesgo entre moderado y elevado de desarrollar lesiones de decubito.

. 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.

Contraindicaciones

. No utilizar sin una superficie de redistribucion 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

Los ajustes predeterminados de Toto® son adecuados para la mayoria de los usuarios. Cualquier cambio en el estado
de la piel que cause preocupacién debe ser notificado a un profesional sanitario.
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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 redistribucion de presién adecuados. Para ello, deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

- Antes del utilizar este equipo, es necesario evaluar las posibles posturas y fisonomias anémalas.

« 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.

« Asegurese 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 colchén.

« El colchén 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 colchdn, no a la plataforma Toto®.

- El sistema Toto® puede utilizarse en combinacién 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 evacuacion 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 dafiarla.

« Utilice unicamente el cable de alimentacion de CA suministrado con el fusible correcto. Si fuese necesario sustituir el fusible,
asegurese de utilizar Gnicamente un fusible con la capacidad adecuada (3 A).

- Eluso de las barandillas de cama debe depender de los resultados de una evaluacion de riesgos en cada caso. Si se considera
necesario el uso de barandillas de cama, evalle el riesgo de atrapamiento. Siga siempre las instrucciones del fabricante.

« Cuando Toto esté desinflado y en posicién plana, las distancias entre la parte superior del colchén sin comprimir y la barrera
de la cama deben ser las siguientes:

« Parte superior de la barrera de la cama 2220 mm (diagrama 1).
- Parte inferior de la barrera de la cama <120 mm (diagrama 2).

. Cuando esté inflado, evalle la distancia entre los lados inclinados del colchén y la barrera de la cama. Debe ser <120 mm
(diagrama 3).

- Evaluacién del riesgo de atrapamiento.

T Lados de la cama
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~gu  Plataforma Toto®

Armazén de la cama
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DIAGRAMA 3. CABECERO

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes inmoviles o con movilidad reducida que se encuentren en riesgo de poder desarrollar llceras o lesiones
por presién, que requieran un volteo regular y aquellos que no puedan seguir un programa de volteo manual.

Usuarios previstos

Disefiado 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 informacién en linea en www.frontier-group.co.uk.
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Instrucciones de uso
Antes de su uso, lea las siguientes instrucciones. Si desea realizar cualquier consulta, péngase en contacto con Frontier
Therapeutics Limited en el +44 (0) 330 460 6030 o visite nuestro sitio web www.frontier-group.co.uk.

Guia de instalacion 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 colchén y coloque la plataforma enrollada a los pies de la cama. Desenrdllela hasta que esté completamente
extendida y colocada en el centro del bastidor de la cama (A).

3. Compruebe si se han producido dafios en la plataforma y asegurese de que las membranas de aire de la plataforma
estén fijadas en su posicion con las fijaciones de broche de presidn abriendo la cremallera de la funda y realizando una
comprobacion visual (B).

4. * Aseglrese de que los tubos de aire estén conectados realizando una comprobacion visual de los conectores de

acoplamiento rapido de color amarillo y azul (C).

Si fuera necesario, vuelva a colocar la funda y cierre la cremallera, asegurdndose de introducir los tubos de aire RCP 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.

Conecte los tubos de inflado y los tubos de las membranas de aire utilizando los conectores de acoplamiento rédpido de

color rojo, asegurdndose de que no se enreden ni se pincen (D).

Compruebe que la valvula de deshinchado de emergencia para RCP esté bien cerrada y no se produzcan fugas de aire (E).

Vuelva a colocar el colchén encima de la plataforma. El colchon NO debe fijarse ni sujetarse al armazén de la cama.

Con la ayuda de los ganchos de la cama, cuelgue la unidad de control a los pies de la cama, asegurandose de que esté

correctamente fijada (F).

10.  Vuelva a conectar los tubos de aire RCP del extremo inferior de la plataforma a la unidad de control con los conectores
de acoplamiento rdpido negros, asegurdndose de que no se enreden ni se pincen (G).

n Conecte la unidad de control a la fuente de alimentacién mediante el cable suministrado (H).

o

CY RN

* Solo aplicable a la cuna Toto®.

A. Retire el colchén y coloque la
plataforma enrollada a los pies de la
cama. Desenrdllela hasta que esté
completamente extendida y colocada en
el centro del bastidor de la cama.

B. Compruebe si se han producido
dafios en la plataforma y asegurese
de que las membranas de aire de

la plataforma estén fijadas en su
posicién con las fijaciones de broche
de presion abriendo la cremallera
de la funda y realizando una
comprobacién visual.

D. Conecte los tubos de inflado

y los tubos de las membranas de
aire utilizando los conectores de
acoplamiento rapido de color rojo,
asegurandose de que no se enreden
ni se pincen.

C. Asegurese de que los tubos de

aire estén conectados realizando una
comprobacién visual de los conectores
de acoplamiento répido de color amarillo
y azul.

E. Compruebe que la vélvula de
deshinchado de emergencia para RCP
esté bien cerrada y no se produzcan
fugas de aire.

F. Con la ayuda de los ganchos de la
cama, cuelgue la unidad de control
a los pies de la cama, asegurdndose
de que esté correctamente fijada.

H. Conecte la unidad de control a
la fuente de alimentacién mediante
el cable suministrado.

G. Vuelva a conectar los tubos de

aire RCP del extremo inferior de la
plataforma a la unidad de control con
los conectores de acoplamiento rdpido
negros, asegurandose de que no

se enreden ni se pincen.

Posicionamiento del paciente
Coloque a los pacientes en decubito supino en el eje central del colchdn. Para ello, la nariz del paciente debe quedar alineada con el centro del cabecero.
Aseglrese de que la cabeza y los hombros tengan la sujecion necesaria para evitar que el cuello se gire y las caderas pivoten.

El sistema Toto® esté indicado para el tumbado lateral si los pacientes pueden mantener esta posicion por ellos mismos y se encuentran en el centro de
la cama.

Cuando se utilice la barandilla, considere la posibilidad de utilizar algtn tipo de acolchado, protectores o relleno de red.
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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 (minimo 30 minutos y méximo 240 minutos).

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 (minimo 30 minutos y méximo 240 minutos).

5. Activacion del silenciador de alarma y bloqueo de la interfaz.

Encendido de la unidad de control Toto® Touch

. Mantenga pulsado el botén de encendido/apagado o durante tres segundos.
. Un pitido confirmara la activacion junto con los ledes encendidos predeterminados.
. Tenga en cuenta los siguientes ajustes predeterminados del sistema indicados méas abajo, que se pueden modificar
segln sea necesario.
o Seleccién 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 automaticamente el lado izquierdo de la plataforma; esto se puede cambiar seglin sea necesario.
Seleccion de inflado de la membrana de aire
. Pulse el botén de seleccién de lado e 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.
. La seleccién 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.
Ajuste del tiempo de inflado de la membrana de aire
. Pulse el botdn del tiempo de inflado 9 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 activacién junto con un led encendido.
Ajuste del tiempo de descanso de la membrana de aire
. Pulse el boton del tiempo de descanso o 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 activacién junto con un led encendido.

Una vez seleccionados los ajustes, bloquee la interfaz pulsando el botén de bloqueo de la interfaz 6 confirmado por
el LED con el candado de bloqueo © encendido y un pitido doble (véase Bloqueo de la interfaz).

Modo de pausa de la terapia

El modo de pausa de la terapia desactiva temporalmente todas las funciones de la unidad de control, volviendo a colocar
la plataforma en una posicién plana.

. Pulse el botén de encendido/apagado 0 un pitido confirmara la activacion.

. Los ledes de las opciones actuales de seleccién de lado, tiempo de inflado y tiempo de descanso parpadeardn
cuando estén activos.

. Por seguridad, la alarma se activa después de 10 minutos. Para continuar en este modo durante otros 10 minutos,
pulse el botén Pausa de alarma 9 repita este proceso hasta que ya no se necesite el modo de pausa de la terapia.

. Para desactivar la unidad, pulse el botén de encendido/apagado 0 Un pitido confirmard la desactivacion,

y la unidad de control volvera a los ajustes anteriormente seleccionados.
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Bloqueo de la interfaz
El bloqueo de la interfaz evita la aplicacién accidental de cambios no deseados en los ajustes de la unidad de control.

. Mantenga pulsado el botén del silenciador de alarma 9 durante cuatro segundos.

. Funcién confirmada por el LED con el candado de bloqueo €y un pitido doble.

. Con la interfaz bloqueada, solo estara activo el botdn del silenciador de alarma.

. Mantenga pulsado el botén del silenciador de alarma e durante cuatro segundos para desactivarlo.

. La desactivacién queda confirmada al apagarse el led con el candado de bloqueo gy un pitido doble.

Boton 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 boton del silenciador de alarma e
Si surge una nueva situacién de alarma durante la pausa, la alarma inicial finalizard y se activara una nueva alarma.

Alarmas y alertas

La unidad de control Toto® Touch dispone de tres alarmas integradas y una alerta de informacién que garantizan
su eficacia y la seguridad del paciente.

TIEMPO DE INFLADO

Alarmas y alertas itua
de alarma

Alarma de fuga de aire - La presién del sistema Prioridad baja Led de fuga de aire iluminado de forma
ha descendido por debajo de los requisitos permanente en amarillo (cuando esté
minimos de funcionamiento, es decir, hay activado) (6).
una fuga de aire.
Alarma de obstruccién - Se ha cortado la Prioridad baja Led de obstruccion iluminado de forma
circulacién de aire entre la unidad de control permanente en amarillo (cuando esté
y la plataforma, es decir, hay un tubo de aire activado) (7).
obstruido.
Intervalo de mantenimiento - Mantenimiento n/a Led de mantenimiento iluminado en dmbar
necesario. Intervalo predeterminado: un afio (8) (SIN ALARMA ACUSTICA).
de uso.
Alarma de pérdida de potencia Prioridad baja Alarma acustica, no se ilumina ningun led.

Se ha interrumpido la alimentacion eléctrica
de la unidad de control.

Fallo de inicializacion n/a Todos los ledes de tiempo de inflado y los
No es posible poner en marcha la unidad de ledes de tiempo de descanso parpadean
control. (cuando estén activados).

El nivel de presién aclstica de la sefial de audio de alarma o de la sefial de audio de recordatorio varia entre 55 dB y 85 dB.
La frecuencia de la alarma es de 2000 HZ.

La alarma se puede silenciar durante un tiempo maximo 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 situacién de alarma durante ese periodo de 10 minutos, el silenciamiento finalizard y la nueva situacién
generara una alarma.

Tenga en cuenta:

. El led correspondiente de indicacién de alarma permanece encendido cuando se silencia la alarma.
. Si la situacién de alarma se corrige durante el silenciamiento, el led y el silenciamiento finalizaran automaticamente.
. 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 activacion de la alarma puede tardar un maximo de dos minutos desde que se produce el estado de alarma.
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Guia de resolucién de los problemas causador por errores del sistema

Problema Causa Comprobacidn inicial / solucién de problemas

No hay LED « Es posible que la unidad 1. Compruebe si la toma de alimentacién eléctrica de red esta activa.
encendidos; no se de control no esté conectada 2. Compruebe que la unidad de control esté encendida.
escucha ninguna a la fuente de alimentacién. 3. Si los puntos 1y 2 descritos a continuacién no resuelven el problema,
alarma acustica. « Quizé haya que cambiar apague la unidad de control y desconéctela de la red eléctrica:
el fusible. - 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, péngase en contacto con Frontier Therapeutics
Limited en el teléfono +44 (0) 330 460 6030 para solicitar asistencia.

LED de alarma de « La presién ha descendido 1 Pulse el botén de pausa de alarma.

fuga de aire (6) por debajo de los requisitos 2. Compruebe que la valvula de reanimacion cardiopulmonar esté cerrada
iluminado de forma minimos de funcionamiento. y en buen estado.

permanente en 3. Revise los tubos y las membranas de aire en busca de fugas.

amarillo con una 4. Solucione el problema y espere a que la alarma se reinicie.

alarma acustica.
Si el problema persiste, péngase en contacto con Frontier Therapeutics
Limited en el teléfono +44 (0) 330 460 6030 para solicitar asistencia.

LED de alarma de « Obstruccion en el flujo 1. Pulse el botdn de pausa de alarma.

obstruccién (6) de aire entre la unidad 2. Asegurese de que los tubos de aire no presenten enredos

iluminado de forma de control y la plataforma. ni pinzamientos entre la plataforma y la unidad de control.

permanente en 3. Solucione el problema y espere a que la alarma se reinicie.

amarillo con una

alarma acustica. Si el problema persiste, péngase en contacto con Frontier Therapeutics
Limited en el teléfono +44 (0) 330 460 6030 para solicitar asistencia.

Led de mantenimien- | « Se requiere mantenimiento. Péngase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente de Frontier

to (8) iluminado de Therapeutics en el teléfono +44 (0) 330 460 6030

forma permanente La unidad de control seguira funcionando a pesar de que el LED

en ambar. de mantenimiento permanezca encendido.

El panel de la « El panel de la interfaz esta 1 Compruebe si el led de bloqueo de pantalla esta iluminado en dmbar (9).

interfaz esta bloqueado. 2. Mantenga pulsado el botén del silenciador de alarma durante cuatro

encendido, pero segundos para desactivarlo.

no responde. Si el problema persiste, péngase en contacto con Frontier Therapeutics

Limited en el teléfono +44 (0) 330 460 6030 para solicitar asistencia.

Suena una alarma « Cable de alimentacion suelto | 1. Vuelva a conectar el cable de alimentacion a la unidad de control.

acustica; no se o ausente. 2. Compruebe que el interruptor de la red eléctrica esté encendido.

ilumina ningun LED. 3. Intente volver a poner en marcha la unidad de control.

Desconexién accidental de la

alimentacién eléctrica de red. Si el problema persiste, péngase en contacto con Frontier Therapeutics

Limited en el teléfono +44 (0) 330 460 6030 para solicitar asistencia.
Fallo de la fuente

de alimentacion.

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 realiza una autoevaluacién durante el arranque.

Sistema de deshinchado de emergencia para reanimacién cardiopulmonar

El sistema Toto® cuenta con una vélvula de deshinchado répido para reanimacion cardiopulmonar que permite desinflarlo
répidamente 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 reanimacion cardiopulmonar y asegurese de que los dos
conectores de sellado queden firmemente fijados antes de reiniciar la unidad de control Toto® Touch

Vélvula de deshinchado para
reanimacién cardiopulmonar
cerrada.

Vélvula de deshinchado para
reanimacion cardiopulmonar
abierta.

Inspeccion y cuidados
La funda, la plataforma, las membranas de aire, la vélvula de deshinchado y el conjunto de tubos para reanimacion
cardiopulmonar y la unidad de control del sistema de volteo lateral Toto® cuentan con un cédigo de barras Gnico conforme
con GS1. Este cédigo debe conservarse para poder utilizarlo en caso de reclamaciones de la garantia. No quite estas
etiquetas bajo NINGUNA circunstancia.
Funda
Compruebe periddicamente 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.
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Retire las fundas dafiadas del servicio y sustitlyalas.

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 presién 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 sustitucion de las membranas de aire dafiadas

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 RCP del extremo inferior de la plataforma mediante los conectores de acoplamiento rapido
rojos.

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 las fijaciones de broche de presion.

5 * Desconecte los tubos de aire en el cabecero de la plataforma utilizando los conectores de acoplamiento rapido de color
amarillo y azul.

6. Desenrosque los tubos de aire para RCP y los conectores de acoplamiento rdpido rojos de sus presillas de seguridad en
el extremo de la plataforma.

7. * Desenrosque los tubos de aire con los conectores de acoplamiento rapido de color amarillo y azul en el cabecero de
la plataforma de sus respectivas presillas de seguridad.

8. Examine la plataforma en busca de cualquier otro signo de deterioro, incluido el motivo que pueda haber provocado los
dafios.

9. Coloque la nueva membrana de aire asegurandose de que esté alineada con la seccién correcta y en el sentido correcto con

los conectores de acoplamiento rapido del tubo de aire para RCP rojos a los pies de la plataforma. Asegurela en su posicién

con las fijaciones de broche.

10.  Enrosque el tubo de aire para RCP y el conector de acoplamiento rapido rojo con la presilla de seguridad situada a los pies
de la plataforma.

. * Enrosque las conexiones del tubo de aire a través de sus respectivas presillas de seguridad en el cabecero de la plataforma
y vuelva a conectarlas utilizando los conectores de acoplamiento rdpido de color amarillo y azul.

12.  Vuelva a colocar la funda y cierre la cremallera asegurdndose de que el tubo con los conectores de acoplamiento rdpido rojos
que se conectan a los tubos de aire para RCP se introducen a través de la abertura situada a los pies de la funda.

13.  Vuelva a conectar los tubos de aire RCP del extremo inferior de la plataforma con los conectores de acoplamiento répido
rojos, asegurandose de que no se enreden ni se pincen.

* Solo aplicable a la cuna Toto®.

Naturaleza 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, ademds 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 reparacion del sistema Toto® para obtener mas informacién. También hay disponibles videos de asistencia.

Limpie los filtros de aire al menos cada 12 meses extrayéndolos y aclarandolos con agua limpia y dejando que se sequen. Se
deben llevar a cabo inspecciones para buscar cualquier sefial visible de dafio.

En caso de que el producto presente fallos, pdngase en contacto con Frontier Therapeutics Limited para solicitar asistencia con
su mantenimiento y reparacion.

A pesar de que no se han establecido requisitos concretos para la revision de seguridad de los aparatos portétiles, las directrices
recomiendan realizar pruebas cada seis meses a los cables prolongadores y a los equipos eléctricos portétiles. Consulte las
recomendaciones locales.

Se debe llevar a cabo un ensayo de seguridad eléctrica de conformidad con lo establecido en la norma BS EN 62353:2014
Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos después de reparacion del equipo electromédico, después del
mantenimiento, la inspeccion, el mantenimiento y la reparacion, y antes de enviar o devolver la unidad de control a un usuario.
Limpieza y desinfeccién

Todos los componentes del sistema se pueden limpiar con detergente y agua para eliminar cualquier contaminacion visible y
también se pueden desinfectar quimicamente con cloro. A continuacion 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 y limpie el producto con un pafio no abrasivo de un solo uso. A continuacién, séquelo a fondo.

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 (til del producto.

Si se utilizan, aclare bien con agua limpia y deje que se seque antes de su uso.

Instrucciones de lavado a maquina
Puede obtenerse una limpieza y desinfeccién adecuadas lavéandolo a temperaturas no superiores a 65 °C durante diez minutos
0 a 73 °C durante tres minutos.
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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.

Eliminacién al final de su vida util
Si se cuida correctamente, el sistema Toto puede tener una vida Util larga. La unidad de control tiene una vida Util 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 de Residuos
de Aparatos Eléctricos y Electronicos, 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,
péngase en contacto de inmediato con el Servicio de Atencidn al Cliente de Frontier Therapeutics mediante el teléfono
+44 (0) 330 460 6030 o el correo electrénico: info@frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Limited garantiza la ausencia de defectos en los materiales y la construccién 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 seran renovados en la forma que Frontier Therapeutics Limited considere adecuada, sin coste alguno
por las piezas o la mano de obra. Durante este periodo, si asi lo solicita, se pondra a su disposiciéon 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 quedara
invalidada. No se permite modificar el producto sin autorizacion. Tanto la garantia como la certificacién de producto resistente
al fuego serdn nulas si se utilizan repuestos que no sean de Frontier Therapeutics Limited.

Frontier Therapeutics Limited no se responsabilizard de ninglin 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 reaccion 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 ignicién de las colchas y almohadas por fuentes de ignicién que provoquen combustion lenta y llamas.

BS EN 597-1:2015. Mobiliario. Valoracion de la ignicién de colchones y bases tapizadas. Fuente de ignicion: cigarrillo en
combustion. BS EN 597-2:2015. Mobiliario. Valoracion de la igniciéon de colchones y bases tapizadas. Fuente de ignicién: llama
equivalente a una cerilla.

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 14971:2019 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestién de riesgos a
los productos sanitarios. BS EN ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Simbolos que se utilizan con
las etiquetas de los productos sanitarios, el etiquetado y la informacién que se debe suministrar. Requisitos generales. BS EN
1SO 10993-5:2009 para la evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Pruebas de citotoxicidad in vitro. BS EN 10993-10:2013
para la evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Pruebas de irritacion y sensibilizacién cutanea.

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 Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos después de reparacion del equipo electromédico.

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 utilizacién de determinadas sustancias peligrosas (RoHS). 2011/65/UE.

Toto NO incorpora como parte integral. Una sustancia que, si se utilizase de forma independiente, se pudiera considerar un
producto medicinal, tal como se define en la Directiva de las Comunidades Europeas sobre Productos Medicinales (Directiva
2001/83/CE, en su versién modificada) y en el Reglamento de Medicamentos para Uso Humano de 2012 (S| 2012/1916).
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Toto NO incorpora como parte integral ninguna sustancia o derivado de sangre humana, tal como se define en el punto 10
del articulo 1 de la Directiva de las Comunidades Europeas sobre Productos Medicinales (Directiva 2001/83/CE, en su version
modificada), ni se fabrica utilizando tejidos de origen animal, tal como se define en la misma directiva.

Queda prohibida la realizacién de modificaciones a este equipo.

Toto® Touch cumple con las siguientes normas armonizadas y Directivas de la UE:

Normas sobre emisiones y CEM a las que
se hace referencia

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

EN 61000-3-2:2014 (Armdnicos)
EN 61000-3-3-2013 (Fluctuacién)

Directiva | Norma armonizada

MDR 2017/745 EN 60601-1:2006/A1:2013

(Seguridad eléctrica)
EN 60601-1-2:2007/AC:2010
(CEM)

EN 50581:2012

Directiva sobre restricciones a N/A
la utilizacién de determinadas
sustancias peligrosas (RoHS).

2011/65/UE

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 algtin motivo con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia y rendimiento del
producto, deberia notificarlo al distribuidor o directamente a Frontier Therapeutics Limited.

Si cualquier producto de Frontier Therapeutics Limited funcionase de forma incorrecta en algiin momento y pudiese haber
provocado o contribuido a la muerte o lesién grave de un paciente, se debera notificar de inmediato dicha situacién a Frontier
Therapeutics, a su médico, a su distribuidor y a la autoridad local competente. 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, ademas de notificar
si es necesario o no el envio de un informe por escrito por parte del distribuidor.

Mas informacién
Si necesita mas informacion, 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

uch: especificaciones técnicas

Potencia de entrada (Reino Unido y UE)
Clas. fusible

Compresor

Distribuidor de aire

Sistema de control

Consumo energético

Control de ciclos

Tiempo de los ciclos

Ajuste de presién

Tubos de salida

Plataforma y material de la membrana
de aire

Carga max. en la plataforma
Material de la funda PU

Entorno de funcionamiento

Almacenamiento/transporte

Clasificacion CElI 60601-1

Bibliografia

CA 220-240V CA,50 Hz, 0,2 A

T1AI 250 V

SAA-1

Motor de sincronizacién como distribuidor giratorio

Sistema de control digital

14 W (normal) / 20 W (méx.)

Vdlvula de distribucién para suministrar aire a las membranas inflables
Regulable: 30-240 minutos

Entre 140 mmHgy 160 mmHg

2

Poliuretano termopléstico (TPU) y nailon

250 kg

Revestimiento de transferencia de poliuretano sobre tejido de poliéster
de punto de trama

Intervalo de temperatura: de 10 °C a 40 °C

Intervalo de humedad relativa: del 30 al 70 %
Intervalo de presién atmosférica: Entre 70 kPa y 106 kPa

Intervalo de temperatura: de -10 °C a 60 °C
Intervalo de humedad relativa: del 10 al 70 %
Intervalo de presién atmosférica: Entre 70 kPa y 106 kPa

Equipo de clase Il, pieza aplicada de tipo B - IP21

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. RaeKE, 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

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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Il presente manuale per I'utente contiene informazioni importanti sul corretto utilizzo,
movimentazione, pulizia e 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 caso di componenti
mancanti o di dubbi, contattare il Servizio clienti di Frontier Therapeutics Limited al numero

+44 (0) 330 460 6030.

Unita di controllo Toto® Touch Piattaforma Toto®
. 1x unita di controllo Toto® Touch. . 1x piattaforma o 1x piattaforma Cradle
. 1x cavo di alimentazione dell'unita di controllo. inclusa una copertura adatta.
. 1x manuale per I'utente. . Ix valvola di sgonfiaggio e set di tubi
per rianimazione cardiopolmonare.
. 1x paio di celle d’aria con connettori rapidi.

. 1x piattaforma o 1x borsa per il trasporto della
piattaforma Cradle.

Codice prodotto Descrizione del prodotto Codice prodotto Descrizione del prodotto

Unita di controllo Toto® Touch 4100000 Piattaforma Toto (Regno Unito)
4000000 220V

(220V) 4100001 Piattaforma Toto® (internazionale)

Borsa per il trasporto dell'unita Borsa per il trasporto della
4100200 di controllo Toto® Touch 4100300 piattaforma Toto®

i
) o 5100000 PéattafobmgtToto Cradle
Etichettatura dell’'unita di controllo (Regno Unito)
5100001 Piattaforma Toto® Cradle (internazionale)

Toto® Touch
Awvia, arresta e mette in pausa I'unita di controllo. 5100300
Selezione laterale delle celle d’aria.
Tempo di gonfiaggio delle celle d’aria.
Tempo di pausa delle celle d’aria. (2} [+]
Silenziatore allarme e modalita di blocco
dellinterfaccia.

Allarme perdita d’aria.

Allarme blocco. o
Indicatore di manutenzione.
Indicatore di blocco dell’interfaccia.

Borsa per il trasporto della
piattaforma Toto® Cradle

I SEAENIES

© 0N o
©0
00

Specifiche del prodotto
Piattaforma Toto®

Prodotto Peso — kg (libbre) Peso massimo del paziente — Larghezza — mm Lunghezza — mm
kg (libbre) (pollici) (pollici)

Standard 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Cradle 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Prodotto

celle d’aria vuote) mm (pollici) celle d’aria gonfie) mm (pollici) CPR

Profondita (posizione piana - ‘ Profondita (posizione sollevata - Valvola di sgonfiaggio

Standard 35 (1,4) Primary: 185 (7,3)
Linguetta a strappo per
Primary: 195 (7.7) lo sganciamento rapido
Cradle: 100 (4)
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Unita di controllo Toto® Touch

Specifiche

Dimensioni (larghezza/profondita/altezza) — mm (pollici) | 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Peso — kg (libbre) 2,8 (6)

Tensione nominale — Regno Unito e UE 220~ 240V CA,50/60 Hz, 0,3 A
Alimentazione nominale (V CA) 20

Classe di protezione Classe 2

Lunghezza del cavo di alimentazione — metri (piedi) 5 (16.4)

Uscita dell’aria (I/min) "

Uso previsto

Il riposizionamento frequente di persone con mobilita ridotta e I'uso di una superficie di supporto appropriata sono gli
interventi piu significativi per prevenire le lesioni da pressione'®. Cio & possibile grazie alla valutazione individuale del
paziente e all'implementazione di piani di rotazione manuale.

Toto® Standard & Cradle sono sistemi automatizzati per la rotazione laterale che supportano i professionisti sanitari nella
rotazione regolare dei pazienti, che sono a rischio di sviluppare ulcere o lesioni da pressione.

Toto® Cradle & dotato di celle d’aria secondarie integrate, progettate per prevenire qualsiasi migrazione, che gli utenti
potrebbero sperimentare e fornisce una maggiore sensazione di sicurezza.

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 di riposizionamento e 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 I'utilizzo
su pill pazienti, posizionata sotto il materasso del paziente. Toto® € adatto all'uso con materassi in schiuma, materassi

ad aria alternata, materassi a bassa cessione d'aria e sovramaterassi che non superino la larghezza di 995 mm e la
lunghezza di 2100 mm.

L'unita di controllo fornisce un'assistenza personalizzata con una funzione di selezione del lato determinata dall'utente
e tempi di gonfiaggio e riposo accuratamente sincronizzati, consentendo intervalli di rotazione prescritti al 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 & 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® prevede un peso massimo dell'utente di 250 kg, il che significa che la gestione dei pazienti pili pesanti
diventa piu facile e meno onerosa per il personale. Toto® pud essere utilizzato in combinazione con ausili di supporto
e sistemi per il sonno; per valutarne l'idoneita &€ necessario effettuare una valutazione individuale.

Toto® non sostituisce le superfici di riduzione e ridistribuzione della pressione e rappresenta un supplemento al loro
impiego.

Indicazioni

Toto® & un dispositivo aggiuntivo adatto per la prevenzione delle ulcere da decubito nei pazienti:

. Pazienti a rischio da moderato a elevato di sviluppare ulcere da decubito.

. 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.
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
Le impostazioni di default di Toto® sono adatte alla maggior parte degli utenti. Qualsiasi cambiamento delle condizioni
della cute che causi preoccupazione deve essere segnalato a un operatore sanitario.
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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 l'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 dell'amperaggio corretto (3 A).
L'uso delle sponde del letto deve dipendere dai risultati di una singola valutazione dei rischi. Qualora si ritenga necessario
I'uso delle sponde del letto, valutare il rischio di intrappolamento. Seguire sempre le istruzioni del produttore.
Quando Toto e sgonfio e in posizione orizzontale, le distanze tra la parte superiore del materasso non compresso
e la sponda del letto devono essere le seguenti:

- Parte superiore della sponda del letto 2220 mm (Figura 1).

- Fondo della sponda del letto <120 mm (Figura 2).
Una volta gonfiato, valutare la distanza tra i lati inclinati del materasso e la sponda del letto. Questa dovrebbe essere
<120 mm (Figura 3).
Valutare il rischio di intrappolamento.

Lati letto

Materasso / Superficie di supporto

Piattaforma Toto®
Struttura del letto

FIGURA 1. VISTA LATERALE

<“— Lati letto

<120mm_

] <M Materasso / Superficie di supporto

—— < —— Piattaforma Toto®

Struttura del letto

FIGURA 2. VISTA LATERALE

——i j«— <120mm
|

|
| <«— Lati letto
Materasso /
. ‘r Superficie di supporto
‘ Piattaforma Toto®

) Struttura del letto

FIGURA 3. LATO TESTA

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 www.frontier-group.co.uk.
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Istruzioni per l'uso
Leggere le seguenti istruzioni prima dell'uso. Per qualsiasi domanda, contattare Frontier Therapeutics Limited al numero
+44 (0) 330 460 6030 o visitare il nostro sito web www.frontier-group.co.uk.

Installazione e manuale di 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 ai piedi del letto. Srotolarla finché non & completamente
estesa e posizionata centralmente rispetto alla struttura del letto (A).

3. Verificare che la piattaforma non sia danneggiata e assicurarsi che le celle d’aria siano fissate in posizione tramite
i ganci automatici, aprendo la cerniera della copertura e ispezionandola (B).

4. * Assicurarsi che i tubi dell'aria siano collegati ispezionando visivamente i loro connettori rapidi gialli e blu (C).

5. Se necessario, riposizionare la copertura e chiudere la cerniera assicurandosi che i tubi dell’aria CPR siano alimentati
attraverso le aperture sul fondo della copertura. Nota bene: la copertura della piattaforma deve essere libera di
muoversi in modo che ogni lato della piattaforma abbia spazio sufficiente per gonfiarsi.

6. Collegare i tubi di gonfiaggio e delle celle d'aria utilizzando i connettori rapidi rossi, assicurandosi che non siano
attorcigliati o piegati (D).

7. Controllare che la valvola di sgonfiaggio di emergenza CPR sia ben chiusa e che non vi siano perdite d'aria (E).

8. Riposizionare il materasso sopra la piattaforma. NON fissare il materasso alla struttura del letto tramite cinghie o in
altro modo.

A Agganciare saldamente I'unita di controllo ai piedi del letto mediante i ganci (F).

10. Ricollegare i tubi dell'aria CPR sul lato piedi della piattaforma all'unita di controllo utilizzando i connettori rapidi neri,
assicurandosi che non siano attorcigliati o piegati (G).

1. Collegare I'unita di controllo all’alimentazione principale attraverso il cavo in dotazione (H).

* Applicabile solo a Toto® Cradle.

A. Rimuovere il materasso e
posizionare la piattaforma arrotolata

ai piedi del letto. Srotolarla finché non
& completamente estesa e posizionata
centralmente rispetto alla struttura

del letto.

B. Verificare che la piattaforma
non sia danneggiata e assicurarsi
che le celle d’aria siano fissate

in posizione tramite i ganci
automatici, aprendo la cerniera
della copertura e ispezionandola.

C. Assicurarsi che i tubi dell'aria siano
collegati ispezionando visivamente i
rispettivi connettori rapidi gialli e blu.

D. Collegare i tubi di gonfiaggio
e delle celle d'aria utilizzando

i connettori rapidi rossi,
assicurandosi che non siano
attorcigliati o piegati.

E. Controllare che la valvola di
sgonfiaggio di emergenza CPR
sia ben chiusa e che non vi siano
perdite d'aria.

F. Agganciare saldamente I'unita
di controllo ai piedi del letto
mediante i ganci.

H. Collegare I'unita di controllo
all’alimentazione principale
attraverso il cavo in dotazione.

G. Ricollegare i tubi dell'aria CPR sul
lato piedi della piattaforma all'unita di
controllo utilizzando i connettori rapidi
neri, assicurandosi che non siano
attorcigliati o piegati.

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® & 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 I'uso di imbottiture o di riempitivi per la rete.

nea centrale -




TEMPO DI
GONFIAGGIO A
® 30 min

£ 30 min|
TEMPO DI PAUSA

Manuale di istruzioni dell’unita di controllo Toto® Touch

1. Awvio, arresto e pausa dell’'unita di controllo.

2. Selezione laterale delle celle d’aria - solo a sinistra, solo a destra o entrambi.

3. Tempo di gonfiaggio della cella d'aria - Periodo di tempo in cui la cella d'aria rimane gonfia; minimo 30 minuti,
massimo 240 minuti.

4. Tempo di riposo delle celle d'aria - Periodo di tempo in cui le celle d'aria rimangono sgonfie e la piattaforma € piatta;
minimo 30 minuti, massimo 240 minuti.

5. Attivazione silenziatore allarme e modalita di blocco dell'interfaccia.

Accendere I'unita di controllo Toto® Touch

. Tenere premuto il pulsante di avvio/stop o per tre secondi.

. Un singolo segnale acustico e le luci LED illuminate confermeranno I'attivazione.

. Le impostazioni di default del sistema sono le seguenti; possono essere modificate se necessario.
o Selezione laterale delle celle d’aria — entrambi i lati.
o Tempo di gonfiaggio delle celle d’aria — 120 minuti.
o Tempo di pausa delle celle d’aria — 120 minuti.

La pompa gonfia automaticamente il lato sinistro della piattaforma; questa impostazione pud essere modificata,
se necessario.

Selezione del gonfiaggio delle celle d’aria

. Premere il pulsante per la selezione laterale e per scorrere le tre opzioni disponibili:
o Cella d’aria sinistra e destra (default).
o Solo la cella d’aria destra.
o Solo la cella d’aria sinistra.
. La selezione laterale si riferisce al lato del paziente dai piedi del letto.
. Un singolo segnale acustico e la luce LED illuminata confermano I'attivazione.
Modifica del tempo di gonfiaggio delle celle d’aria
. Premere il pulsante per il tempo di gonfiaggio e per scorrere tra le cinque opzioni disponibili:
o 30 minuti.
o 60 minuti.
o 120 minuti (default).
o 180 minuti.
o 240 minuti.
. Un singolo segnale acustico e la luce LED illuminata confermano I'attivazione.
Modifica del tempo di pausa delle celle d’aria
. Premere il pulsante di pausa o per scorrere tra le cinque opzioni disponibili:
o 30 minuti.
o 60 minuti.
o 120 minuti (default).
o 180 minuti.
o 240 minuti.
. Un singolo segnale acustico e la luce LED illuminata confermano I'attivazione.

Una volta selezionate le impostazioni, bloccare l'interfaccia premendo il pulsante di blocco dell'interfaccia 9 , 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 premuto il pulsante di avvio/stop 0 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 6; ripetere la procedura fino a quando la modalita di pausa terapia non e piu
necessaria.

. Per disattivare questa modalita, premere il pulsante di avvio/stop 0 La disattivazione viene confermata da un
singolo segnale acustico e 'unita di controllo torna alle impostazioni precedentemente selezionate.
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Blocco dell’interfaccia
Il blocco dell’interfaccia impedisce di apportare modifiche non richieste alle impostazioni dell’'unita di controllo.

. Premere il pulsante del silenziatore dell'allarme e per quattro secondi.

. Il blocco e confermato dalla luce LED del lucchetto & e dall’emissione di un doppio segnale acustico.

. Quando l'interfaccia e bloccata, solo il pulsante del silenziatore dell’allarme resta in funzione.

. Per disattivare il blocco, premere il pulsante del silenziatore dell’allarme e per quattro secondi.

. La luce LED del lucchetto 9 che si spegne e I'emissione di un doppio segnale acustico confermano la disattivazione.

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, I'allarme si riattiva.

. Per silenziare I'allarme, premere il pulsante del silenziatore dell’allarme ©.

Se si verifica una nuova condizione di allarme durante la pausa, I'allarme iniziale termina e si attiva quello nuovo.

Allarmi e avvisi
L'unita di controllo Toto® Touch ha tre allarmi integrati e un allarme informativo per garantire la sicurezza del paziente
e I'efficacia del sistema.

TEMPO DI
GONFIAGGIO

TEMPO DI PAUSA

Condizione no indicati da un allarme acustico e
di allarme

Allarme perdita d’aria - La pressione nel sistema Bassa priorita Il LED della perdita d’aria rimane

e scesa al di sotto dei requisiti operativi minimi, permanentemente giallo (se attivo) (6).

ad es. per una perdita d’aria.

Allarme blocco - Il flusso d’aria tra I'unita di Bassa priorita Il LED del blocco rimane permanentemente
controllo e la piattaforma € ostacolato, ad es. giallo (se attivo) (7).

da un blocco del tubo dell’aria.

Intervallo di manutenzione - Dopo un anno di n/d Il LED della manutenzione (8) rimane
utilizzo, viene richiesta la manutenzione come permanentemente giallo, senza allarme
impostazione predefinita. acustico.

Allarme della perdita di alimentazione Bassa priorita Allarme acustico, nessuna luce LED accesa.
Lalimentazione dell’unita di controllo & stata

interrotta.

Mancata inizializzazione n/d Tutti i LED del tempo di gonfiaggio e i LED
L'unita di controllo non si avvia del tempo di pausa lampeggianti (se attivato).

Il livello del suono del segnale acustico di allarme o di promemoria pud avere un’intensita compresa tra 55 e 85 dB.
La frequenza di allarme & 2000 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 '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 ¢ 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.
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Guida alla risoluzione degli errori di sistema

Problema

[e=VEE:]

Controlli preliminari/Risoluzione dei problemi

Nessun LED
acceso; nessun
allarme acustico.

Allarme perdita
d'aria Il LED (6)
rimane perma-
nentemente giallo
con un allarme
acustico.

Allarme blocco

Il LED (7) rimane
permanentemen-
te giallo con un
allarme acustico.

La luce LED di

manutenzione

(8) rimane per-
manentemente
gialla.

Il pannello
dell’interfaccia
€ acceso ma
non risponde.

Viene emesso un
allarme acustico;
nessun LED
acceso.

« Lunita di controllo
potrebbe non
essere collegata
all'alimentazione.
Potrebbe essere
necessario sostituire
il fusibile.

La pressione e 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
€ bloccato.

Cavo di alimentazione
allentato o mancante.
Alimentazione

di rete disattivata
accidentalmente.

Guasto della rete di
alimentazione elettrica.

1 Controllare che la presa elettrica a muro sia alimentata e attiva.
2. Controllare che I'unita di controllo sia accesa.
3. 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 Limited
al numero +44 (0) 330 460 6030 per richiedere assistenza.

Premere il pulsante di pausa dell’allarme.

Controllare che la valvola di rianimazione cardiopolmonare

sia chiusa e corretta.

Controllare che non siano presenti perdite d’aria da celle e tubi.
Risolvere il problema e attendere che I'allarme sia ripristinato.
Se il problema persiste, contattare Frontier Therapeutics Limited
al numero +44 (0) 330 460 6030 per richiedere assistenza.

INTIEINES

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 Limited

al numero +44 (0) 330 460 6030 per richiedere assistenza.

Contattare il servizio clienti di Frontier Therapeutics al numero:
+44 (0) 330 460 6030

L'unita di controllo resta in funzione anche se la luce LED della
manutenzione rimane accesa.

N

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
Limited al numero: +44 (0) 330 460 6030 per richiedere
assistenza.

N

Ricollegare il cavo di alimentazione all’unita di controllo.

2. Controllare che la presa elettrica a muro sia accesa.

3. Provare a riavviare I'unita di controllo.

Se il problema persiste, contattare Frontier Therapeutics
Limited al numero +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.
NB. L'unita di controllo Toto® Touch esegue I'autotest all'avvio.

Sistema di sgonfiaggio di emergenza per rianimazione cardiopolmonare

Il sistema Toto® & dotato di una valvola di sgonfiaggio per rianimazione cardiopolmonare a rilascio rapido che consente
uno sgonfiaggio rapido per le procedure di emergenza.

In caso di emergenza, tirare e rilasciare la linguetta gialla.

Per rigonfiare il sistema, sostituire I'etichetta di rianimazione cardiopolmonare assicurandosi che entrambi i connettori
di tenuta siano saldamente fissati e riavviare I'unita di controllo Toto® Touch.

.
‘ 3

Ispezione e cura

La copertura del sistema di rotazione laterale Toto®, il gruppo piattaforma, le celle d'aria, la valvola di sgonfiaggio per
rianimazione cardiopolmonare, il set di tubi e I'unita di controllo hanno ciascuno un codice a barre conforme a GS1
univoco che deve essere conservato e utilizzato in caso di richiesta di garanzia. Non rimuovere MAI queste etichette.
Copertura
Controllare regolarmente le superfici esterne e interne della copertura per individuare eventuali parti danneggiate.
Segnalare al direttore di reparto/settore o al personale sanitario di riferimento la presenza di coperture danneggiate.

chiusa.

Valvola di sgonfiaggio per
rianimazione cardiopolmonare

Valvola di sgonfiaggio rianimazione
cardiopolmonare aperta.
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Ritirare le coperture danneggiate e sostituirle.

Controllare il funzionamento e l'integrita delle cerniere.

Piattaforma

Controllare regolarmente l'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 al numero +44 (0) 330 460 6030.

Spegnere e scollegare I'unita di controllo dalla presa di alimentazione.

Scollegare i tubi dell'aria CPR dal lato piedi della piattaforma utilizzando i connettori rapidi rossi.

Aprire e togliere la copertura per scoprire la piattaforma.

Determinare quale sia la cella d’aria difettosa e rimuoverla sganciando i ganci automatici.

* Scollegare i tubi dell'aria sul lato testa della piattaforma utilizzando i connettori rapidi gialli e blu.

Sfilare i tubi dell'aria CPR e i connettori rapidi rossi dai relativi anelli di fissaggio sul lato piedi della piattaforma.

* Sfilare i tubi dell'aria con i connettori rapidi gialli e blu sul lato testa della piattaforma dai rispettivi anelli di fissaggio.

Controllare che non vi siano altri segni di danneggiamento sulla piattaforma, compresa la possibile causa

di danneggiamento.

9. Inserire la nuova cella d'aria assicurandosi che sia allineata alla sezione corretta e posizionata correttamente con
i connettori rapidi rossi del tubo dell'aria CPR sul lato piedi della piattaforma. Fissare in posizione con i ganci automatici.

10. Infilare il tubo dell'aria CPR e il connettore rapido rosso attraverso I'anello di fissaggio sul lato piedi della piattaforma.

1. * Infilare i collegamenti dei tubi dell'aria attraverso i rispettivi anelli di fissaggio sul lato testa della piattaforma
e ricollegarli utilizzando i connettori rapidi gialli e blu.

12.  Riposizionare la copertura e chiudere la cerniera assicurandosi che il tubo con i connettori rapidi rossi collegati ai tubi
dell'aria CPR venga fatto passare attraverso l'apertura sul lato piedi della copertura.

13.  Ricollegare i tubi dell'aria CPR sul lato piedi della piattaforma utilizzando i connettori rapidi rossi, assicurandosi che non
siano attorcigliati o piegati.

* Applicabile solo a Toto® Cradle.
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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.

Pulire i filtri dell'aria almeno ogni 12 mesi rimuovendoli e facendoli funzionare sotto acqua pulita e lasciandoli asciugare.
E necessario eseguire ispezioni per rilevare eventuali segni di danneggiamento visibili.

In caso di guasto del prodotto, contattare Frontier Therapeutics Limited per ricevere consulenza e raccomandazioni sulla
manutenzione e sulla riparazione.

Sebbene non vi siano requisiti per il test degli apparecchi portatili, le raccomandazioni delle linee guida indicano che le
prolunghe e le apparecchiature elettriche portatili devono essere testate nuovamente ogni sei mesi. Consultare le linee
guida locali.

Un test di sicurezza elettrica in conformita con BS EN 62353:2014 Apparecchiature elettromedicali - Test e test ricorrenti
dopo la riparazione di apparecchiature elettromedicali, deve essere eseguito dopo la manutenzione, l'ispezione,
la manutenzione e la riparazione e prima che I'unita di controllo venga inviata a, o restituita a un utente.

Pulizia e disinfezione

Tutti i componenti del sistema possono essere puliti meccanicamente con acqua e detergente per rimuovere qualsiasi
contaminazione visibile e disinfettati chimici contenenti 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 Toto®
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 piu 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.
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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.

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 la salute e per I'ambiente e per garantire il riciclaggio del dispositivo, smaltire in un
impianto di raccolta differenziata per le apparecchiature elettriche ed elettroniche in conformita con la Direttiva sui rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche e come indicato dal simbolo del bidone della spazzatura indicato sul prodotto.

Al termine della vita utile, pulire e disinfettare la piattaforma secondo le presenti istruzioni e smaltirla tra i rifiuti ospedalieri
non pericolosi.

Conservazione
Quando non e utilizzato, il sistema per la rotazione laterale Toto® deve essere conservato in un luogo sicuro, lontano
dal personale non autorizzato, utilizzando 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® e 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 Limited garantisce che I'attrezzatura e 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 Limited 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 e 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 Limited, sia la garanzia che la certificazione di classe ignifuga saranno considerate nulle e inefficaci.

Frontier Therapeutics Limited 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 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 fiamme".

BS EN 597-1:2015. Arredamento. Valutazione dell'infiammabilita di materassi e reti imbottite. Fonte di ignizione sigaretta
che brucia. BS EN 597-2:2015. Arredamento. Valutazione dell'inflammabilita di materassi e reti imbottite. Fonte di
accensione: fammifero equivalente.

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 14971:2019 Dispositivi medici. Applicazione della gestione dei rischi ai
dispositivi medici. BS EN ISO 15223-1:2021 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 di
irritazione e sensibilizzazione cutanea.

L'unita di controllo e testata secondo la Direttiva UE 2014/30/UE e 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.

Toto NON e parte integrante. Una sostanza, utilizzata separatamente, pud essere considerata un medicinale come definito
dalla Direttiva sui medicinali della Comunita Europea (Direttiva 2001/83/EC, come modificata) e dal Regolamento sui
medicinali per uso umano 2012 (SI 2012/1916).
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Toto NON incorpora come parte integrante alcuna sostanza o derivato del sangue umano come definito al punto
10 dell'articolo 1 Direttiva sui medicinali delle Comunita europee (Direttiva 2001/83/CE e successive modifiche), né & fabbricato
utilizzando tessuti di origine animale come definiti dalla stessa direttiva.

Non e consentito apportare alcuna modifica alla presente attrezzatura.
Toto® Touch e conforme alle seguenti direttive e norme armonizzate UE:

Direttiva | Norma armonizzata
MDR 2017/745

Norme di emissione EMC di rimento

EN 55011:2009/A1:2010 Classe B (RF)
EN 61000-3-2:2014 (armoniche)
EN 61000-3-3-2013 (flicker)

EN 60601-1:2006/A1:2013
(Sicurezza elettrica)

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

Direttiva sulla restrizione EN 50581:2012 N/D
dell’'uso di determinate sostanze

pericolose (RoHS). 2011/65/UE

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 Limited.

Se un prodotto di Frontier Therapeutics Limited non funziona correttamente e si sospetta che abbia causato o contribuito
alla morte o a gravi lesioni di un paziente, Frontier Therapeutics, il medico, il distributore e I'autorita competente locale
devono essere immediatamente informati. 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 Limited al numero +44 (0) 330 460 6030 o visitare il nostro sito
web www.frontier-group.co.uk.

Specifiche tecniche

Specifiche tecniche di Toto® Touch

Ingresso alimentazione - Regno Unito e UE | Da 220 a 240 VCA, 50 Hz, 0,2 A

Portata fusibile

Compressore

Distributore di aria

Sistema di controllo

Potenza assorbita

Controllo del ciclo

Tempo di ciclo

Impostazione della pressione
Uscita dei tubi

Materiale piattaforma e celle d'aria
Carico max. sulla piattaforma

Materiale copertura in poliuretano

Ambiente di funzionamento
Conservazione/Trasporto

Classificazione IEC60601-1

Bibliografia

I e

T1AL 250 V

SAA-1

Tempo di funzionamento del motore come valvola rotativa
Sistema di controllo digitale

14 W (normale)/20 W (massima)

Valvola di distribuzione che fornisce aria alle celle gonfiabili
Regolabile 30 > 240 minuti

da 140 mmHg a 160 mmHg

2

Nylon e poliuretano termoplastico (TPU)

250 kg

Rivestimento di trasferimento in poliuretano su tessuto in poliestere
a maglia

Intervallo di temperatura: da 10 °C a 40 °C
Intervallo umidita relativa: da 30 a 70%
Intervallo pressione atmosferica: Da 70 kPa a 106 kPa

Intervallo di temperatura: da -10°C a 60°C
Intervallo umidita relativa: da 10 a 70%
Intervallo pressione atmosferica: Da 70 kPa a 106 kPa

Apparecchiatura di classe Il - Parte applicata di tipo B - IP21

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

o & W

Rae KE, Isbel S, Upton D. Superfici di supporto per il trattamento e la prevenzione delle ulcere da pressione: revisione sistematica della
letteratura. 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.

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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Ta navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije o pravilni uporabi, ravnanju,
¢iscenju in dekontaminaciji. Pred uporabo natancno preberite.

Vsebina kompleta

Pred zacetkom preverite, ali imate vse spodaj navedene potrebne sestavne dele. Ce kak$en del manjka
ali v primeru dvoma, pokilicite sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Frontier Therapeutics Limited na Stevilko

+44 (0) 330 460 6030.

Krmilna enota Toto® Touch

. 1x krmilna enota na dotik Toto® Touch.
. 1 x elektri¢ni kabel krmilne enote.

. 1x priro¢nik za uporabo.

Platforma Toto®

. 1x platforma ali 1x platforma z opornico
s priloZzeno previeko.

. 1x ventil za praznjenje in komplet cevi
za kardiopulmonalno ozivljanje.

. 1x par zrac¢nih blazin s hitrimi prikljucki.

. 1x platforma ali 1x tranportna torba za

Kode izdelkov | Opis izdelka

Kode izdelkov

Krmilna enota na dotik Toto® 4100000
4000000 Touch (220 V) 4100001
Transportna torba za krmilno 4100300
4100200 enoto na dotik Toto® Touch 5100000
5100001
Oznake na krmilni enoti na dotik Toto® Touch
1. Zazene, zaustavi in zacasno prekine delovanje 5100300
krmilne enote.
Izbira strani zra¢ne blazine.
Cas napihovanja zra¢ne blazine. °
Cas mirovanja zra¢ne blazine. o

Izklop zvoka alarma in nacin zaklepa vmesnika.
Alarm pri uhajanju zraka.

Alarm za blokado.

Indikator vzdrzevanja.

Indikator zaklepa vmesnika.

CINO A WN

platformo z opornico.

Opis izdelka

Platforma Toto (Zdruzeno kraljestvo)
Platforma Toto® (mednarodno)
Transportna torba za platformo Toto®
Platforma z opornico Toto® Cradle (ZK)
Platforma z opornico Toto® Cradle
(mednarodno)

Transportna torba za platformo

z opornico Toto®

o

00
o0

Podatki o izdelku
Platforma Toto®

Dolzina — mm

Sirina — mm (inci)

lzdelek Teza - kg (Ibs) Najvecja dovoljena telesna
teza uporabnika — kg (Ibs)

Standardna 6,7 (14,7) 250 (551)

Opornica 8,0 (17,5) 250 (551)

(ingi)
745 (29) 1850 (73)
745 (29) 1850 (73)

Globina (ravna lega —
prazne zrac¢ne blazine)
mm (inci)

Globina (dvignjena lega —
napihnjene zrac¢ne blazine)
mm (inci)

lzdelek

Standardna 35 (1,4) Primarno: 185 (7,3)

Primarno: 195 (7,7)

Opornica Opornica: 100 (4)

50 (2,0)

Izpustni ventil za dajanje
G ERC T EDIE]

Oznaka za poteg za hitro
sprostitev
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Krmilna enota Toto® Touch

Dimenzije (Sirina/globina/visina) — mm (palcev) 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Teza - kg (lbs) 2.8(6)

Nazivna napetost — ZK in EU 220%240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A
Nazivna vhodna mo¢ (VAC) 20

Razred zascite Razred 2

Dolzina napajalnega kabla — metri (Cevlji) 5 (16,4)

Izhod zraka (nacin z nizko porabo) "

Predvideni namen

Pogosto premikanje gibalno oviranih oseb in uporaba ustrezne podporne povrsine sta najpomembnejSa ukrepa
za preprecevanje prelezanin'=. To je mogoce doseci z individualno oceno bolnika in izvedbo nacrtov ro¢nega
obracanja.

Sistema Toto® Standard in Cradle sta avtomatizirana sistema za bo¢no obracanje, ki pomagata zdravstvenemu
osebju pri rednem obracanju bolnikov, pri katerih obstaja tveganje za nastanek razjed ali prelezanin.

Sistem z opornico Toto® Cradle ima vgrajeno tehnologijo sekundarnih zra¢nih blazin, ki preprecuje morebitno
migracijo uporabnikov in zagotavlja vecji obcutek varnosti.

Dolgotrajna obdobja lezanja ali sedenja na dolo¢enem delu telesa in nezmoznost prerazporeditve pritiska

na povrsino telesa lahko povzrodijo dolgotrajno deformacijo mehkih tkiv in na koncu tudi poskodbo tkiva*.
Premikanje vkljucuje redno spreminjanje poloZzaja lezecega ali sedecega posameznika v rednih ¢asovnih
intervalih z namenom razbremenitve ali prerazporeditve pritiska in povecanja udobja.

Pogostnost spreminjanja polozaja se doloci glede na stopnjo posameznikove zmoznosti samostojnega
spreminjanja polozaja®. 30-stopinjski bocni lezedi polozaj je splosno sprejet kot optimalen polozaj za zmanjsanje
razjed ali poskodb zaradi pritiska®. Sistem Toto® oba cilja doseze tako, da zagotavlja popolno prilagodljivost
pogostosti obracanja s 30-stopinjskim kotom naklona.

Sistem Toto® obsega krmilno enoto, ki jo lahko programira uporabnik, in platformo za obracanje za uporabo pri
vec bolnikih, ki je namesc¢ena pod bolnikovo vzmetnico. Sistem Toto® je primeren za uporabo z vzmetnicami iz
pene, izmeni¢nimi zracnimi vzmetnicami, vzmetnicami z nizko izgubo zraka in previekami za vzmetnice, ki niso
SirSe od 995 mm in daljSe od 2100 mm.

Krmilna enota zagotavlja prilagojeno oskrbo s funkcijo izbire strani, ki jo dolo¢i uporabnik, in natancno dolo¢enim
¢asom napihovanja in mirovanja, kar omogoca intervale obracanja, ki jih doloci bolnik. Sistem vgrajenih alarmov,
ki je prefinjen in hkrati enostaven za razumevanje, zagotavlja vecjo varnost bolnikov, priro¢en nacin zac¢asne
prekinitve zdravljenja pa bolnikom omogoca upravljanje brez zaustavitve zdravljenja.

Platforma za obracanje deluje s pomocjo diskretnih zra¢nih blazin, ki bolnike nemoteno, nezno in dosledno
bocno obracajo preko povrsine vzmetnice, tudi ko spijo. Platforma je zdruZzljiva z negovalnimi posteljami kot tudi
z opremo za standardno in izmeni¢no razbremenitev pritiska ter tako zagotavlja razporeditev visokega pritiska
od glave do peta.

Najvecja dovoljena telesna teza uporabnika sistema Toto® je 250 kg (551 Ibs), kar olaj$a ravnanje s tezjimi bolniki
in razbremeni zdravstveno osebje. Sistem Toto® se lahko uporablja v povezavi s pripomocki za oporo in spalnimi
sistemi. Izvesti je treba individualno oceno ustreznosti.

Sistem Toto® ne nadomesca povrsin za razbremenitev in porazdelitev pritiska, uporablja se kot dodatek

k njihovi uporabi.

Indikacije

Sistem Toto® je ustrezna dodatna naprava za preprecevanje prelezanin pri bolnikih:

. Pri katerih obstaja srednje do visoko tveganje za nastanek poskodb zaradi pritiska,

. Tehtajo do 250 kg (551 Ibs),

. Ne morejo spreminjati polozaja brez pomoci,

. Potrebujejo redno obracanja in ne izpolnjujejo zahtev urnikov ro¢nega obracanja.
Kontraindikacije

. Ne uporabljajte brez ustrezne povrsine za porazdelitev pritiska.

. Ne uporabljajte pri bolnikih z nestabilnimi poSkodbami hrbtenjace ali pri katerih se izvaja trakcija.
. Ne uporabljajte pri bolnikih z motnjami ravnotezja.

Nasvet za neprofesionalne uporabnike
Privzete nastavitve za Toto® so primerne za vecino uporabnikov. Vsako zaskrbljujo¢o spremembo stanja
koze sporocite zdravstvenemu delavcu.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred uporabo je treba izvesti oceno posameznega bolnika in namestiti ustrezne naprave za porazdelitev pritiska.
Upostevajte naslednje:

pred uporabo je treba oceniti nenavadne oblike in drze telesa.
Pri bolnikih z obstojecimi nevroloskimi motnjami, ki lahko povzrocijo povecano tesnobo, je priporoc¢ena pozornost.
Druge medicinske pripomocke je treba oceniti glede primernosti.
Preden poskusite vstati s postelje zagotovite, da je platforma Toto® popolnoma izpraznjena.
Med higienskimi postopki in uporabo miz za postelje vklopite nacin za zacasno prekinitev zdravljenja,
da se izognete tveganjem razlitja.
Ko dvigujete naslonjalo negovalne postelje, najprej dvignite pregib za kolena.
Pred namescanjem platforme Toto® se prepricajte, da na posteljnem okvirju ni nobenih tujkov, ki lahko poskodujejo
vrhnji sloj previeke.
Sistema ne smete uporabljati brez vzmetnice.
Ne pripenjajte vzmetnice na posteljni okvir, saj platforma Toto® ne bo delovala.
Ce uporabljate previeke za vzmetnice, jih trdno pritrdite na vzmetnico in ne na platformo Toto®.
Toto® je mogoce uporabiti s sistemi za pozicioniranje, posteljnimi vzvodi in opornicami, ¢e se njihovo podporno
ogrodje vodoravno prilega ¢ez posteljo. Te je treba namestiti pod platformo Toto®.
Evakuacijske visece mreze namestite med platformo Toto® in vzmetnico.
Ce uporabljate $¢itnike naslonjala za noge, preverite njihovo zdruzljivost.
Ce krmilno enoto postavite na tla, je ne postavite neposredno pod posteljo, da postelje ne spustite na krmilno
enoto.
Uporabljajte le s prilozenim elektri¢nim kablom AC in nameééeno ustrezno varovalko. Ce je varovalko treba
zamenjati, uporabite le varovalko ustrezne jakosti (3 A). B
Uporaba posteljnih ograj mora biti odvisna od ugotovitev posamezne ocene tveganja. Ce menite, da je potrebna
uporaba posteljnih ograj, ocenite, ali obstaja nevarnost ujetja. Vedno upostevajte navodila proizvajalca.
Ko je platforma Toto izpraznjena in v ravni legi, morajo biti razdalje med zgornjim delom nestisnjene vzmetnice
in posteljno ograjo, kot sledi:

« Zgornji del posteljne ograje =220 mm (shema 1).

« Spodnji del posteljne ograje <120 mm (shema 2).
Ko je platforma napihnjena, ocenite razdaljo med nagnjenimi stranicami vzmetnice in posteljno ograjo. Ta mora
biti <120 mm (shema 3).
Ocenite tveganje za zagozditev.

<«—g— Posteljne stranice

T Vzmetnica/podporna povrsina

~gm  Platforma Toto®
Posteljni okvir

SHEMA 1. POGLED S STRANI

— <«— Posteljne stranice
<120mm_ _

] <= Vzmetnica/podporna povrsina

—— < —— Platforma Toto®

Posteljni okvir

SHEMA 2. POGLED S STRANI
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Ciljna skupina bolnikov
Nepremicni in slabse premicni bolniki s tveganjem nastanka prelezanin, ki potrebujejo redno obracanje
in ne izpolnjujejo zahtev urnikov ro¢nega obracanja.

Predvideni uporabniki

Izdelki so namenjeni za uporabo doma in v zdravstvenih ustanovah s strani zdravstveno usposobljenih in
drugih uporabnikov. Za upravljanje ali uporabo sistema Toto® niso potrebna posebna znanja in spretnosti.
Vec informacij je na voljo na spletnem mestu www.frontier-group.co.uk.
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Navodila za uporabo }
Pred uporabo preberite naslednja navodila. Ce imate vprasanja, se obrnite na podjetje Frontier Therapeutics Limited
na Stevilki +44 (0) 330 460 6030 ali obis¢ite nase spletno mesto www.frontier-group.co.uk.

Priro¢nik za namestitev in uporabo platforme

Upostevajte ta priro¢nik po korakih ter zagotovite pravilno namestitev sistema in njegovo brezhibno delovanje.

1 Vzemite vse dele iz embalaze in preglejte, ali so poskodovani.

2. Odstranite vzmetnico in postavite zviti podstavek na spodnji del postelje. Odvijte jo, dokler se popolnoma
ne raztegne in postavljena v sredino okvirja postelje (A).

3. Odprite zadrgo previeke in preglejte, da so zra¢ne blazine znotraj platforme varno pritrjene z ustreznimi
pritrdilnimi elementi (B).

4. *Prepricajte se, da sta zra¢ni cevi povezani, tako da vizualno preverite njihove rumene in modre hitre priklju¢ke (C).

5. Po potrebi znova namestite previeko in zaprite zadrgo, da se zracne cevi blazin za umetno dihanje polnijo preko
odprtine na noznem delu previeke. Upostevajte: Previeka platforme se mora prosto premikati, na vsaki strani
platforme pa mora biti dovolj prostora za polnjenje z zrakom.

6. Cevi za polnjenje z zrakom in zracne celice povezite z rdecimi hitrimi prikljucki in pazite, da niso zvite ali
prepognjene (D).

7. Preverite, ali je ventil za sprostitev zraka v sili za dajanje umetnega dihanja dobro zaprt in ali iz njega ne uhaja
zrak (E).

8. Vzmetnico polozite na vrh platforme. NE vezite ali pritrjujte vzmetnice na posteljni okvir.

9.  Skavlji za posteljo obesite upravljalno enoto na podnozje postelje in se prepricajte, da je varno namescena (F).

10.  Zrac¢ne cevi za umetno dihanje na delu platforme, ki je pri nogah, znova pritrdite na krmilno enoto s ¢rnimi hitrimi
prikljucki, pri cemer pazite, da niso zvite ali prepognjene (G).

1. Priklopite krmilno enoto na omrezno napajanje s pomocjo prilozenega elektricnega kabla (H).

*Velja samo za sistem Toto® Cradle.

A. Odstranite vzmetnico in B. Odprite zadrgo previeke in

postavite zviti podstavek na
spodnji del postelje. Odvijte jo,
dokler se popolnoma ne raztegne
in postavi na sredino okvirja
postelje.

C. Prepricajte se, da so zracne
cevi priklju¢ene, tako da vizualno
preverite njihove rumene in
modre hitre prikljucke.

E. Preverite, ali je ventil

za sprostitev zraka v sili

za umetno dihanje varno
zaprt in ali ni uhajanja zraka.

G. Zracne cevi za umetno dihanje
na delu platforme, ki je pri nogah,
znova prikljucite na krmilno enoto
s ¢rnimi hitrimi prikljucki, pri
¢emer pazite, da niso zasukane
ali prepognjene.

preglejte, da so zra¢ne blazine
znotraj platforme varno pritrjene
z ustreznimi pritrdilnimi elementi.

D. Cevi za polnjenje z zrakom
in zra¢ne blazine povezite

z rdecimi hitrimi prikljucki

in pazite, da niso zvite ali
prepognjene.

F. S kavlji za posteljo obesite
krmilno enoto na podnozje
postelje in se prepricajte,

da je varno namescena.

H. Priklopite krmilno enoto na
omrezno napajanje s pomocjo
prilozenega elektricnega kabla.

Namestitev bolnika
Namestite leze¢ega bolnika vzdolz srednjice vzmetnice, tako da nos bolnika poravnate s sredino vzglavja. Zagotovite,
da so glava in ramena podprti ter tako preprecite obracanje vratu in bokov.

Platforma Toto® je namenjena leZanju na strani, ¢e se bolniki lahko sami podpirajo in lezijo na sredini postelje.
Pri uporabi posteljne stranice razmislite o uporabi blazin, blazilnikov ali mrezastih polnil.




CAS NAPIHOVANJA
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CAS MIROVANJA

Priro¢nik za uporabo krmilne enote Toto® Touch

Zagon, zaustavitev in zacasna zaustavitev krmilne enote.

Izbira strani zracne blazine — samo leva, samo desna ali obe.

Cas napihovanja zra¢ne blazine — ¢asovno obdobje, ko je zra¢na blazina napolnjena z zrakom; najmanj
30 minut, najve¢ 240 minut.

Cas mirovanja zracne blazine — casovno obdobje, ko je zra¢na blazina izpraznjena in platforma ni napihnjena;
najmanj 30 minut, najve¢ 240 minut.

Aktivacija izklopa zvoka alarma in nacina zaklepa vmesnika.

o s wNne

Vklop krmilne enote Toto® Touch

. Pritisnite in drzite gumb za zagon/zaustavitev o tri sekunde.

. En pisk in privzeto vklopljene lu¢ke LED potrdijo aktivacijo.

. V nadaljevanju so navedene privzete nastavitve sistema; te lahko ustrezno prilagodite.

o Izbira strani zracne blazine — obe strani.
o Cas napihovanja zra¢ne blazine — 120 minut.
o Cas mirovanja zracne blazine — 120 minut.

. Crpalka samodejno napolni levo stran platforme; to lahko ustrezno prilagodite.
Izbira polnjenja zra¢ne blazine
. Pritisnite gumb za izbiro strani ® inse pomikajte med tremi razpolozljivimi moznostmi:

o Leva in desna zracna blazina (privzeto).
o Samo desna zracna blazina.
o Samo leva zra¢na blazina.
. Izbira strani se nanasa na stran bolnika, ¢e stojimo pri noznem delu postelje.

. En pisk in vklopljena lu¢ka LED potrdita aktivacijo.
Spreminjanje ¢asa napihovanja zracne blazine
. Pritisnite gumb za ¢as napihovanja e in se pomikajte med petimi razpolozZljivimi moznostmi:

o 30 minut.

o 60 minut.

o 120 minut (privzeto).
o 180 minut.

o 240 minut.

. En pisk in vklopljena lu¢ka LED potrdita aktivacijo.
Spreminjanje ¢asa mirovanja zra¢ne blazine
. Pritisnite gumb za ¢as mirovanja @ in se pomikajte med petimi razpolozljivimi moznostmi:

o 30 minut.

o 60 minut.

o 120 minut (privzeto).
o 180 minut.

o 240 minut.

. En pisk in vklopljena lu¢ka LED potrdita aktivacijo.

Ko izberete nastavitve, zaklenite vmesnik s pritiskom na gumb za zaklep vmesnika 9 ki ga potrdi vklop LED
lucke kljucavnice Oin dvojni pisk (glejte Zaklep vmesnika).

Nacin zac¢asne prekinitve zdravljenja
Nacin zacasne prekinitve zdravljenja zacasno izklopi vse funkcije krmilne enote, platformo pa vrne v ravno lego.
. Pritisnite gumb za zagon/zaustavitev Qinen pisk potrdi aktivacijo.

. Ko so funkcije izbrana stran, as napihovanja in ¢as mirovanja aktivne, njihove lucke LED utripajo.
1z varnostnih razlogov se po 10 minutah aktivira alarm. Ce Zelite nadaljevati v tem nacinu dodatnih 10 minut,

pritisnite gumb za prekinitev alarma Oin ponavljajte postopek dokler potrebujete nacin zacasne prekinitve
zdravljenja.

. Za izklop nacina pritisnite gumb za zagon/zaustavitev 0 En pisk potrdi izklop nacina, krmilna enota pa
se vrne na predhodno izbrane nastavitve.
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Zaklep vmesnika

Zaklep vmesnika preprecuje nezelene spremembe nastavitev krmilne enote.

. Za izklop pritisnite in drzite gumb za izklop zvoka alarma e Stiri sekunde.
. Izbira je potrjena z LED lucko klju¢avnice OQin dvojnim piskom.

. Ko je vmesnik zaklenjen, deluje le gumb za izklop zvoka alarma.

. Za izklop pritisnite in drzite gumb za izklop zvoka alarma e Stiri sekunde.
. Izklop je potrjen z izklopom LED luc¢ke klju¢avnice OQin dvojnim piskom.

Gumb za izklop zvoka alarma

Ko je alarm vklopljen, ga lahko zacasno zaustavite za 10 minut med odpravljanjem tezave, e tezava ni odpravljena,
ko se ta Cas iztece, se alarm znova vklopi.

. Za utiSanje alarma pritisnite gumb za izklop zvoka alarma 0.

Ce med zacasno zaustavitvijo pride do novega stanja alarma, se prvotni alarm prekine, novi alarm pa se aktivira.

Alarmi in opozorila
Krmilna enota na dotik Toto® Touch ima tri vgrajene alarme in eno opozorilo, ki zagotavljajo varnost bolnikov
in uc¢inkovitost sistema.

Cemomn ) o mn)

CAS NAPIHOVANJA
.

CAS MIROVANJA

Alarmi in opozorila Stanje Oznacuje ga zvocni alarm in:
alarma

Alarm za uhajanje zraka — Tlak v sistemu Nizka prioriteta Lucka LED za uhajanje zraka sveti rumeno
je padel pod najnizje dovoljene zahteve (ko je aktivirano) (6).
delovanja, tj. uhajanje zraka.
Alarm za blokado — Oviran pretok zraka med Nizka prioriteta Lucka LED za blokado sveti rumeno
krmilno enoto in platformo, tj. blokirana zra¢na (ko je aktivirano) (7).
cev.
Redno servisiranje — Potreben je servis; ni na voljo Lucka LED za servis sveti oranzno (8)
privzeto na eno leto uporabe. (BREZ ZVOCNEGA alarma).
Alarm za izgubo elektri¢ne energije Nizka prioriteta Zvocni alarm, brez lu¢k LED.

Prekinjeno napajanje krmilne enote.

Napaka pri inicializaciji ni na voljo Vse »lucke LED za ¢as napihovanja« in
Krmilna enota se ne zazene »lu¢ke LED za ¢as mirovanja« utripajo
(ko je aktivirano).

Raven zvoka alarma ali signala opomnika je med 55 dB in 85 dB.
Frekvenca alarma je 2000 Hz.

Med odpravljanjem tezav lahko alarm uti$ate za 10 minut. Ce napaka v tem &asu ni odpravljena, se alarm znova
vklopi.

Ce se v roku 10 minut pojavi novo stanje alarma, se izklop zvoka alarma prekine in zaslisi se alarm novega stanja.
Upostevajte:
. lu¢ka LED ustreznega alarma sveti, tudi ko je alarm utiSan.

. Ce stanje alarma popravite v ¢asu izklopljenega zvoka alarma, se lu¢ka LED samodejno ugasne, zvok alarma
pa se izklopi.

. Signal zvoka alarma prihaja iz zvocnika, signal opomnika pa od brencala.
. Vklop alarma lahko traja do dve minuti od zacetka stanja alarma.

o .



Navodila za odpravljanje napak sistema

Tezava

Zacetni pregledi/odpravljanje tezav

Nobena lucka
LED ne gori;
nobenega
zvocnega
alarma ni
mogoce slisati.

Alarmna LED
dioda za
uhajanje zraka
(6) sveti rumeno
z zvocnim
alarmom.

Alarmna LED
dioda za
blokado (7)
sveti rumeno
z zvocnim
alarmom.

Lucka LED za
servis (8) sveti
oranzno.

Plo&¢a vmesnika
sveti, vendar se
ne odziva.

Slisi se zvok
alarma; lucke
LED ne svetijo.

- Krmilna enota morda
ni priklopljena na vir
napajanja.

« Morda je treba
zamenjati varovalko.

« Tlak je padel pod
najnizje dovoljene
zahteve delovanja.

- Blokada pretoka zraka
med krmilno enoto in
platformo.

« Potreben je servis.

« Plos¢a vmesnika
je zaklenjena.

- Razrahljan ali
manjkajo¢ napajalni
kabel.

« Omrezno napajanje
je bilo nenamerno
izklopljeno.

« Napaka omreznega
napajanja.

1 Preverite, da vticnica omreznega napajanja deluje.

2. Preverite, ali je krmilna enota vklopljena.

3. Cetocki1in 2 ne odpravita tezave, izklopite krmilno enoto
in jo izkljucite iz napajanja.
- Preverite omrezno varovalko (3 A).
- Preverite varovalko krmilne enote (1 A).

4. Znova zazenite krmilno enoto.

Ce tezave ni mogoce odpraviti, za pomo¢ poklic¢ite druzbo
Frontier Therapeutics Limited na tel. st. +44 (0) 330 460 6030.

1. Pritisnite gumb za zac¢asno zaustavitev alarma.
2. Preverite, ali je ventil za kardiopulmonalno ozivljanje zaprt
in ustrezen.

3. Preverite vse zrac¢ne blazine in cevi, ¢e iz njih uhaja zrak.
4.  Odpravite tezavo in pocakajte, da se alarm ponastavi.

Ce tezave ni mogoce odpraviti, za pomo¢ poklic¢ite druzbo
Frontier Therapeutics Limited na tel. st. +44 (0) 330 460 6030.

1 Pritisnite gumb za zacasno zaustavitev alarma.

2. Preverite, ali so zra¢ne cevi med platformo in krmilno enoto
zvite ali prelomljene.

3.  Odpravite tezavo in pocakajte, da se alarm ponastavi.

Ce tezave ni mogoce odpraviti, za pomo¢ poklic¢ite druzbo

Frontier Therapeutics Limited na tel. st. +44 (0) 330 460 6030.

Za pomoc¢ poklicite druzbo Frontier Therapeutics na tel. st.
+44 (0) 330 460 6030

Nadzorna enota Se naprej deluje, ¢eprav sveti lu¢ka LED za
servis.

1. Preverite, da lu¢ka LED za zaklep zaslona sveti oranzno (9).
2. Zaizklop alarma pritisnite in Stiri sekunde drzite gumb
za utiSanje alarma.
Ce tezave ni mogoce odpraviti, na pomo¢ poklicite
druzbo Frontier Therapeutics Limited na tel. st.
+44 (0) 330 460 6030.

Znova prikljucite napajalni kabel na krmilno enoto.

2. Preverite, ali je stenska vti¢nica omreZznega napajanja
vklopljena.

3. Poskusite znova zagnati krmilno enoto.

Ce tezave ni mogoce odpraviti, za pomo¢ poklicite

druzbo Frontier Therapeutics Limited na tel. st.

+44 (0) 330 460 6030.

N

Ne odpirajte krmilne enote. Ce odprete krmilno enoto, lahko povzrodite telesno poskodbo ali okvaro opreme.
NB. Krmilna enota na dotik Toto® Touch ob zagonu opravi samodiagnosti¢no evalvacijo.

Sistem za zasilno deflacijo za kardiopulmonalno ozivljanje

Sistem Toto® vkljucuje ventil za hitro zasilno praznjenje za kardiopulmonalno ozivljanje, ki omogoca hitro
praznjenje v primeru postopkov v sili.
V nujnih primerih moc¢no povlecite in spustite rumeni zavihek.

Ce zelite znova napolniti sistem, zamenjajte zavihek za kardiopulmonalno oZivljanje ter zagotovite, da so tesnilni
prikljucki trdno pritrjeni in znova zazenite krmilno enoto na dotik Toto® Touch.

N

"

Ventil za praznjenje za
kardiopulmonalno ozivljanje

je zaprt.

Ventil za praznjenje za
kardiopulmonalno oZivljanje
je odprt.

‘;@1 l-ﬂi
..,

Pregled in nega

Previeka, sestav platforme, zracne blazine, ventil za praznjenje za kardiopulmonalno ozivljanje ter komplet cevi
in krmilna enota sistema za boc¢no obracanje sistema bo¢nega obracanja Toto® imajo vse edinstveno ¢rtno kodo,
skladno s standardom GS1, ki jo je treba shraniti za namene morebitnega uveljavljanja garancijskih zahtevkov.
NIKOLI ne odstranjujte etiket.

Previeka

Redno pregledujte zunanje in notranje povrsine previeke in se prepricajte, da niso poskodovane.

O morebitnih poskodbah previek obvestite nadrejenega, vodjo oddelka ali ustreznega zdravstvenega delavca.
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Poskodovanih previek prenehajte uporabljati in jih zamenjajte.

Preglejte delovanje in celovitost zadrg.

Platforma

Redno pregledujte notranjost in zunanjost platforme ter zagotovite, da pritrdilni elementi in zra¢ne blazine niso
poskodovani

Zagotovite, da platforma ni zdrsnila s polozaja in zracne cevi niso blokirane, prelomljene ali zvite.
Namestitev in zamenjava poskodovanih zracnih blazin

V primeru predrtja ali puscanja zrac¢ne blazine lahko zamenjate eno ali obe zracni blazini. Za nadomestne dele
poklic¢ite sluzbo za pomoc¢ strankam druzbe Frontier Therapeutics na tel.: +44 (0) 330 460 6030.

1 Izklopite krmilno enoto in jo izkljucite iz omreznega napajanja.

2. Zrdecimi hitrimi prikljuc¢ki odklopite zra¢ne cevi za umetno dihanje z dela platforme, ki je pri nogah.

3. Odprite zadrgo previeke in jo snemite s platforme.

4. Ugotovite, katera zra¢na blazina je v okvari, odpnite pritrdilni element in blazino odstranite.

5.  *Zracne cevi platforme na strani za glavo odklopite z rumenimi in modrimi hitrimi konektorji.

6.  Odvijte zrac¢ne cevi za umetno dihanje in rdece hitre prikljucke iz pritrdilnih zank na delu platforme, ki je
pri nogah.

7. * Zracne cevi z rumenimi in modrimi hitrimi priklju¢ki na delu platforme, ki je pri glavi, odvijte iz ustreznih
pritrdilnih zank.

8.  Preglejte platformo glede drugih znakov poskodb, vkljuéno z moznim virom poskodbe.

9.  Namestite novo zra¢no blazino, tako da bo v liniji s pravilnim delom in v pravilni orientaciji z rdec¢imi hitrimi

prikljucki zracne cevi za umetno dihanje na delu platforme, ki je pri nogah. Pritrdite ga z zasko¢nimi zaponkami.

10. Zracno cev za umetno dihanje in rdedi hitri priklju¢ek napeljite skozi pritrdilno zanko na delu platforme, ki je pri
nogah.

1. * Prikljucke zracne cevi napeljite skozi ustrezni zanki za pritrditev na delu platforme, ki je pri glavi, in jih znova
povezite z rumenim in modrim hitrim priklju¢kom.

12.  Prevleko znova pritrdite in zaprite zadrgo, tako da bo cev z rdecimi hitrimi prikljucki, ki se pritrdijo na cevi
za umetno dihanje, speljana skozi odprtino na spodnjem koncu previeke.

13.  Z rdecimi hitrimi prikljucki znova pritrdite zracne cevi za umetno dihanje na delu platforme, ki je pri nogah,
in pazite, da niso zasukane ali prepognjene.

* Velja samo za Toto® Cradle.

Vrsta in pogostost preventivnega vzdrzevanja
Pregled in vzdrzevanje krmilne enote Toto® Touch

Krmilna enota na dotik Toto® Touch je zasnovana za zanesljivo in dolgotrajno delovanje, pri tem pa zgolj nekaj
delov potrebuje vzdrzevanje.

Rutinski servis je potreben, ko zasveti servisna lu¢ka. Dodatne informacije si preberite v navodilih za servisiranje,
vzdrzevanje in popravila Toto®. Video posnetki za podporo so prav tako na voljo.

Vsaj vsakih 12 mesecev ocistite zracne filtre tako, da jih odstranite, spustite pod Cisto vodo in pustite, da se
posusijo. Izvajajte preglede, da odkrijete vidne znake okvare.

V primeru okvare izdelka se obrnite na druzbo Frontier Therapeutics Limited za nasvet in priporocila glede servisa
in popravila.

Ceprav ni zahtev za testiraje prenosnih naprav, smernice navajajo, da je treba podalj$ke in prenosno elektri¢no
opremo znova testirati vsakih Sest mesecev. UpoStevajte lokalne smernice.

Po vzdrzevanju, pregledu, servisiranju in popravilu ter preden se krmilna enota poslje ali vrne uporabniku je treba
izvesti testiranje elektri¢ne varnosti v skladu s standardom BS EN 62353:2014 Medicinska elektri¢cna oprema —
Ponavljalni preskus in preskus po popravilu medicinske elektricne opreme.

CiScenje in razkuzevanje

Vse sestavne dele sistema lahko Cistite z detergentom in vodo, da odstranite vidne znake kontaminacije,

ter kemic¢no razkuzite s klorom. V nadaljevanju so predstavljena navodila za pravilen postopek ¢is¢enja in
dekontaminacije, vendar ne nadomescajo lokalne politike in smernic.

Prevleka sistema bo¢nega obracanja Toto®
Priporocljivo je voditi evidenco o ¢is¢enju, saj je sistem Toto® primeren za vnovi¢no uporabo.

Za manjse in vecje umazanije
Dekontaminirajte z 0,1-odstotno (1000 ppm)-1-odstotno (10 000 ppm) raztopino klora.
Sperite s Cisto vodo in obriSite z neabrazivno krpo za enkratno uporabo ter temeljito posusite.

Ne nana$ajte 1-odstotne klorove raztopine za vec¢ kot dve minuti, saj lahko izdelek trajno poskodujete.
Dolgotrajna uporaba Cistilnih sredstev na osnovi alkohola lahko skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.
Temeljito sperite s ¢isto vodo in pustite, da se posusi.

Navodila za strojno pranje
Izdelek lahko odistite in razkuzite s pranjem pri temperaturah do 65°C za deset minut ali 73°C za tri minute.
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Susenje

Susite obeseno v ¢istem zaprtem prostoru, da preprecite kréenje izdelka. Preden platformo Toto® znova namestite,
pustite, da se popolnoma posusi.

Previeke ne ozemajte in je ne likajte.

Platforma, kabli, krmilna enota in zraéne cevi
Pred cis¢enjem izklopite iz omreznega napajanja.
Platformo, kable, krmilno enoto in zra¢ne cevi lahko obriSete z alkoholnimi rob¢ki in derivatom

klora. Pri brisanju krmilne enote pazite, da tekocine ne vstopijo skozi odprtine.

Odstranjevanje ob koncu Zivljenjske dobe
Ce za sistem Toto® pravilno skrbite, bo dolgotrajno uporaben. Pri¢akovana Zivljenjska doba krmilne enote je do 5 let.

Da bi zmanjsali nevarnosti za zdravje in okolje ter zagotovili recikliranje naprave, jo odpeljite na lo¢eno zbiralis¢e
za elektri¢no in elektronsko opremo v skladu z Direktivo o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi ter kot je
oznaceno s simbolom kosa na izdelku.

Po izteku Zivijenjske dobe platformo ocistite in razkuzite v skladu s prilozenimi navodili ter odstranite kot
nenevaren bolnisni¢ni odpadek.

Skladis¢enje

Ko sistema za bo¢no obracanje Toto® ne uporabljate, ga pospravite v prilozeno vrec¢ko in shranite na varno mesto.
. Ne vlecite.

. Na platformo Toto® ne polagajte drugih predmetov.

. Ne shranjujte ob radiatorjih ali drugih grelnih napravah.
. Ne shranjujte v vlaznem prostoru.

Garancija

Garancija za sistem Toto® je veljavna dve leti od datuma dobave. V primeru okvare ali napake poklicite sluzbo za
pomoc strankam druzbe Frontier Therapeutics na stevilko +44 (0) 330 460 6030 ali piSite na: info@frontier-group.
co.uk.

Druzba Frontier Therapeutics Limited jamdi, da je oprema izdelana brez napak ob redni uporabi in servisiranju.

V obdobju veljavnosti garancije bo druzba Frontier Therapeutics Limited vse izdelke z napako, ki je posledica
nepopolne izdelave ali uporabljenih materialov, po lastni presoji in brezplacno zamenjala z nadomestnimi. V tem
casu si boste po potrebi lahko izposodili krmilno enoto.

Ce se izdelek poskoduje zaradi nesre¢e, malomarnosti ali nepravilne uporabe, garancije izdelka ni mogoce
uveljavljati. Nepooblas¢ene spremembe niso dovoljene. V primeru uporabe rezervnih ali nadomestnih delov,
ki niso Frontier Therapeutics Limited, garancija in potrdilo o ognjevzdrznosti nista veljavna.

Frontier Therapeutics Limited ne prevzema odgovornosti za poskodbe, nastale zaradi nepravilne uporabe,
malomarnosti, nenamerne poskodbe ali neupostevanja navodil v tem dokumentu.

Ta garancija ne vpliva na vase zakonsko doloc¢ene pravice.

Pregled pozarne varnost
Platforma Toto® izpolnjuje zahteve razdelka 2 predpisov o pozarni varnosti; BS7175:1989 — Metode preskusanja
vnetljivosti posteljnih prevlek ter blazin z viri tlenja in odprtega ognja.

BS EN 597-1:2015. Pohistvo. Ugotavljanje vnetljivosti posteljnih viozkov in oblazinjenih podnozij. Vir vziga: tle¢a
cigareta. BS EN 597-2:2015. Pohistvo. Ugotavljanje vnetljivosti posteljnih viozkov in oblazinjenih podnozij. Vir vziga:
enakovreden plamenu vzigalice.

Skladnost

Sistem Toto® je skladen z MDD 93/42/EGS in MDR 2017/745 ter naslednjimi standardi: BS EN ISO 9001:2015 —
Sistemi za upravljanje kakovosti. BS EN 13485:2016 — Medicinski pripomocki. Sistemi za upravljanje kakovosti.
Zahteve za regulativne namene. BS EN 14971:2019 — Medicinski pripomocki. Izvajanje upravljanja tveganj za
medicinske pripomocke. BS EN ISO 15223-1:2021 — Medicinski pripomocki. Simboli za uporabo na oznakah za
medicinske pripomocke, oznacevanje in informacije, ki jih je treba navesti. Splosne zahteve. BS EN ISO 10993-
5:2009 - Biolosko ovrednotenje medicinskih pripomockov. Preskusi citotoksi¢nosti in vitro. BS EN 10993-10:2013
— Biolo$ko vrednotenje medicinskih pripomockov. Preizkusi drazenja in senzibilizacije koze.

Krmilna enota je preskusena v skladu z Direktivo EU 2014/30/EU in standardom BS EN 62353:2014 Medicinska
elektricna oprema — Ponavljalni preskus in preskus po popravilu medicinske elektri¢ne opreme.

Izdelana tako, da ustreza standardu EN 60601-1 (varnost) in EN 60601-1-2 (EMC);
IEC/EN 60601-1; IEC /EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Direktiva 0 omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi. 2011/65/EU.

Izdelki Toto NE vkljucujejo kot sestavni del. Snovi, ki se lahko, ¢e se uporabljajo loceno, Stejejo za zdravilo, kot je
opredeljeno v direktivi evropskih skupnosti o zdravilih (Direktiva 2001/83/ES, kot spremenjeno) in Uredbe o zdravilih
za humano rabo 2012 (Sl 2012/1916)".
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Izdelki Toto NIMAJO sestavnih delov, ki bi bili snov ali derivat humane krvi, kot to doloca 10. tocka 1. ¢lena Direktive
Evropskih skupnosti o zdravilih (Direktiva 2001/83/ES z dopolnili), in niso izdelani z uporabo tkiv Zivalskega izvora,
kot to doloca ista direktiva.

Spreminjanje opreme ni dovoljeno.

Krmilna enota Toto® Touch je skladna z naslednjimi direktivami in usklajenimi standardi EU:

Direktiva | Usklajen standard | Referenéni emisij
MDR 2017/745 1 . EN 55011:2009/A1:2010 razred B (RF)
&Teﬁgggy{,i?r?g@’uow EN 61000-3-2:2014 (Harmoni¢nost)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010
(EMC)
EN 50581:2012

EN 61000-3-3-2013 (Utripanje)

Direktiva 0 omejevanju uporabe NI'NA VOLJO

nekaterih nevarnih snovi.
2011/65/EU

Porocanje o pritozbah in nezelenih dogodkih

Vsak zdravstveni delavec (npr. stranka ali uporabnik teh izdelkov), ki ima kakrsnekoli pritozbe ali je izkusil
kakrsnokoli nezadovoljstvo s kakovostjo, identiteto, trajnostjo, zanesljivostjo, varnostjo, ucinkovitostjo in
delovanjem izdelka, mora o tem takoj obvestiti distributerja ali druzbo Frontier Therapeutics Limited.

Ce se kateri koli izdelek Frontier Therapeutics Limited kadarkoli pokvari in obstaja sum, da je vzrok za smrt
oziroma hudo telesno poskodbo bolnika oziroma prispeva k temu, je treba o tem takoj obvestiti druzbo Frontier
Therapeutics Ltd., le¢ecega zdravnika, distributerja in lokalni pristojni organ. Pri vlozZitvi pritozbe navedite ime in
stevilko sestavnega(-ih) dela(-ov), Stevilko(-e) serije, vase ime in naslov, vrsto pritozbe in obvestilo o tem, ali se od
distributerja zahteva pisno porocilo ali ne.

Dodatne informacije

Ce potrebujete dodatne informacije pokli¢ite druzbo Frontier Therapeutics Ltd. na tel. $t.: +44 (0) 330 460 6030 ali
obis¢ite spletno mesto www.frontier-group.co.uk.

Tehnic¢ni podatki

Tehni¢ni podatki za Toto® Touch

Vhodna mo¢ — ZK in EU AC 220-240 VAC, 50Hz, 0,2 A
Mo¢ varovalke T1AL250V

Kompresor SAA-1

Razdelilnik zraka

Krmilni sistem

Poraba elektricne energije

Nadzor cikla

Cas cikla

Nastavitve tlaka

Izhod cevi

Material platforme in zrac¢nih blazin
Najv. dovoljena obremenitev platforme
Material previeke je umetno usnje

Okolje delovanja

Shranjevanje/prevoz:

Klasifikacija IEC60601-1

Motor deluje kot vrtljivi ventil.

Digitalni krmilni sistem

14 vatov (tipicno)/20 vatov (najvec)

Ventil razdelilnika dovaja zrak do napihnjenih blazin.
Prilagodljiv 30 > 240 minut

140 mmHg do 160 mmHg

2

Najlon in termoplasti¢ni poliuretan (TPU)

250 kg

Poliuretanski premaz na votku pletene poliestrske tkanine

Razpon temperature: od 10°C do 40°C
Razpon relativne vlaznosti: od 30 % do 70 %
Razpon atmosferskega tlaka: 70 kPa do 106 kPa

Razpon temperature: od —10°C do 60°C
Razpon relativne vlaznosti: od 10 % do 70 %
Razpon atmosferskega tlaka: 70 kPa do 106 kPa

Oprema razreda Il — uporabni del tipa B — IP21

Reference
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.

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.

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.
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Denna bruksanvisning innehaller viktig information om korrekt anvéndning, hantering,
rengdring och dekontaminering. Las bruksanvisningen noga fore anvandning.

Leveransinnehall
Kontrollera att du har alla nédvandiga komponenter innan du satter igang. Om nagot fattas, eller om du &r
oséker, kontakta Frontier Therapeutics Ltd Customer Services pa +44 (0) 330 460 6030.

Toto® Touch styrenhet Toto®-plattformen

. 1 Toto® Touch styrenhet. . 1 plattform eller 1 Cradle-plattform inklusive
. 1stromsladd for styrenhet. ett monterat 6verdrag.

. 1 bruksanvisning. . 1 HLR-tdmningsventil och slangset.

. 1 par luftceller med snabbkopplingar.
. 1transportvdska for plattform eller 1
transportvaska for Cradle-plattform.

Produktkoder | Produktbeskrivning

Produktkoder | Produktbeskrivning

4000000 Toto® Touch styrenhet 4100000 Toto-plattform (Storbritannien)
(220V) 4100001 Toto®-plattform (internationellt)
4100200 Transportvaska fér Toto® 4100300 Transportvaska for Toto®-plattform
Touch styrenhet 5100000 Toto® Cradle-plattform
(Storbritannien)
Mariging ay styrenfieten Totor Touch | "0 meratonaly
2. Valav luftcelisida. 5100300 Er%r:jslg_cgltgtatfscl)(ramfor Toto
3. Uppblasningstid for luftcell.
4. Vilotid for luftcell.
5. Stédnga av larmljud och lasa granssnittet. (2] (4]
6. Luftlackagelarm. o ©
7 Blockeringslarm.
8. Serviceindikator.
9. Indikator for granssnittslas. o g g

Produktspecifikationer
Toto®-plattformen

Produkt Vikt — kg ‘ Maximal anvéndarvikt — kg ‘ Bredd — mm ‘ Langd — mm
Standard 6,7 250 745 1850
Cradle 8,0 250 745 1850

Djup (plant lage — tomma Djup (upphdjt lage — P "
s luftceller) — mm uppblasta luftceller) — mm el seE
Standard 35 Primart: 185

s Nodutldsare
Primart: 195

Cradle 50 Cradle: 100
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Toto® Touch styrenhet

Specifikationer

Matt (bredd x djup x h&jd) — mm 255 x 120 x 220

Vikt — kg 2,8

Markspanning — Storbritannien och EU 220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,3 A
Ingangsspéanning (VAC) 20

Kapslingsklass Klass 2

Stromsladdens langd — meter 5

Luftuteffekt (LPM) 1

Avsedd anvandning

Frekvent ompositionering av personer med nedsatt rorlighet och anvéndning av en lamplig stodyta ar de mest
betydelsefulla atgdrderna for att forhindra tryckskador™. Detta uppnas genom bedémning av varje enskild
patient och inférande av rutiner for manuell vandning.

Toto® Standard & Cradle &r automatiska system for lateral vandning som hjélper vardpersonal att regelbundet
vanda patienter som I6per risk att utveckla trycksar eller skador.

Toto® Cradle har en integrerad sekundér luftcellsteknik som &r utformad for att forhindra eventuella oavsiktliga
forflyttningar som anvéandare kan drabbas av och ger en 6kad trygghetskéansla.

N&r man ligger eller sitter pa ett s&tt som belastar en viss del av kroppen under langre perioder och trycket
inte omfordelas pa kroppsytan kan det leda till indllande deformation av mjuk vavnad och sa smaningom
vavnadsskador. Ompositionering innebér att man med jdmna mellanrum &ndrar stéllning pa en liggande eller
sittande person i syfte att avlasta eller omférdela trycket och 6ka komforten.

Ompositioneringsfrekvensen for varje enskild individ faststélls med hdnsyn till individens aktivitetsniva och
kapacitet for sjalvstandig ompositionering®. Sidoliggande med en lutningsvinkel pa 30 grader &r allmént
accepterat som den optimala stéllningen for att minska risken for trycksar eller tryckskador®. Toto® uppnar
bada dessa mal genom att majliggéra fullstandig anpassning av véndningsfrekvensen med en lutningsvinkel
pa 30 grader.

Toto®-systemet bestar av en styrenhet som anvandaren sjalv kan programmera, samt en vandningsplattform
for flerpatientsbruk som placeras under patientens madrass. Toto® &r lamplig for anvandning med
skummadrasser, madrasser med luftvéxlingsfunktion, Low Air Loss-madrasser och toppmadrasser som

ar mindre an 995 mm breda och 2 100 mm langa.

Styrenheten erbjuder anpassad vard med en anvandardefinierad sidovalsfunktion och exakta instéllningar
for varaktigheten for uppblasnmg och vila, vilket mgjliggor olika véandningsintervall for varje enskild patient.
Okad patientsékerhet uppnds genom ett avancerat men anda lattférstaeligt system med integrerade larm
och ett bekvamt lage for behandlingspaus, vilket mojliggor patientinteraktion utan att man behéver avbryta
behandlingen helt.

Vandningsplattformen drivs av diskreta luftceller som smidigt, mjukt och konsekvent vdnder patienten

i sidled via madrassytan, &ven néar han eller hon sover. Plattformen &r kompatibel med profilséngar och
bade standardutrustning och utrustning for véaxlande tryckavlastning, och erbjuder omférdelning av tryck
over hela kroppen.

Toto®-systemet har en maximal anvandarvikt pa 250 kg vilket goér hantering av tyngre patienter enklare och
mindre besvarlig for personalen. Toto® kan anvéandas tillsammans med hjdlpmedel och sdmnsystem. En
individuell bedémning av lampligheten maste goras.

Toto® ersatter inte tryckavlastnings- och tryckférdelningsytor och ska anvandas som ett komplement till dessa.

Indikationer
Toto® ar ett lampligt komplement for trycksarsforebyggande behandling av patienter som:

. Bedoms I6pa mattlig till hog risk for att utveckla tryckskador.

. Vager upp till 250 kg.

. Inte kan &ndra stéllning pa egen hand.

. Kraver regelbunden vandning och som inte kan félja scheman for manuell vdndning.

Kontraindikationer

. Far inte anvandas utan en lamplig tryckfordelningsyta och lampligt vardpaket.

. Far inte anvandas for patienter med instabila ryggméargsskador eller patienter som genomgar
traktionsbehandling.

. Anvéand inte for patienter med balansstérningar.

Rad till lekman
Standardinstéllningarna for Toto® passar de flesta anvandare. Alla férandringar i huden som orsakar
problem ska rapporteras till sjukvardspersonal.
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Varningar och forsiktighet
Enskild patientbeddémning ska utféras fore anvandning och lampliga tryckfordelningsenheter ska anvéndas.
Observera foljande:

Ovanliga kroppsformer och kroppspositioner ska utvdrderas fére anvandning.
Forsiktighet rekommenderas vid anvandning for patienter med bakomliggande neurologiska sjukdomar
som kan leda till 6kad oro.
Andra medicintekniska enheter bor utvdarderas avseende lamplighet.
Kontrollera att Toto®-systemet &r helt tomt innan patienten forséker lamna sangen.
Aktivera systemets pauslage vid hygienvard och vid anvandning av sangbord for att risk for spill ska undvikas.
N&r ryggstodet pa en stéllbar sdng ska héjas upp maste knabromsen lossas forst.
Kontrollera att séngramen &r ren innan Toto®-plattformen placeras i den eftersom skrap och smuts kan
skada beldggningen pa 6verdraget.
Systemet far inte anvdndas utan madrass.
Spéann inte fast madrassen vid sangramen eftersom detta gor att Toto® inte fungerar.
Om madrassdverdrag anvdnds maste detta fastas ordentligt vid madrassen och inte vid Toto®-plattformen.
Toto® kan anvandas tillsammans med positioneringssystem, sanglyftar och filtstdd om tillhérande stélining
passar horisontellt 6ver sangen. Dessa maste placeras under Toto®-plattformen.
Lyftlakan maste placeras mellan Toto®-plattformen och madrassen.
Om skydd for fotdndens sdnggavel anvéands, gér en bedémning av om det kan anvandas tillsammans med Toto.
Placera inte styrenheten direkt under sdngramen om den tillfalligt behéver ldggas pa golvet, pa sa satt
forhindrar du att sdngen sénks ned pa styrenheten.
Anvénd endast ihop med medféljande strémsladd och med korrekt sdkring monterad. Om s&kringen
behdver bytas ut, kontrollera att korrekt sékringseffekt anvands (3 A).
Anvdndning av sdngracken beror pa resultatet av en individuell riskbedémning. Bedom risken for att fastna
om sangracken bedéms behdva anvandas. Folj alltid tillverkarens instruktioner.
N&r Toto &r tdmd pa luft och i plant Iage ska avstanden mellan madrassens ovansida och sénggrinden vara
foljande:

- Sanggrindens ovansida > 220 mm (diagram 1).

- Sanggrindens undersida <120 mm (diagram 2).
Kontrollera avstandet mellan madrassens lutande sidor och sénggrinden nar madrassen ar uppblast. Detta
ska vara <120 mm (diagram 3).
Beddm risken for att fastna.

T Sangkanter

<«gu—— Madrass/stodyta

<~ — Toto®-plattform

Sangram

DIAGRAM 1. VY FRAN SIDAN

“— Sangkanter

] <« Madrass/stodyta

DIAGRAM 2. VY FRAN SIDAN

——i j«— <120mm

| <«— Sangkanter
Madrass/stodyta

-

‘ Toto®-plattform

) Sangram

DIAGRAM 3. HUVUDANDE

Patientmalgrupp

Ororliga och mindre rorliga patienter som har nylakta trycksar eller som Ioper risk for att utveckla trycksar
eller tryckskador, patienter som behdver vdandas regelbundet samt patienter som inte kan folja scheman
for manuell véndning.

Avsedda anvandare

Avsedd for anvdndning i hemmet och pa professionella vardinrattningar av medicinskt utbildade och
outbildade anvéndare. Toto® kraver inga specialkunskaper for att anvandas. Mer information finns pa
www.frontier-group.co.uk. o1



Bruksanvisning
Las féljande instruktioner fore anvandning. Om du har nagra fragor, kontakta Frontier Therapeutics Limited
pa +44 (0) 330 460 6030 eller besok var webbplats www.frontier-group.co.uk.

Installation av plattform och bruksanvisning

Sédkerstéll att systemet ar korrekt installerat och fungerar som det ska genom att folja denna steg-for-steg-

bruksanvisning.

1. Ta ut alla delar fran férpackningen och kontrollera att de &r fria fran skador.

2 Ta bort madrassen och placera den hoprullade plattformen vid séngens fotande. Rulla ut den helt och
placera den mitt pa séngramen (A).

3 Kontrollera plattformen med avseende pa skador och kontrollera att luftcellerna sitter ordentligt pa plats
med tryckknappsfdstena genom att 6ppna dragkedjan pa 6verdraget och goéra en visuell inspektion (B).

4.  *Kontrollera att luftslangarna &r anslutna genom att visuellt inspektera deras gula och bla snabbkopplingar (C).

5 S&tt vid behov pa oOverdraget och stdng blixtldaset — se till att HLR-luftslangarna I6per ut genom

oppningen i dverdragets fotande. Obs! Plattformsdverdraget ska kunna rdra sig fritt sa att det finns plats

for uppblasning av plattformens bada sidor.

Anslut luftslangarna och luftcellsslangarna med de réda snabbkopplingarna — och se till att de inte ar

vridna eller bojda (D).

Kontrollera att HLR-ventilen fér nédtémning &r ordentligt stdngd och att det inte finns nagra luftlackor (E).

L&gg tillbaka madrassen pa plattformen. Fast INTE madrassen vid séngramen pa nagot sétt.

H&ng styrenheten pa sdngens fotgavel med hjalp av sangkrokarna och se till att den sitter sékert pa plats (F).

Satt tillbaka HLR-luftslangarna vid plattformens fotande pa styrenheten med hjélp av de svarta

snabbkopplingarna — och se till att de inte &r vridna eller bgjda (G).

1. Anslut styrenheten till stromforsérjningen med den medféljande stromsladden (H).

gooN o

*Gdller endast Toto® Cradle.

A. Ta bort madrassen och placera
den hoprullade plattformen vid
sangens fotande. Rulla ut den
helt och placera den mitt pa
sangramen.

C. Kontrollera att luftslangarna
ar anslutna genom att visuellt
inspektera deras gula och bla
snabbkopplingar.

E. Kontrollera att HLR-ventilen for
nodtémning ar ordentligt stangd
och att det inte finns nagra
luftlackor.

G. Satt tillbaka HLR-luftslangarna
vid plattformens fotédnde pa
styrenheten med hjélp av de
svarta snabbkopplingarna — och
se till att de inte ar vridna eller
bojda.

Positionering av patienter
Positionera liggande patienter Iangs madrassens mittlinje genom att rikta in patientens nésa i forhallande till
huvudgavelns mitt. Se till att huvud och axlar far stod sa att hals och hofter inte vrids.

Toto® &r indikerat for liggande pa sidan, forutsatt att patienten befinner sig i mitten av sangen och ar formégen
att kontrollera kroppen.
Nar sanggrindar anvands bor man dvervaga att dven anvanda dynor, stétdampare eller natskydd.

B. Kontrollera plattformen

med avseende pa skador

och kontrollera att luftcellerna
sitter ordentligt pa plats med
tryckknappsfastena genom att
oOppna dragkedjan pa overdraget
och gora en visuell inspektion.

D. Anslut luftslangarna och
luftcellsslangarna med de roda
snabbkopplingarna — och se
till att de inte &r vridna eller
bojda.

F. Hang styrenheten pa
sd@ngens fotgavel med hjélp
av sangkrokarna och se till att
den sitter sékert pa plats.

H. Anslut styrenheten till
stromforsorjningen med den
medfdljande stromsladden.
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Q VILOTID

Bruksanvisning for styrenheten Toto Touch®

1 Starta, stoppa och pausa styrenheten.

2. Val av sida for luftceller — vanster, hoger eller bada.

3. Uppblasningstid for luftcell — hur lange luftcellen ska vara uppblast — minst 30 minuter, hogst
4.

5.

240 minuter.

Vilotid for luftcell — hur Idnge luftcellen ska vara tom pa luft sa att plattformen ligger plant — minst 30
minuter, hogst 240 minuter.
Stanga av larmljud och aktivera granssnittslaset.

Starta styrenheten Toto Touch®

. Hall start/stopp-knappen intryckt @ i tre sekunder.
. En pipsignal och standardlysdioder som tands bekréftar att enheten har startats.
. Observera standardsysteminstéliningarna nedan. Dessa kan andras efter behov.

o Val av |uftcellsida — bada sidor.
o Uppblasningstid for luftcell — 120 minuter.
o Vilotid for luftcell — 120 minuter.

. Pumpen blaser automatiskt upp plattformens vénstra sida. Detta kan @ndras efter behov.

Val av den luftcell som ska blasas upp
. Tryck pa knappen @ for att bladdra mellan tre alternativen:

o Véanster och héger luftcell (standard).
o Endast hoger Iuftcell.
o Endast vanster luftcell.

. Val av sida anges betraktat fran sangens foténde.
. En pipsignal och en lysdiod som tands bekréaftar att enheten har startats.

Andra uppblasningstid for luftcell
. Tryck pa knappen for uppblasningstid @ for att bladdra mellan de fem alternativen:

o 30 minuter

o 60 minuter

o 120 minuter (standard)
o 180 minuter

o 240 minuter

. En pipsignal och en lysdiod som tédnds bekréftar att enheten har startats.

Andra vilotid for luftcell
. Tryck pd knappen for vilotid @ for att bladdra mellan de fem alternativen:

o 30 minuter

o 60 minuter

o 120 minuter (standard)
o 180 minuter

o 240 minuter

. En pipsignal och en lysdiod som tédnds bekréftar att enheten har startats.
Nér installningarna har valts Iaser du grénssnittet genom att trycka pa granssnittslasknappen @ . Lasningen
bekraftas genom att hanglas-lysdioden @ tédnds och tva pipsignaler ljuder. (se Grénssnittslas).

Pausldage

Pauslaget stanger tillfélligt av styrenhetens alla funktioner vilket far plattformen att aterga till plant lage.

. Tryck pa start/stopp-knappen @. Aktiveringen bekréftas med en pipsignal.

. Lysdioderna for aktuellt val av sida, uppblasningstid och vilotid blinkar vid aktivering.

. Av sadkerhetsskal aktiveras larmet efter 10 minuter. Om du vill fortsétta i det har laget i ytterligare
10 minuter trycker du pa knappen Larmpaus @. Upprepa processen tills behandlingen kan dterupptas.

. Inaktivera genom att trycka pa start/stopp-knappen @. En pipsignal bekraftar avstdngning av
pauslaget, och styrenheten atergar till sina tidigare instéliningar.
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Gréanssnittslas

Gréanssnittslaset forhindrar odnskade dndringar av styrenhetens instéllningar.

. Hall larmavstangningsknappen @ intryckt i fyra sekunder.

. Avstdngningen bekréftas genom att hanglas-lysdioden O tinds och tvd pipsignaler ljuder.
. N&r granssnittet &r last fungerar endast larmavstangningsknappen.

. Hall in larmavstangningsknappen @ i fyra sekunder.

. Inaktiveringen bekraftas genom att hanglas-dioden O siscks och tvé pipsignaler ljuder.

Knapp for att tysta larmet

N&r larmet har aktiverats kan det pausas i upp till 10 minuter medan felsékning pagar. Darefter aktiveras
larmet igen om problemet kvarstar.

. Stang av larmet genom att trycka pa larmavstangningsknappen 0.

Om ett nytt larmtillstand uppstar medan larmet ar pausat avbryts det forsta larmet och ett nytt larm aktiveras.

Larm och varningar
Styrenheten Toto® Touch har tre inbyggda larm och en informationssignal for att sdkerstélla patientsdkerhet
och effektivitet.

4

VILOTID

Larm och varningar Larmtillstand Signaleras av ett ljudlarm och:
Luftlackagelarm — Trycket i systemet har Lag prioritet Lysdioden for luftlackage lyser med fast
sjunkit under minimikravet for drift, d.v.s. ett gult sken (vid aktivering) (6).
luftlackage.

Blockeringslarm — Inget luftflode mellan Lag prioritet Lysdioden for blockering lyser med fast

styrenheten och plattformen. Blockerad gult sken (vid aktivering) (7).

luftslang.

Serviceintervall — Service kravs, normalt n/a Servicelampan lyser med fast gult sken

efter ett ars anvandning. (8) (INGET LJUDLARM).

Larm om strémavbrott Lag prioritet Ljudlarm, ingen téand lysdiod.

Stromforsorjningen till styrenheten har

brutits.

Fel vid initiering n/a Alla lysdioder for uppblasningstid och

Styrenheten startar inte alla lysdioder for vilotid blinkar (vid
aktivering).

Ljudtrycksnivan for larmljudet eller paminnelseljudet varierar fran 55 till 85 dB.
Larmfrekvensen &r 2 000 Hz.

Larmet kan tystas i upp till 10 minuter medan felsékning pagar. Om felet inte atg&rdas under denna tid
aktiveras larmet igen.

Om ett nytt larmtillstdnd uppstar inom 10 minuter avbryts tystandet och det nya tillstandet genererar ett larm.
Obs!

. Motsvarande larmindikeringslampa fortsatter att lysa nér larmet tystas.

. Om larmtillstandet atgardas medan larmet &r tystat slacks lysdioden och tystandet avbryts automatiskt.
. Larmljudet kommer fran en hogtalare och paminnelseljudet kommer fran en summer.

. Det kan ta upp till tva minuter fran det att ett larmtillstand uppstar till att ett larm aktiveras.
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Fels6kningsguide o

Problem

Inga lysdioder
lyser, inget
ljudlarm hors.

Lysdioden for
luftlackagelarm
(6) lyser med fast
ult sken och ett
fjudlarm hors.

« Trycket i systemet
har fallit under
minimikravet for
drift.

- Luftfléddet mellan
styrenheten och
plattformen ar
blockerat.

Lysdioden for
blockeringslarm
(6) lyser med fast
ult sken och ett
[judlarm hors.

Servicelampan (8) | « Service kravs.
lyser med fast gult

sken.

Granssnittspanelen
lyser men gar inte
att anvanda.

« Granssnittspanelen
ar last.

- Stromsladden sitter
16st eller saknas.

+ Stromforsorjningen
har av misstag
stangts av.

« Strémavbrott.

Ljudlarmet hors,
inga lysdioder &r
tanda.

« Styrenheten
kan sakna
stromférsorjning.
« Sakringen kan
behdéva bytas.

Kontroller/felsokning

. Kontrollera att eluttaget ar spanmngssatt och aktivt.

2. Kontrollera att styrenheten ar paslagen.

3. Om atgérderna vid punkt 1 och 2 inte I&ser problemet,
sla fran enheten och dra ut kontakten:
- Kontrollera sé@kringen i natkontakten (3 A).
- Kontrollera styrenhetens sakring (1 A).

4.  Starta om styrenheten.

Kontakta Frontier Therapeutics Limited Tel: +44 (0)
330 460 6030 for assistans om problemet kvarstar.

1. Tryck pa pausknappen.

2. Kontrollera att HLR-ventilen &ar ordentligt stangd.

3 Kontrollera alla luftceller och slangar avseende lackage.
4. Atgarda problemet och vanta pa att larmet aterstalls.

Kontakta Frontier Therapeutics Limited Tel: +44 (Q)
330 460 6030 for assistans om problemet kvarstar.

1. Tryck pa pausknappen.

2. Kontrollera om luftslangarna mellan plattformen och
styrenheten ar vridna eller bojda.

3. Afgérda problemet och véanta pa att larmet aterstalls.

Kontakta Frontier Therapeutics Limited Tel: +44 (0)
330 460 6030 for assistans om problemet kvarstar.

Kontakta Frontier Therageutlcs kundtjanst for support
Tel: +44 (0) 330 460 6030

Styrenheten fortsétter att fungera &ven om
servicelysdioden fortfarande lyser.

1. Kontrollera att lysdioden fér skarmlaset (9) lyser gult.
2. Hall larmavstdangningsknappen intryckt i fyra sekunder
for att inaktivera.
Kontakta Frontier Therapeutics Limited Tel: +44 (0)
330 460 6030 for assistans om problemet kvarstar.

1. Anslut stromsladden till styrenheten igen.

2. Kontrollera att v'agguttaﬁet ar aktivt och fungerar.

3.  Forsok starta om styrenheten.
Kontakta Frontier Therapeutics Limited Tel. +44 (0)
330 460 6030 for assistans om problemet kvarstar.

Oppna inte styrenheten. Om styrenheten 6ppnas kan det leda till person- och/eller materialskador.
Obs! Styrenheten Toto® Touch slutfér den sjalvdiagnostiska utvarderingen vid start.

HLR-ventil fér snabbtémning

Toto®-systemet ar utrustad med en HLR-ventil som mdjliggdr snabbtémning vid akuta procedurer.

Vid en nddsituation, dra bestéamt i den gula brickan och sldpp den.

For att kunna bldsa upp systemet, satt tillbaka HLR-brickan och sakerstall att bada t&tningarna &r ordentligt
intryckta. Starta sedan om styrenheten Toto® Touch

HLR-témningsventilen
ar stangd.

%{j I.‘E
"

Inspektion och skétsel

HLR-tdmningsventilen
ar dppen.

‘4‘&01 Iﬂl
‘.p

Toto®-systemets dverdrag, plattformsenhet, luftceller, HLR-témningsventil med slangset samt styrenheten
ar markta med en unik streckkod som uppfyller GS1-kraven. Streckkoden ska sparas och anvandas
i samband med eventuella garantidgrenden. Ta ALDRIG bort dessa etiketter.

Overdrag

Inspektera invandiga och utvdndiga ytor regelbundet med avseende pa skador.
Skadade 6verdrag ska rapporteras till avdelningschefen eller lamplig vardpersonal.
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Sluta anvédnda dverdrag som &r skadade och byt ut dem mot nya.

Kontrollera att blixtlasen fungerar och &r hela.

Plattform

Kontrollera regelbundet plattformens in- och utsida, och verifiera att tryckknappsféasten och luftceller &r intakta.
Kontrollera att plattformen inte har glidit at sidan och att slangarna inte &r blockerade, bojda eller vridna.
Montering och byte av skadade luftceller

Om luftcellerna har punkterats eller borjat ldcka kan antingen den ena eller bada tva bytas ut. Kontakta
Frontier Therapeutics kundtjanst for reservdelar pa telefon: +44 (0) 330 460 6030.

1. Stang av styrenheten och dra ut kontakten fran vdgguttaget.

2.  Koppla fran HLR-luftslangarna fran plattformens fotdnde med hjélp av de réda snabbkopplingarna.

3. Dra upp blixtldset och dra av 6verdraget sa att plattformen syns.

4. Avgor vilken luftcell som &ar problemet, och ta bort den genom att lossa tryckknappsféstena.

5. *Kopplafran luftslangarna fran plattformens huvudande med hjalp av de gula och bla snabbkopplingarna.

6. Lirka ut HLR-luftslangarna och de réda snabbkopplingarna fran deras fastoglor vid plattformens fotédnde.

7. *Lirka ut luftslangarna med de gula och bla snabbkopplingarna vid plattformens huvudande fran deras
respektive fastéglor.

8. Kontrollera plattformen avseende andra tecken pa skador, leta dven efter det som kan ha skadat
luftcellerna.

9. Montera den nya luftcellen och se till att den ar i linje med ratt sektion och i rétt riktning i forhallande till de
roda HLR-luftslangarnas snabbkopplingar vid plattformens foténde. Fixera den med tryckknappsféastena.

10. Tréd HLR-luftslangen och den réda snabbkopplingen genom féstoglan vid plattformens fotande.

1. * Tré luftslangsanslutningarna genom deras respektive fastéglor vid plattformens huvudande och
ateranslut dem med hjalp av de gula och bla snabbkopplingarna.

12. Satt tillbaka 6verdraget och stang blixtlaset. Se till att slangen med de réda snabbkopplingarna som &ar

fasta vid HLR-luftslangarna matas genom 6ppningen vid éverdragets fotédnde.

13. Satt tillbaka HLR-Iuftslangarna vid plattformens fotdnde med hjélp av de roda snabbkopplingarna. Se till
att de inte ar vridna eller bojda.

*Gdller endast Toto® Cradle.

Typ av och frekvens for férebyggande underhall

Inspektion och skétsel av styrenheten Toto® Touch

Styrenheten Toto® Touch &r konstruerad for att vara palitlig och halla Iange och innehaller darfor fa delar
som behdver skdtas om.

Rutinservice kravs néar servicelampan tands. Mer information finns i service-, underhalls- och
reparationshandboken fér Toto®. Det finns &ven stédvideor.

Rengor luftfiltren minst var 12:e manad genom att ta bort dem, skolja dem i rent vatten och lata dem torka.
Regelbundna kontroller ska utféras med avseende pa visuella tecken pa skador.

Om produkten upphdr att fungera, kontakta Frontier Therapeutics Limited for att fa rad och
rekommendationer om service och reparation.

Aven om det inte finns nagra krav for testning av barbara apparater, anger rekommendationerna i
riktlinjerna att férlangningskablar och bérbar elektrisk utrustning bor testas pa nytt var sjatte manad. Se
lokala riktlinjer.

Ett elsdkerhetstest i enlighet med BS EN 62353:2014 Medical Electrical Equipment - Recurrent Test och Test
After Repair of Medical Electrical Equipment ska utféras efter underhall, inspektion, service och reparation
och innan styrenheten skickas eller returneras till en anvandare.

Rengoring och desinfektion

Alla komponenter i systemet kan rengéras med rengéringsmedel och vatten for att avliagsna synliga
fororeningar och desinficeras kemiskt med klorin. Foljande ska betraktas som en véagledning géallande
korrekt rengéring och dekontaminering, men det erséatter inte lokala policyer och riktlinjer.
Toto®-systemets plattformsodverdrag

Det &r lampligt att féra en rengéringsjournal for att det ska framga att Toto®-systemet &r redo for anvéandning.
Latt och kraftig nedsmutsning

Dekontaminera med en I16sning med en klorinhalt pa 0,1-1 %.

Skolj med rent vatten och torka av med en engangstrasa utan slipande effekt, och Iat torka ordentligt.

Applicera inte 16sning med en klorinhalt pa 1% i mer an tva minuter eftersom det kan orsaka langvariga
skador.
Langvarig anvéndning av alkoholbaserade rengéringsmedel kan forkorta produktens livslangd.

Vid anvandning, skolj noggrant med rent vatten och lat torka fére anvandning.

Anvisningar for maskintvatt
Rengdring och desinfektion uppnas genom tvétt i temperaturer pa hogst 65 °C i tio minuter eller 73 °C
i tre minuter.

@ %



Torkning

For att undvika att 6verdraget krymper ska det hdngtorka i ren inomhusmiljé. Det maste vara helt torrt innan
det satts tillbaka pa Toto®-plattformen.

Far inte manglas eller strykas.

Plattform, sladdar, styrenhet och luftslangar

Dra ut kontakten fran vdgguttaget innan rengéringen paboérjas.

Plattformen, sladdarna, styrenheten och luftslangarna kan torkas med torkdukar fuktade med tvéattsprit och en
klorinblandning. Var forsiktig nar du torkar av styrenheten sa att ingen vétska tranger in genom nagra
Oppningar i enheten.

Avfallshantering av uttjant produkt

Né&r Toto®-systemet tas om hand pa ratt satt ar det hallbar och slitstarkt. Styrenheten har en forvéntad
livslangd pa upp till 5 ar.

For att minimera halso- och miljoriskerna och for att sakerstélla att enheten kan atervinnas ska den kasseras
pa en sérskild anlaggning for elektroniskt avfall i enlighet med WEEE-direktivet, vilket betecknas av den
overkryssade soptunnan pa hjul som finns pa produkten.

Nar plattformen nar slutet av sin livslangd ska du rengéra och desinfektera den i enlighet med
instruktionerna och kassera den som icke-farligt kliniskt avfall.

Forvaring
Nar Toto®-systemet inte anvédnds ska det forvaras i den medfoljande transportvaskan pa en saker plats som
inte &r tillganglig for allmanheten.

. Dra inte i systemet.

. Forvara aldrig andra foremal ovanpa Toto®-plattformen.

. Far inte férvaras i ndrheten av radiatorer eller andra uppvarmningsanordningar.
. Far inte férvaras i fuktig miljo.

Garanti

Toto®-systemet omfattas av en garanti som géller i tva ars tid fran och med leverans. Vid defekter eller
fel, kontakta genast Frontier Therapeutics kundtjanst pa telefon +44 (0) 330 460 6030 eller e-post: info@
frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Limited garanterar att utrustningen inte har ndgra material- och tillverkningsfel
forutsatt att den anvands och underhalls pa vedertaget séatt.

Under garantiperioden kommer produkter som drabbats av material- eller tillverkningsfel att bytas ut enligt
Frontier Therapeutics Limited gottfinnande, inga kostnader for delar eller arbetstid tas ut. Under denna tid
ar det mojligt att vid behov lana en styrenhet.

Om produkten har skadats pa grund av olyckshandelse, forsummelse eller missbruk upphér garantin att
galla. Produkten far inte &ndras utan foregaende tillstand. Bade garanti och brandsédkerhetscertifiering
upphor att gélla om andra reservdelar &n sadana fran Frontier Therapeutics Limited anvands.

Frontier Therapeutics Limited ansvarar inte for skador orsakade av felaktig anvandning, forsummelse,
olyckshandelse eller som beror pa att instruktionerna for anvandning i detta dokument inte har féljts.
Denna garanti paverkar inte dina lagstadgade rattigheter.

Brandprovning

Toto®-plattformen uppfyller kraven i BS 7175:1989 BS 7175:1989 Section 2 Methods of test for the ignitability
of bedcovers and pillows by smouldering and flaming ignition sources.

SS-EN 597-1:2015. Mobler — Beddémning av antéandlighet hos stoppade sdngar och madrasser. Tandkalla:
Glodande cigarett. SS-EN 597-2:2015. Mébler — Beddmning av anténdlighet hos stoppade sdngar och
madrasser. Tandkalla: Gaslaga motsvarande brinnande tandsticka.

Efterlevnad
Toto-systemet uppfyller kraven i MDD 93/42/EEG och MDR 2017/745 samt foljande standarder: SS-EN
ISO 9001:2015 Ledningssystem for kvalitet. SS-EN 13485:2016 Medicintekniska produkter. Ledningssystem
for kvalitet. Krav for regulatoriska andamal. SS-EN 14971:2019 Medicintekniska produkter. Tilldmpning
av ett system for riskhantering for medicintekniska produkter. SS-EN ISO 15223-1:2021 Medicintekniska
produkter. Symboler som ska anvéndas tillsammans med etiketter, markning och information avseende
medicintekniska produkter kommer att tillhandahallas. Allmé&nna krav. SS-EN ISO 10993-5:2009 Biologisk
vardering av medicintekniska produkter. Provning for cytotoxicitet in vitro. SS-EN 10993-10:2013 Biologisk
vdrdering av medicintekniska produkter. Prévning for irritation och hudsensibilisering.
Styrenheten &r testad i enlighet med EU-direktiv 2014/30/EU och SS-EN 62353:2014 Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk — Aterkommande provning och provning efter reparation.
Tillverkad for efterlevnad av SS-EN 60601 (sékerhet) och SS-EN 60601-1-2 (EMC);
IEC/EN 60601-1; IEC /EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Direktivet om begrénsad anvdndning av vissa farliga &mnen (RoHS). 2011/65/EU.
Toto innehaller INTE som en integrerad del ndgot &mne som om det anvdnds separat kan anses vara ett
lakemedel enligt definitionen i Europaparlamentets direktiv om uppréattande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (SI 2012/1916).
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Toto innehaller INTE som en integrerad del nagot @mne eller derivat av blod frdn méanniska enligt definitionen
i punkt 10 i artikel 1i Europaparlamentets direktiv om upprattande av gemenskapsregler fér humanlakemedel,
och inga vavnader fran djur enligt definitionen i samma direktiv har anvants i tillverkningen.
Denna utrustning far inte &ndras eller manipuleras.
Toto® Touch uppfyller kraven i foljande EU-direktiv och harmoniserade standarder:

Direktiv | Harmoniserad standard | Referenser till EMC-standarder

MDR 2017/745 ) ” EN 55011:2009/A1:2010 Klass B (RF)
AT2013 (orshkod ey SSEN 61000-3-2:3014 overtonen)

SS-EN 60601-1-2:2007/ SS-EN 61000-3-3-2013 fllmmer)
AC:2010 (EMC)
EN 50581:2012

Direktivet om begransad N/A
anvandning av vissa farIE%a

amnen (RoHS). 2011/65/I

Complaints and Adverse Events Reporting

En vardgivare (t.ex. en kund eller anvandare av detta system med produkter) som har nagon form av klagomal
eller som pa nagot satt &r missnojd med produktens kvalitet, identitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sdkerhet,
effektivitet och prestanda ska informera distributdren eller Frontier Therapeutics Limited.

Om nagon produkt fran Frontier Therapeutics Ltd. inte fungerar som den ska eller kan ha orsakat eller bidragit
till dodsfall eller allvarlig personskada hos en patient ska Frontier Therapeutics, din ldkare, distributér och din
lokala behoriga myndighet omedelbart informeras om detta. Vid inlamnande av ett klagomal ska du uppge
komponenten/komponenternas namn och nummer, partinummer, ditt namn och din adress, vad klagomalet
handlar om och information om huruvida du vill begara en skriftlig rapport fran distributéren eller ej.

Mer information
Om mer information behdvs, kontakta Frontier Therapeutics Limited pa telefon +44 (0) 330 460 6030 eller
besok var webbplats www.frontier-group.co.uk.

Teknisk specifikation

Teknisk specifikation for Toto® Touch

AC 220-240 VAC 50 Hz, 0,2 A
T1AL250 V
SAA-1

Ineffekt — Storbritannien och EU
Séakring
Kompressor

Luftfordelare
Styrsystem
Energiférbrukning
Cykelstyrning
Cykeltid
Tryckinstallning
Slangutgangar
Plattforms- och luftcellsmaterial
Maxlast for plattform
PU-6verdragsmaterial
Driftmiljo

Forvaring/transport

Klassificering enligt SS-EN IEC 60601-1

Referenser

Synkronmotor som fungerar som en kulventil

Digitalt styrsystem

14 W (normalt)/20 W (maximalt)

Fordelningsventil som levererar Iuft till de uppblasbara cellerna
Installbar 30—240 minuter

140 mmHg till 160 mmHg

2

Nylon och termoplastisk polyuretan (TPU)

250 kg

Polyuretanbeldggning pa vaftstickat polyestertyg

Temperaturomrade: 10 till 40 °C
Omrade for relativ fuktighet: 30 % till 70 %
Omrade foér atmosfariskt tryck: 70k Pa till 106 kPa

Temperaturomrade: -10 till 60 °C

Omrade for relativ fuktighet: 10 % till 70 %
Omrade foér atmosfariskt tryck: 70k Pa till 106 kPa

Utrustning klass Il — patientansluten del typ B — [P21

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

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.
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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Este guia do utilizador contém informagées importantes sobre a utilizagdo correta,
o manuseamento, a limpeza e a descontaminacdo. Leia atentamente antes de utilizar.

Conteudo do kit

Antes de comecar, certifique-se de que tem todos os componentes necessarios indicados abaixo. Em caso de auséncia,
ou em caso de duvida, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da Frontier Therapeutics Limited através do

ndmero +44 (0) 330 460 6030.

Unidade de controlo tatil Toto®

. 1x unidade de controlo tétil Toto®.
. 1x cabo de alimentacao da unidade de controlo.
. 1x guia do utilizador.

Cadigos s

de produto Descricdo do produto
Unidade de controlo tatil Toto®

4000000 (220 V)

4100200 Saco de transporte da unidade

de controlo tétil Toto®

Rotulagem da unidade de controlo tatil Toto®
Inicia, para e coloca em pausa a unidade de controlo.
Selecdo lateral da célula de ar.

Tempo de enchimento da célula de ar.

Tempo de repouso da célula de ar.

Silenciar alarme e modo de bloqueio da interface.
Alarme de fuga de ar.

Alarme de bloqueio.

Indicador de assisténcia.

Indicador de bloqueio da interface.

CoNO U A ®N S

Plataforma Toto®

. 1x plataforma ou 1x plataforma de suporte
para elevacdo de roupa de cama, incluindo
uma cobertura ajustada.

. 1x conjunto de tubagem e valvula de esvaziamento
de reanimacdo cardiopulmonar.

. 1x par de células de ar com conectores répidos.

. 1x plataforma ou 1x saco de transporte de plataforma

de suporte para elevagdo de roupa de cama.

Codigos

de produto
4100000 Plataforma Toto (Reino Unido)
4100001 Plataforma Toto® (Internacional)
4100300 Saco de transporte da plataforma Toto®
Plataforma de suporte para elevacao de
5100000 roupa de cama Toto® (Reino Unido)
Plataforma de suporte para elevagdo
5100001 de roupa de cama Toto® (Internacional)
Saco de transporte da plataforma de suporte
5100300 para elevagdo de roupa de cama Toto®
(2] (4]
0 (5]
0. 0
(3] 90

Especificacdes do produto
Plataforma Toto®

Peso méaximo do utilizador

Largura - mm Comprimento -

Produto Peso - kg (Ibs)
Padréo 6,7 (14,7)
Suporte para elevacao 8,0 (17,5)

de roupa de cama

- kg (Ibs) (polegadas) mm (polegadas)
250 (551) 745 (29) 1850 (73)
250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Profundidade (posicdo
plana - células de ar
vazias) mm (polegadas)

Produto

Padrao 35 (1,4)
Suporte para elevacdo

de roupa de cama 50(2,0)

Profundidade (posigcdo elevada
- células de ar insufladas) mm
(polegadas)

Vdlvula de esvaziamento
para RCP

Principal: 185 (7,3)

Principal: 195 (7,7)
Suporte para elevacdo de roupa
de cama: 100 (4)

Etiqueta de puxar
de libertacdo rapida
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Unidade de controlo tatil Toto®

Especificagoes

Dimensées (largura/profundidade/altura) — mm (polegadas) | 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Peso - kg (Ibs) 2,8 (6)

Tensdo nominal - Reino Unido e UE 220~ 240V AC, 50/60 Hz, 0,3 A
Poténcia nominal de entrada (V AC) 20

Classe de protecdo Classe 2

Comprimento do cabo de alimentac&o - metros (pés) 5 (16,4)

Saida de ar (LPM) 1

Finalidade prevista

O reposicionamento frequente de individuos com mobilidade reduzida e a utilizacdo de uma superficie de apoio adequada
sdo as intervencdes mais significativas para evitar danos por presséo **. Isto é conseguido através da avaliagdo individual do
paciente e da implementacdo de planos de viragem manuais.

Toto® Standard e o suporte para elevagao de roupa de cama sdo um sistema de viragem lateral automatizado que apoia os
profissionais de salde na viragem regular de pacientes em risco de desenvolverem Ulceras ou lesées por pressdo.

O suporte para elevagdo de roupa de cama Toto® Cradle tem uma tecnologia de células de ar secundérias integrada,
concebida para impedir qualquer migragédo que utilizadores possam ter e confere uma maior sensacdo de seguranga.

Os periodos prolongados deitado ou sentado numa determinada parte do corpo e a incapacidade de redistribuir a pressao
sobre a superficie do corpo podem resultar na deformag&o prolongada dos tecidos moles e, em Ultima instancia, em danos
nos tecidos “. No reposicionamento, a posicdo do individuo deitado ou sentado é alterada em intervalos regulares, com o
objetivo de aliviar ou redistribuir a pressdo, aumentando o conforto.

A frequéncia do reposicionamento é determinada através da consideragdo do nivel de atividade individual para

o reposicionamento independente °. A posi¢do deitada de lado a 30 graus é amplamente aceite como a posicdo ideal para
a reducdo de Ulceras por pressao ou lesdes °. O sistema Toto® alcanca ambos os objetivos permitindo uma personalizagado
total da frequéncia de rotacdo, com um angulo de inclinacéo de 30 graus.

O sistema Toto® é composto por uma unidade de controlo programavel pelo utilizador e uma plataforma giratéria para
utilizagdo por vérios pacientes, que esté posicionada por baixo do colchdo do paciente. O sistema Toto® é adequado para
utilizagdo com colchdes de espuma, colchdes de ar alternados, colchdes de baixa perda de ar e resguardos de colchdo que
ndo excedam 995 mm de largura e 2100 mm de comprimento.

A unidade de controlo proporciona cuidados personalizados com uma funcionalidade de selegéo lateral determinada pelo
utilizador e periodos de enchimento e repouso temporizados com precisdo, permitindo intervalos de viragem prescritos
pelo paciente. O aumento da seguranca do paciente é conseguido através de um sistema sofisticado, mas simples de
compreender, de alarmes integrados e um préatico modo de pausa da terapia, que permite a interagdo do paciente sem

ter de parar a terapia.

A plataforma giratéria funciona através de células de ar discretas que rodam o paciente de forma suave, delicada

e consistente, lateralmente através da superficie do colchdo, mesmo quando ele estd a dormir. Compativel com camas

de perfil e equipamento de alivio de pressdo padréo e alternado, a plataforma proporciona redistribuigdo da pressdo

de pico da cabeca aos pés.

O sistema Toto® tem um peso méximo do utilizador de 250 kg (551 Ibs), o que significa que a gestdo de pacientes mais
pesados se torna mais facil e menos onerosa para o pessoal. O Toto® pode ser utilizado em conjunto com dispositivos
auxiliares de apoio e sistemas para o sono, devendo ser realizada uma avaliagdo individual para avaliar a adequacao.

O sistema Toto® ndo substitui as superficies de alivio e redistribuicdo de pressdo e € suplementar a sua utilizagdo.

Indicacoes

Toto® é um dispositivo suplementar adequado para a prevencao de Ulceras de pressdao em pacientes que:

. Foram identificados como estando em risco moderado a elevado de desenvolver danos por pressao.

. Pesam até 250 kg (551 Ibs).

. N&o conseguem mudar de posi¢do sem assisténcia.

. Requerem uma viragem regular e que ndo estejam em conformidade com os programas de viragem manual.
Contraindicacdes

. Nao utilizar sem uma superficie de redistribuicdo da pressdo adequada e uma embalagem de cuidados.

. Nao utilizar com pacientes com lesdes instaveis da medula espinal ou que estejam a ser submetidos a tracdo.
. Nao utilizar com pacientes com disturbios de equilibrio.

Conselhos para leigos
As predefinicoes Toto® sdo adequadas para a maioria dos utilizadores. Qualquer alteracdo na condicdo da pele que
cause preocupagdo deve ser comunicada a um profissional de saude.
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Adverténcias e precaugoes
Devem ser realizadas avaliagdes individuais do paciente antes da utilizagdo e devem ser implementados dispositivos
de redistribuicdo da pressao adequados. Tenha em ateng¢do o seguinte:

As formas e posturas corporais invulgares devem ser avaliadas antes da utilizagdo.
E aconselhével ter cuidado ao utilizar em pacientes com distirbios neurolégicos subjacentes que podem resultar num
aumento da ansiedade.
Outros dispositivos médicos devem ser avaliados quanto a sua adequacgéo.
Certifique-se de que a plataforma Toto® esta totalmente esvaziada antes de tentar sair da cama.
Ative o0 modo de pausa da terapia durante os procedimentos de higiene e quando as mesas de apoio a cama estiverem
a ser utilizadas para evitar o risco de derrames.
Ao elevar um apoio para as costas da cama com perfil, levante primeiro a quebra do joelho.
Certifique-se de que a superficie da estrutura da cama esta livre de detritos antes de colocar a plataforma Toto®, uma vez
que isto pode danificar o revestimento da cobertura.
O sistema ndo deve ser utilizado sem um colch&o.
N&o prenda o colchdo a estrutura da cama, pois isso impedird o funcionamento do Toto®.
Se estiverem a ser utilizados resguardos de colchdo, estes devem ser fixados de forma segura ao colchdo e néo
a plataforma Toto®.
O sistema Toto® pode ser utilizado com sistemas de posicionamento, alavancas de cama e suportes para elevagdo de
roupa de cama, se a sua estrutura de suporte se ajustar horizontalmente a cama. Estas tém de estar posicionadas sob
a plataforma Toto®.
As redes de evacuacao devem ser colocadas entre a plataforma Toto® e o colchao.
Se estiver a utilizar protetores para os pés, verifique a compatibilidade.
N&o coloque a unidade de controlo diretamente por baixo da estrutura da cama se a colocar no chao, para evitar baixar
a cama para a unidade de controlo.
Utilize apenas com o cabo de alimentacdo CA fornecido e com o fusivel correto instalado. Caso seja necessario substituir
o fusivel, certifique-se de que apenas é utilizada a capacidade do fusivel correta (3A).
A utilizacdo de grades de cama deve depender das conclusdes de uma avaliacdo de risco individual. Se for considerado
necessario utilizar grades de cama, avalie o risco de entalamento. Siga sempre as instru¢des do fabricante.
Quando o sistema Toto estd vazio e na posicdo plana, as distancias entre a parte superior do colchdo nao comprimido
e a grade da cama devem ser as seguintes:

« Grade da parte superior da cama > 220 mm (Diagrama 1).

« Grade da parte inferior da cama < 120 mm (Diagrama 2).
Quando insuflado, avalie a distancia entre os lados inclinados do colchdo e a grade da cama. Esta deve ser <120 mm (Diagrama 3).
Avaliar o risco de entalamento.

T Laterais da cama

T Colchéao/superficie de apoio

~gm  Plataforma Toto®
Estrutura da cama

DIAGRAMA 1. VISTA LATERAL

Laterais da cama

<120mm_

Colché&o/superficie de apoio

Plataforma Toto®

Estrutura da cama

DIAGRAMA 2. VISTA LATERAL

—i j«—<120mm
|

|
| <«— Laterais da cama

Colchéao/superficie de apoio
; L

‘ Plataforma Toto®

) Estrutura da cama

DIAGRAMA 3. PARTE SUPERIOR

Grupo-alvo de pacientes
Imobilizados e com mobilidade reduzida que correm o risco de desenvolver Ulceras de pressao ou ferimentos, que
requerem uma viragem regular e aqueles que podem n&o estar em conformidade com os horéarios de viragem manual.

Utilizadores previstos
Destinado a utilizagdo em instalagdes domésticas e profissionais de cuidados de saude por utilizadores com formacéo
médica e sem formagdo. Nao sdo necessarias competéncias especiais para operar ou utilizar o Toto®. Pode encontrar

mais informacdes online em www.frontier-group.co.uk.
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Instrucoes de utilizacao
Antes de utilizar, leia as seguintes instrugdes. Em caso de duvidas, contacte a Frontier Therapeutics Limited através
do niimero +44 (0) 330 460 6030 ou visite 0 nosso website www.frontier-group.co.uk.

Manual de instalacao e funcionamento da plataforma
Para garantir que o sistema esté corretamente instalado e funciona sem problemas, siga este guia passo a passo.

1.
2.

3.

©w~

10.

1.

Retire todos os itens da embalagem e inspecione quanto a danos.

Retire o colchdo e coloque a plataforma enrolada aos pés da cama. Desenrole até que esteja totalmente estendido
e posicionado centralmente em relacéo a estrutura da cama (A).

Inspecione a plataforma quanto a danos e certifique-se de que as células de ar estdo fixas na devida posicdo através
dos fechos de pressédo, abrindo a cobertura e verificando visualmente (B).

* Certifique-se de que as mangueiras de ar estdo ligadas, inspecionando visualmente os respetivos conectores rapidos
amarelos e azuis (C).

Se necessério, volte a colocar a cobertura e feche o fecho de correr, certificando-se de que as mangueiras de
ar para RCP sdo alimentadas através da abertura no lado dos pés da cobertura. Tenha em atencdo que: A cobertura
da plataforma deve estar livre para se mover, permitindo o enchimento de cada lado da plataforma sem restri¢cdes.
Ligue as mangueiras de enchimento de ar e das células de ar utilizando os conectores rapidos vermelhos, certificando-
se de que ndo estdo torcidas ou dobradas (D).

Verifique se a vélvula de esvaziamento de emergéncia de RCP estd bem fechada e se néo existem fugas de ar (E).
Volte a colocar o colchdo por cima da plataforma. NAO prenda nem aperte o colch&o a estrutura da cama.

Utilizando os ganchos da cama, pendure a unidade de controlo no painel dos pés da cama, certificando-se de que esta
bem presa (F).

Volte a ligar as mangueiras de ar de RCP no lado dos pés da plataforma a unidade de controlo utilizando os conectores
répidos pretos, certificando-se de que ndo estdo torcidas ou dobradas (G).

Ligue a unidade de controlo a rede elétrica através do cabo fornecido (H).

* Apenas aplicdvel ao suporte para elevagdo de roupa de cama Toto®.

A. Retire o colch&o e coloque

a plataforma enrolada aos pés

da cama. Desenrole até que esteja
totalmente estendido e posicionado
centralmente em relagdo a estrutura
da cama.

C. Certifique-se de que as mangueiras

de ar estdo ligadas, inspecionando

visualmente os respetivos conectores

répidos amarelos e azuis.

E. Verifique se a valvula de
esvaziamento de emergéncia RCP
estd bem fechada e se ndo existem
fugas de ar.

G. Volte a ligar as mangueiras

de ar de RCP no lado dos pés da
plataforma a unidade de controlo
utilizando os conectores répidos
pretos, certificando-se de que ndo
estdo torcidas ou dobradas.

Posicdo do paciente
Decubito dorsal ao longo da linha central do colché&o, alinhando o nariz do paciente com o centro da cabeceira. Certifique-se
de que a cabeca e os ombros estdo apoiados para evitar que o pescoco rode e a rotacdo das ancas.

B. Inspecione a plataforma quanto
a danos e certifique-se de que

as células de ar estdo fixas na
devida posicdo através dos fechos
de pressdo, abrindo a cobertura

e verificando visualmente.

D. Ligue as mangueiras de
enchimento de ar e de células de
ar utilizando os conectores rapidos
vermelhos, certificando-se de que
ndo estdo torcidas ou dobradas.

F. Utilizando os ganchos da
cama, pendure a unidade de
controlo no painel dos pés da
cama, certificando-se de que
esta segura no lugar.

H. Ligue a unidade de controlo
a corrente elétrica através do
cabo fornecido.

O sistema Toto® é indicado para ficar deitado de lado, caso os pacientes se possam autossustentar e estejam a meio da
cama. Ao utilizar a cabeceira da cama, considere a utilizacdo de acolchoamento, amortecedores ou enchimentos de rede.
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TEMPO DE
INSUFLACAO
® 30 min

cmm

L]
PERIODO DE
REPOUSO

Manual de instrucdes da unidade de controlo tatil Toto®
1. Iniciar, parar e colocar a unidade de controlo em pausa.
2. Selecdo do lado da célula de ar - Apenas a esquerda, Apenas a direita ou Ambos.

3. Tempo de enchimento da célula de ar - Tempo que a célula de ar permanece insuflada, sendo o minimo 30 minutos
e o méximo 240 minutos.

Tempo de repouso da célula de ar - Tempo que as células de ar permanecem vazias e a plataforma plana, sendo o
minimo 30 minutos e o méximo 240 minutos.

5. Silenciar alarme e ativa¢do do modo de bloqueio da interface.

4.

Ligar a unidade de controlo tatil Toto®

. Mantenha o bot&o iniciar/parar premido o durante trés segundos.
Um Unico sinal sonoro confirma a ativagdo, juntamente com os LED acesos por predefini¢do.
Tenha em consideracdo as predefinicdes do sistema abaixo. Estas podem ser alteradas conforme apropriado.

.

o Selegdo do lado da célula de ar - ambos os lados.
o Tempo de enchimento da célula de ar - 120 minutos.
o Tempo de repouso da célula de ar - 120 minutos.

A bomba enche automaticamente o lado esquerdo da plataforma. Isto pode ser alterado conforme apropriado.
Selecdo de enchimento da célula de ar

Prima o botdo de selecdo lateral e para percorrer as trés opgoes disponiveis:

.

o Células de ar esquerda e direita (Predefinicao).
o Apenas célula de ar direita.
o Apenas célula de ar esquerda.

A selecdo do lado refere-se ao lado do paciente, estando aos pés da cama.
Um Unico sinal sonoro confirma a ativagdo, juntamente com um LED aceso.

Alterar o tempo de enchimento da célula de ar

. Prima o botdo de tempo de enchimento e para percorrer as cinco opgoes disponiveis:

o 30 minutos.

o 60 minutos.

o 120 minutos (Predefinicdo).
o 180 minutos.

o 240 minutos.

Um Unico sinal sonoro confirma a ativagdo, juntamente com um LED aceso.

Alterar o tempo de repouso da célula de ar
. Prima o botdo do tempo de repouso o para percorrer as cinco opgoes disponiveis:

o 30 minutos.

o 60 minutos.

o 120 minutos (Predefinicdo).
o 180 minutos.

o 240 minutos.

.

Um Unico sinal sonoro confirma a ativagdo, juntamente com um LED aceso.

Assim que as definigdes tiverem sido selecionadas, bloqueie a interface premindo o botdo de bloqueio da interface e
confirmado pelo LED de cadeado Q que acende e um sinal sonoro duplo (consulte Bloqueio da interface).

Modo de pausa da terapia

O modo de pausa da terapia desativa temporariamente todas as fungdes da unidade de controlo, colocando a plataforma
numa posicdo plana.

. Prima o boté&o iniciar/pararﬂ e um unico sinal sonoro confirmara a ativagao.

Os LED de selec¢do do lado, de tempo de enchimento e de repouso atualmente selecionados piscam quando ativos.
Por motivos de seguranca, o alarme é ativado apés 10 minutos. Para continuar neste modo durante mais 10

minutos, prima o botdo Pausa do alarme e repita este processo até que o Modo de pausa da terapia deixe de
ser necessario.

.

Para desativar, prima o botéo iniciar/parare. Um unico sinal sonoro confirma a desativacéo e a unidade de controlo
regressa as definigdes previamente selecionadas.

@



Bloqueio da interface
O bloqueio da interface evita alteragdes indesejadas das definicdes da unidade de controlo.

. Mantenha o bot&o de silenciamento e do alarme premido durante quatro segundos.

. Isto é confirmado pelo LED de cadeado & e um sinal sonoro duplo.

. Quando a interface estd bloqueada, apenas o botdo de silenciamento do alarme estéd operacional.

. Para desativar, mantenha o botéo de silenciamento do alarme premido durante quatro segundos.
. A desativagdo é confirmada quando o LED de cadeado 9 se desliga e soa um sinal sonoro duplo.

Botdo de controlo de silenciamento do alarme

Quando ativado, o alarme pode ser colocado em pausa durante até 10 minutos enquanto é feita a resolucdo de problemas.
Apds esse tempo, o alarme é reiniciado se o problema persistir.

. Para silenciar o alarme, prima o botdo de silenciamento do alarme e
Se ocorrer uma nova condigcdo de alarme quando estiver em pausa, o alarme inicial termina e é ativado um novo alarme.

Alarmes e alertas

A unidade de controlo tatil Toto® tem trés alarmes integrados e um alerta de informac&o para garantir a eficacia
e segurancga do paciente.

Cemomn ) o mn)

TEMPO DE INSUFLACAO
2 .
0 min

PERIODO DE REPOUSO

Alarmes e alertas Condicao Indicado por um alarme sonoro
de alarme
Alarme de fuga de ar - A pressdo no sistema Prioridade baixa LED de fuga de ar permanentemente aceso
ficou abaixo dos requisitos operacionais minimos, a amarelo (quando ativado) (6).

ou seja, uma fuga de ar.

Alarme de bloqueio - O fluxo de ar entre a Prioridade baixa LED de bloqueio permanentemente aceso
unidade de controlo e a plataforma é impedido, a amarelo (quando ativado) (7).
ou seja, uma mangueira de ar obstruida.

Intervalo de assisténcia - Assisténcia necessaria; | n/a LED de servico permanentemente aceso
predefinicao para utilizacdo de um ano. a amarelo (8) (SEM alarme sonoro).
Alarme de perda de energia Prioridade baixa Alarme sonoro, nenhum LED aceso.

A alimentacédo de tensdo da unidade de controlo
foi interrompida.

»

Erro de inicializacdo n/a Todos os “LED de tempo de enchimento
A unidade de controlo ndo inicia e “LED de tempo de descanso” piscam
(quando ativados).

O nivel de pressdo sonora do alarme sonoro ou o sinal de dudio do lembrete varia entre 55 dB-85 dB.
A frequéncia do alarme é 2000 HZ.

Durante a resolucdo de problemas, o alarme pode ser silenciado durante até 10 minutos. Se a falha ndo for corrigida durante
este periodo, o alarme é reativado.

Se ocorrer uma nova condi¢do de alarme no espacgo de 10 minutos, a desativagdo do som é interrompida e a nova condi¢cdo
gera um alarme.

Tenha em atencao que:

. O LED de indicacdo de alarme correspondente permanece aceso quando o alarme é silenciado.

. Se a condicdo de alarme for corrigida enquanto o alarme estd silenciado, o LED e o modo silencioso terminam
automaticamente.

. O sinal de dudio do alarme provém de um altifalante e o sinal de dudio do lembrete provém de uma campainha.

. A ativacdo do alarme pode demorar até dois minutos a partir do momento em que ocorre o estado de alarme.
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Guia de resolucdo de problemas de erros do sistema

Problema Causa Verificagbes iniciais/resolucdo de problemas

Nenhum LED « A unidade de controlo 1 Verifique se a tomada de rede elétrica estéa ligada e ativa.
aceso; nenhum ndo pode ser ligada 2. Verifique se a unidade de controlo estd ligada.
alarme sonoro a uma fonte de 3. Se os pontos 1e 2 seguintes nao resolverem o problema,
ouvido. alimentacdo. desligue a unidade de controlo e retire a ficha da tomada:
- Poderd ser necessério - Verifique o fusivel da ficha elétrica (3A).
substituir o fusivel. - Verifique o fusivel da unidade de controlo (1A).

4. Reinicie a unidade de controlo.

Se o problema persistir, contacte a Frontier Therapeutics Limited
através do numero de telefone +44 (0) 330 460 6030 para obter

assisténcia.
O LED de alarme | « A pressdo desceu 1. Prima o botdo de pausa do alarme.
de fuga de ar abaixo dos requisitos 2. Verifique se a vélvula de reanimacédo cardiopulmonar esta
(6) acende-se operacionais minimos. fechada e correta.
permanentemente 3. Verifique se existem fugas de ar em todas as células de ar
a amarelo com um e mangueiras.
alarme sonoro. 4. Resolva e aguarde que o alarme reinicie.

Se o problema persistir, contacte a Frontier Therapeutics Limited
através do nimero de telefone +44 (0) 330 460 6030 para obter

assisténcia.
O LED de alarme | « Obstrucdo do fluxo de 1. Prima o botdo de pausa do alarme.
de bloqueio ar entre a unidade de 2. Verifique se existem tor¢cdes ou dobras nas mangueiras de ar
(7) acende-se controlo e a plataforma. entre a plataforma e a unidade de controlo.
permanentemente 3. Resolva e aguarde que o alarme reinicie.
a amarelo com um Se o problema persistir, contacte a Frontier Therapeutics Limited
alarme sonoro. através do numero de telefone +44 (0) 330 460 6030 para obter
assisténcia.
LED de . Assisténcia necessaria. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente da Frontier Therapeutics
assisténcia (8) através do numero de telefone +44 (0) 330 460 6030 para obter
constantemente apoio A unidade de controlo continua a funcionar mesmo que
aceso a ambar. o LED de assisténcia continue aceso.
O painel da « O painel da interface 1 Verifique se o LED de bloqueio do ecrd estad aceso a ambar (9).
interface esta estd bloqueado. 2. Mantenha premido o botdo de silenciamento do alarme durante
aceso, mas nao quatro segundos para desativar.
responde. Se o problema persistir, contacte a Frontier Therapeutics Limited
através do numero de telefone +44 (0) 330 460 6030 para obter
assisténcia.
E emitido um « Cabo de alimentagdo 1. Volte a ligar o cabo de alimentagdo a unidade de controlo.
alarme sonoro; solto ou em falta. 2. Verifique se o interruptor de alimentacgao elétrica esta ligado.

3. Tente reiniciar a unidade de controlo.

Se o problema persistir, contacte a Frontier Therapeutics Limited
através do numero de telefone +44 (0) 330 460 6030 para obter
assisténcia.

ndo estdo acesos

quaisquer LED. + Alimentacdo

elétrica desligada
acidentalmente.

- Falha de corrente.

Nao abra a unidade de controlo. Abrir a unidade pode causar ferimentos pessoais ou danos no equipamento.
NB. A unidade de controlo tatil Toto® efetua a avaliacdo do autodiagnéstico ao ser iniciada.

Sistema de esvaziamento de emergéncia de reanimagdo cardiopulmonar

O sistema Toto® apresenta uma vélvula de esvaziamento de reanimagado cardiopulmonar de libertagdo rapida que permite
um esvaziamento rapido para procedimentos de emergéncia.

Em caso de emergéncia, puxe e solte a patilha amarela com firmeza.

Para voltar a encher o sistema, substitua a etiqueta de reanimacgdo cardiopulmonar, certificando-se de que ambos os
conectores de selagem estdo firmemente fixados e reinicie a unidade de controlo tatil Toto®

‘ |] Vaélvula de esvaziamento de ‘r‘ ]]
3
-~ &

reanimacdo cardiopulmonar
fechada.
Inspecdo e cuidados
A cobertura do sistema de viragem lateral Toto®, o conjunto da plataforma, as células de ar, a vélvula de esvaziamento
de reanimacéo cardiopulmonar e o conjunto de tubos e a unidade de controlo t¢ém um cédigo de barras exclusivo em cada
um, em conformidade com GS1, que deve ser guardado e utilizado em caso de reclamag&o ao abrigo da garantia. NUNCA
remova estas etiquetas.
Cobertura
Inspecione regularmente as superficies exterior e interior da cobertura quanto a sinais de danos.
Comunique as coberturas danificadas ao diretor da enfermaria ou do departamento ou ao profissional de satde apropriado.
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Pare de utilizar coberturas danificadas e substitua-as.

Verifique o funcionamento e a integridade dos fechos de correr.

Plataforma

Inspecione regularmente o interior e o exterior da plataforma, garantindo que os fechos de presséo e as células
de ar estéo intactas.

Certifique-se de que a plataforma ndo se desviou da posicdo e de que as mangueiras de ar ndo estdo bloqueadas,
dobradas ou torcidas.

Colocacgao e substituicdo de células de ar danificadas
Em caso de furo ou fuga de uma célula de ar, é possivel substituir uma ou ambas as células de ar. Contacte o Servico de Apoio
ao Cliente da Frontier Therapeutics através do nimero de telefone +44 (0) 330.460 6030 para obter pegas de substituicdo.

1 Desligue a unidade de controlo e desligue-a da fonte de alimentagao.

2. Desconecte as mangueiras de ar de RCP do lado dos pés da plataforma, usando os conectores rapidos vermelhos.

3. Abra o fecho de correr e puxe a cobertura para trds para expor a plataforma.

4. Determine a célula de ar com defeito e remova-a desapertando os fechos de pressdo.

5. * Desligue as mangueiras de ar na cabeceira da plataforma, utilizando os conectores rdpidos amarelo e azul.

6. Desenrosque as mangueiras de ar de RCP e os conectores rapidos vermelhos dos respetivos lacos de fixacdo no lado
dos pés da plataforma.

7. * Desenrosque as mangueiras de ar com os conectores rapidos amarelo e azul na cabeceira da plataforma dos
respetivos lagos de seguranca.

8. Inspecione a plataforma quanto a outros sinais de danos, incluindo a potencial fonte dos danos.

9. Coloque a nova célula de ar certificando-se de que estd em linha com a sec¢do correta e na orientagdo correta com

os conectores rapidos vermelhos da mangueira de ar de RCP no lado dos pés da plataforma. Fixe no lugar com os
fechos de presséo.

10. Enrosque a mangueira de ar de RCP e o conector rédpido vermelho através do laco de fixagdo na extremidade dos pés
da plataforma.

1. * Passe as ligacoes da mangueira de ar através dos respetivos lacos de fixacdo na cabeceira da plataforma e volte
a ligar utilizando os conectores rdpidos amarelos e azuis.

12.  Volte a colocar a tampa e feche o fecho de correr, certificando-se de que a mangueira com os conectores rapidos
vermelhos que se prendem as mangueiras de ar de RCP é alimentada através da abertura no lado dos pés da cobertura.

13.  Volte a ligar as mangueiras de ar de RCP ao lado dos pés da plataforma, utilizando os conectores rapidos vermelhos,
certificando-se de que ndo estdo torcidas ou dobradas.

* Apenas aplicdvel ao suporte para elevacdo de roupa de cama Toto®.

Natureza e frequéncia da manutencao preventiva

Inspecdo e conservacdo da unidade de controlo tétil Toto®

A unidade de controlo téatil Toto® foi concebida para ser fidvel e duradoura, com poucas pegas a necessitarem

de manutencao.

E necessaria uma assisténcia de rotina quando a luz de assisténcia acende. Consulte o0 Manual de assisténcia, manutencdo
e reparagao do sistema Toto® para obter mais informagdes. Também estdo disponiveis videos de suporte.

Limpe os filtros de ar, pelo menos, a cada 12 meses, retirando-os, colocando-os sob dgua limpa corrente e deixando-os
secar. Devem ser realizadas inspe¢des para verificar se existem quaisquer sinais visiveis de danos.

Em caso de falha do produto, contacte a Frontier Therapeutics Limited para obter aconselhamento e recomendagdes
sobre assisténcia e reparagdo.

Embora ndo existam requisitos para o teste do aparelho portatil, as recomendag&es de orientacdo indicam que os cabos
de extensdo e o equipamento elétrico portatil devem ser testados a cada seis meses. Consulte as orienta¢des locais.

Deve ser realizado um ensaio de seguranga elétrica em conformidade com a norma BS EN 62353:2014 Equipamento
médico elétrico - Ensaio recorrente e ensaio apos reparo de equipamento médico elétrico, apds a manutencao, inspecao,
assisténcia e reparacdo e antes de a unidade de controlo ser enviada para ou devolvida a um utilizador.

Limpeza e desinfecao

Todos os componentes do sistema podem ser limpos com detergente e dgua para remover qualquer contaminagao
visivel e desinfetados quimicamente com cloro. A seguir, sdo apresentadas orientacdes sobre o processo de limpeza

e descontaminacao correto, mas estas ndo substituem as orientagdes e a politica local.

Cobertura da plataforma do sistema de viragem lateral Toto®

Recomenda-se que seja mantido um registo de limpeza uma vez que o sistema Toto® é adequado para reutilizacdo.
Sujidade leve e pesada

Descontaminacdo com uma solugdo de cloro de 0,1% (1000 ppm) - 1% (10 000 ppm).
Enxague com dgua limpa e limpe com um pano descartavel ndo abrasivo e seque completamente.

N&o aplique uma solugdo a base de cloro a 1% durante mais de dois minutos, pois isso pode causar danos a longo prazo.
A utilizacdo prolongada de agentes de limpeza a base de lcool pode reduzir a vida util do produto.
Se for utilizado, enxague bem com dgua limpa e deixe secar antes de utilizar.

Instrugées de lavagem na maquina
A limpeza e desinfecdo podem ser conseguidas com uma lavagem a temperatura ndo superior a 65 °C durante dez
minutos ou 73 °C durante trés minutos.
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Secagem

Para evitar encolhimento, pendure para secar num ambiente interior limpo. Deixe secar bem antes de voltar a colocar
na plataforma Toto®.

N&o use uma calandra nem passe a ferro.

Plataforma, cablagem, unidade de controlo e mangueiras de ar

Antes de limpar, desligue a ficha da tomada elétrica.

A plataforma, os cabos, a unidade de controlo e as mangueiras de ar podem ser limpas com toalhetes com &lcool e um derivado
de cloro. Tenha cuidado ao limpar a unidade de controlo para ndo deixar entrar liquidos através de quaisquer aberturas.

Eliminacdo em fim de vida
Quando cuidado corretamente, o sistema Toto® é duradouro e resistente. A unidade de controlo tem uma vida Util
esperada de até 5 anos.

Para minimizar os perigos para a salide e o ambiente, e para garantir que o dispositivo é reciclado, elimine-o num

ponto de recolha separado para equipamento elétrico e eletrénico, de acordo com a Diretiva relativa aos residuos
de equipamentos elétricos e eletronicos, e conforme indicado pelo simbolo de caixote do lixo marcado no produto.

No final da sua vida util, limpe e desinfete a plataforma de acordo com as instrucdes e elimine-a com residuos clinicos
ndo perigosos.

Armazenamento
Quando ndo estiver a ser utilizado, o sistema de viragem lateral Toto® deve ser armazenado em local seguro, longe
do publico, utilizando o saco de transporte fornecido.

. N&o arraste.

. Nunca guarde outros artigos em cima da plataforma Toto®.

. N&o guarde junto a radiadores ou outros dispositivos de aquecimento.
. N&o guarde em condi¢gdes humidas.

Garantia

A garantia do sistema Toto® é valida por dois anos a partir do momento do envio. Em caso de defeito ou falha, contacte
imediatamente o Servigo de Apoio ao Cliente da Frontier Therapeutics através do nimero de telefone +44 (0) 330 460
6030 ou do e-mail info@frontier-group.co.uk.

A Frontier Therapeutics Limited garante que o equipamento esté isento de defeitos de material e médo-de-obra, sob
utilizagdo e assisténcia regulares.

Durante o periodo de garantia, qualquer produto que tenha ficado defeituoso devido a defeitos de m&o-de-obra ou
de material sera substituido conforme o que for considerado apropriado pela Frontier Therapeutics Limited, sem custos
de pecas ou mdo-de-obra. Durante este periodo, € disponibilizada uma unidade de controlo emprestada, se necessario.

Se o produto for danificado devido a um acidente, negligéncia ou utilizagdo indevida, a garantia do produto sera
invalidada. Nao sdo permitidas alteracdes nao autorizadas. Tanto a garantia como a certificacdo de retardamento

de chamas serdo consideradas nulas e sem efeito se forem utilizadas pegas sobresselentes ou pegas de substituicdo
que ndo sejam da Frontier Therapeutics Limited.

A Frontier Therapeutics Limited ndo assumird qualquer responsabilidade por danos causados pela utilizagdo indevida,
negligéncia, danos acidentais ou inobservancia das instru¢cdes estabelecidas neste documento.

Esta garantia ndo afeta os seus direitos legais.

Testes de inflamabilidade
A plataforma Toto® cumpre os requisitos da norma BS 7175:1989 Seccdo 2 Métodos de teste para a inflamabilidade
de colchas e almofadas por fontes de ignicdo com e sem chama.

BS EN 597-1:2015. Mobilidrio. Avaliacdo da inflamabilidade dos colchdes e das estruturas para cama estofadas. Fonte
de ignigdo: cigarro. BS EN 597-2:2015. Mobilidrio. Avaliacédo da inflamabilidade dos colchdes e das estruturas para cama
estofadas. Fonte de ignigdo: equivalente a uma chama de fosforo.

Conformidade

O Sistema Toto estd em conformidade com as normas MDD 93/42/CEE e MDR 2017/745 e com as seguintes normas:

BS EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestdo de qualidade. BS EN 13485:2016 Dispositivos médicos. Sistemas de gestédo

de qualidade. Requisitos para fins regulamentares. BS EN 14971:2019 Dispositivos médicos. Aplicacdo da gestao de

risco aos dispositivos médicos. BS EN ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos. Simbolos a utilizar com etiquetas, rétulos

e informagdes do dispositivo médico a fornecer. Requisitos gerais. BS EN ISO 10993-5:2009 Avaliagcao bioldgica de
dispositivos médicos. Testes de citotoxicidade in vitro. BS EN 10993-10:2013 Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos.
Testes de irritacao e sensibilizacdo da pele.

A unidade de controlo foi testada de acordo com a Diretiva da UE 2014/30/UE e a norma BS EN 62353:2014 Equipamento
médico elétrico — Ensaio recorrente e ensaio apés reparo de equipamento médico elétrico.

Fabricado em conformidade com as normas EN 60601-1 (Seguranca) e EN 60601-1-2 (CEM);
IEC/EN 60601-1; IEC/EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Diretiva relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas (RoHS). 2011/65/UE.

O sistema Toto NAO incorpora como parte integrante. Uma substancia que utilizada separadamente possa ser considerada
um medicamento, conforme definido pela Diretiva que estabelece um cédigo comunitério relativo aos medicamentos para
uso humano (Diretiva 2001/83/CE, com as alteracdes introduzidas) e pelo Regulamento de medicamentos para uso humano

de 2012 (Sl 2012/1916).
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O sistema Toto NAO incorpora, como parte integrante, qualquer substancia ou derivado de sangue humano, conforme
definido no ponto 10 do artigo 1.° da Diretiva que estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (Diretiva 2001/83/CE, com as devidas alteragdes), nem é fabricada utilizando tecidos de origem animal conforme
definido pela mesma diretiva.

Nao é permitida qualquer modificacdo deste equipamento.

A unidade de controlo tatil Toto® estd em conformidade com as seguintes Diretivas da UE e Normas Harmonizadas:
Norma harmonizada Normas de emissdes de CEM referenciadas
EN 55011:2009/A1:2010 Classe B (RF)

EN 61000-3-2:2014 (Harmonizag&o)
EN 61000-3-3-2013 (Tremulacdo)

Diretiva |
MDR 2017/745 EN 60601-1:2006/A1:2013
(Seguranca Elétrica)
EN 60601-1-2:2007/
AC:2010 (CEM)
Diretiva relativa a restricdo do EN 50581:2012 N/A
uso de determinadas substancias
perigosas (RoHS). 2011/65/UE

Reclamacdo e comunicagao de eventos adversos

Qualquer profissional de salude (por ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha qualquer reclamacao
ou tenha sofrido qualquer insatisfacdo na qualidade, identidade, durabilidade, fiabilidade, seguranca, eficacia

e desempenho do produto deve notificar o distribuidor ou a Frontier Therapeutics Limited.

Se qualquer produto da Frontier Therapeutics Limited alguma vez funcionar mal e se suspeitar ter provocado ou
contribuido para a morte ou lesdo grave de um paciente, a Frontier Therapeutics, o seu médico, distribuidor e a autoridade
competente local devem ser notificados imediatamente. Ao apresentar uma reclamagdo, indique o nome e nimero do(s)
componente(s), nimero(s) de lote, o seu nome e morada, a natureza da reclamacédo e a notificagdo se é ou ndo solicitado

um relatério escrito do distribuidor.
Informacodes adicionais

Se forem necessarias mais informagdes, contacte a Frontier Therapeutics Limited através do nimero de
telefone +44 (0) 330 460 6030 ou visite 0 nosso website www.frontier-group.co.uk.

Especificacdes técnicas

Especificages técnicas da unidade de controlo tatil Toto®

Entrada de alimentagao - Reino Unido e UE
Tipo de fusivel

Compressor

Distribuidor de ar

Sistema de controlo

Consumo de energia

Controlo do ciclo

Tempo do ciclo

Definicdo da pressédo

Saida da tubagem

Material da plataforma e das células de ar
Méximo de carga na plataforma

Material da cobertura de PU

Condicées de funcionamento

Armazenamento/transporte

Classificagdo IEC60601-1

Referéncias

AC 220-240 VAC 50 Hz, 0,2 A
T1AL250V
SAA-1

Motor de distribuicdo a funcionar como vélvula rotativa

Sistema de controlo digital

14 watts (tipico)/20 watts (maximo)

Valvula distribuidora que fornece ar as células insuflaveis
Ajustavel 30 > 240 minutos

140 mmHg a 160 mmHg

2

Nylon e poliuretano termoplastico (TPU)

250 kg

Revestimento de transferéncia em poliuretano no tecido de poliéster
da malha de trama

Intervalo de temperatura: 10 °C a 40 °C

Humidade relativa: 30% a 70%

Intervalo de pressao atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Intervalo de temperatura: -10 °C a 60 °C
Humidade relativa: 10% a 70%
Intervalo de pressdo atmosférica: 70 kPa a 106 kPa

Equipamento Classe Il - Pega aplicada Tipo B - IP21

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. RaeKE, 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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Tato pouzivatel'ska prirucka obsahuje dolezité informacie o sprdvnom pouzivani, manipuldcii,
Cisteni a dekontamindcii. Pred pouzivanim si ju pozorne precitajte.

Obsah stpravy

Skoér ako zacnete, uistite sa, Ze méate vSetky potrebné komponenty uvedené nizsie. Ak nieco chyba alebo v pripade
pochybnosti kontaktujte spolo¢nost Frontier Therapeutics Limited Customer Services na ¢isle +44 (0) 330 460 6030.

Dotykova ovladacia jednotka Toto® Touch

. 1x dotykova ovlddacia jednotka Toto® Touch.
. 1x napdjaci kdbel ovladacej jednotky.
. 1x pouzivatel'ska prirucka.

Kody produktov | Opis produktu

Dotykova ovlddacia jednotka
4000000 Toto® Touch (220 V)
Prepravna taska na dotykovu

4100200 ovlddaciu jednotka Toto® Touch

Oznacenie dotykovej riadiacej jednotky
Toto® Touch

1 Spustenie, zastavenie a pozastavenie
ovlddacej jednotky.

Vyber strany vzduchového ¢lanku.

Cas naftknutia vzduchového ¢lanku.
Cas necinnosti vzduchového ¢lanku.
Rezim stimenia alarmu a uzamknutia rozhrania.
Alarm Uniku vzduchu.

Alarm zablokovania.

Indikéator servisu.

Indikdtor uzamknutia rozhrania.

©CONO A WN

Podlozka Toto®

. 1x podlozka alebo 1x Cradle podlozka
vratane nasadeného potahu.

. 1x vypustaci ventil na kardiopulmonalnu
resuscitaciu a stprava hadiciek.

. 1x par vzduchovych ¢ldnkov s rychlospojkami.

. 1x prepravna taska na podlozku alebo 1x na

Cradle podlozku.

Kédy produktov | Opis produktu

4100000 Podlozka Toto (UK)
4100001 Podlozka Toto® (zvySok sveta)
4100300 Prepravna taska na podlozku Toto®
5100000 Podlozka Toto® Cradle (UK)
5100001 Podlozka Toto® Cradle (zvysok sveta)
5100300 Prepravna taska na podlozku Toto® Cradle
(2] o
0 (5]
0. 0
© 90

Technické udaje produktu
Podlozka Toto®

Produkt Hmotnost — kg (Ib) Maximalna hmotnost pouzivatela — Sirka — mm Dizka — mm
kg (Ib) (palce) (palce)

Standard 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Cradle 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)

Hibka (plocha poloha — Hibka (zdvihnuta poloha —

Produkt vzduchové ¢lanky prazdne) vzduchové ¢lanky napustené) Vypustaci ventil CPR

mm (palce)

Standard 35 (1,4)

Cradle 50 (2,0)

mm (palce)

Primarna: 185 (7,3)

Tahacia visa¢ka na rychle

Primérna: 195 (7,7) uvolnenie
Cradle: 100 (4)
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Dotykova ovladacia jednotka Toto® Touch

Technické udaje

Rozmery (3irka/hibka/vyska) — mm (palce) 255 (10) x 120 (5) x 220 (8,5)
Hmotnost - kg (Ib) 2,8 (6)

Menovité napatie — UK a EU 220 - 240 V~, 50/60 Hz, 0,3 A
Prevadzkové vstupné napétie (V~) 20

Trieda ochrany Trieda 2

Dizka napéjacieho kébla — metre (stopy) 5 (16,4)

Vystup vzduchu (LPM) 1"

Urcené pouzitie

Casté polohovanie 0s6b so znizenou pohyblivostou a pouzivanie vhodnej opornej plochy sd najvyznamnejsie kony
na zabranenie poskodeniu tlakom '~2. Dosahuje sa to individudlnym postdenim pacienta a implementaciou planov
manudlneho otacania.

Toto® Standard a Cradle predstavuju automatizovany systém boc¢ného otacania podporujlci zdravotnickych pracovnikov
pri pravidelnom otdcani pacientov, u ktorych existuje riziko vzniku prelezanin alebo poraneni.

Toto® Cradle ma integrovanu technoldgiu sekunddrneho vzduchového ¢lanku navrhnutd tak, aby zabranila akémukolvek
posuvaniu pouzivatelov, a poskytuje zvyseny pocit bezpecia.

Dlhodobé lezanie alebo sedenie na urcitej ¢asti tela a neschopnost prerozdelit tlak na povrch tela méze viest k trvalej
deformécii méakkych tkaniv a v kone¢nom dosledku k poskodeniu tkaniva®. Prepolohovanie zahfiia zmenu polohy
leziaceho alebo sediaceho jedinca v pravidelnych intervaloch s ciefom uvolnit alebo prerozdelit tlak a zvysit pohodlie.

Frekvencia prepolohovania je uréend zohladnenim individualnej Grovne aktivity jednotlivca, ktory sa mé nezavisle
prepolohovat®. Poloha 30-stupfiového lahu na boku je $iroko akceptovana ako optimélna poloha na znizenie prelezanim
alebo zraneni®. Toto® dosahuje oba ciele tym, Ze umoznuje UplIné prispésobenie frekvencie otacania s 30-stupriovym
uhlom naklonenia.

Systém Toto® pozostdva z pouzivatelom programovatelnej ovliddacej jednotky a otécacej podlozky na viacnasobné
pouzitie pre pacienta, ktora sa vklada pod matrac pacienta. Systém Toto® je vhodny na pouzivanie s penovymi matracmi,
striedavymi nafukovacimi matracmi, matracmi s nizkou stratou vzduchu a prekrytim matracov, ktoré nepresahuju Sirku
995 mm a dizku 2100 mm.

Ovladacia jednotka poskytuje prispésobent starostlivost pomocou funkcie vyberu strany uréenej pouzivatelom a presne
nacasovaného trvania nafukovania a necinnosti, ¢o umoziuje dosahovat intervaly ota¢ania predpisané pre pacienta.
Zvysena bezpecnost pacienta sa dosahuje prostrednictvom démyselného, no jednoducho pochopitelného systému
integrovanych alarmov a pohodIného rezimu pozastavenia terapie, ktory umoznuje interakciu s pacientom bez nutnosti
zastavenia terapie.

Otéacacia podlozka funguje prostrednictvom samostatnych vzduchovych ¢lankov, ktoré hladko, jemne a konzistentne otacaju
pacienta laterdlne cez povrch matraca, a to aj pocas spanku. Podlozka, ktord je kompatibilnd s profilovacimi 16zkami a
Standardnymi aj striedavymi zariadeniami na zmiernenie tlaku, poskytuje spi¢kovu redistribuciu tlaku od hlavy po paty.

Systém Toto® ma maximalnu hmotnost pouzivatela 250 kg (551 Ib), ¢o znamen4, ze manazment tazsich pacientov je
jednoduchsi a menej naro¢ny pre persondl. Toto® sa mdze pouzivat v spojeni s podpornymi poméckami a systémami
spanku, na postdenie vhodnosti je potrebné vykonat individuaine postdenie.

Toto® nenahrddza povrchy na uvolnenie a prerozdelenie tlaku a je doplnkom k ich pouzitiu.

Indikacie

Toto® je vhodna doplinkovd pomdcka na prevenciu prelezanin pre pacientov:

. Identifikovanych ako so strednym az vysokym rizikom po$kodenia tlakom.

. S hmotnostou do 250 kg (551 Ib).

. Ktori nie st schopni zmenit svoju polohu bez pomoci.

. Vyzadujlcich pravidelné otdcanie a ktori nedodrziavaju plany manuélneho otacania.
Kontraindikacie

. Nepouzivajte bez vhodnej plochy na prerozdelenie tlaku a balicka starostlivosti.

. Nepouzivajte u pacientov s nestabilnym poranenim miechy alebo u pacientov, ktori podstupuju trakciu.
. Nepouzivajte u pacientov s poruchami rovnovéhy.

Rady pre laikov

vyvolava obavy, by mala byt nahldsend zdravotnickemu pracovnikovi.
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Vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia

Pred pouzitim by sa malo vykonat individudlne posudenie pacienta a mali by sa pouzit vhodné pomécky na redistriblciu

tlaku. Dodrzujte nasledujlce pokyny:

. Pred pouzitim je potrebné posudit neobvyklé tvarovanie a drzanie tela.

- Pri pouziti u pacientov s neurologickymi poruchami, ktoré mézu viest k zvysenej Uzkosti, sa odporica opatrnost.

« Je potrebné zhodnotit vhodnost dalsich zdravotnickych pomécok.

- Pred pokusom o opustenie I6Zka sa uistite, ze podlozka Toto® je Gplne vypustena.

- Pocas hygienickych proceddr a pri pouziti stolikov ponad postel pouzite rezim pozastavenia terapie, aby sa predislo riziku
rozliatia.

- Pri zdvihani profilovanej chrbtovej opierky |6Zka najprv zdvihnite kolenny zlom.

. Pred umiestnenim podlozky Toto® sa uistite, ze na povrchu rdmu postele nie su nedistoty, pretoze to moze poskodit
povrchovu vrstvu potahu.

. Systém sa nema pouzivat bez matraca.

- Matrac neupeviujte k ramu postele, pretoze by to mohlo zabranit fungovaniu systému Toto®.

- Ak sa pouzivaju prekrytia matracov, musia byt pevne upevnené k matracu, nie k podlozke Toto®.

. Toto® mozno pouzivat s polohovacimi systémami, postelnymi pakamia platennymi postielkami, ak ich nosny rdm prechadza
vodorovne cez postel. Musia byt umiestnené pod podlozkou Toto®.

. Evakuacné visuté siete musia byt umiestnené medzi podlozkou Toto® a matracom.

- Ak pouzivate chrénice noznej dosky, posudte kompatibilitu.

« Ak ovlddaciu jednotku umiestriujete na podlahu, neumiestnujte ju priamo pod rdm postele, aby sa predi$lo spusteniu
postele na ovlddaciu jednotku.

- Pouzivajte iba s dodanym napdjacim kéblom a so spréavnou poistkou. V pripade potreby vymeny poistky pouZzite spravnu
hodnotu poistky (3 A).

« Pouzitie zdbran na I6zko by malo zavisiet od zisteni individudlneho postdenia rizika. Ak sa pouzitie zdbran na I6zko
povazuje za potrebné, posudte riziko zachytenia. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu.

« Ked je systém Toto vypusteny a je v plochej polohe, vzdialenosti medzi hornou stranou nestlaceného matraca a zdbranou
I6zka by mali byt nasledovné:

. Horna cast zdbrany 16zka > 220 mm (obrazok 1).
- Spodna ¢ast zabrany 16zka <120 mm (obrazok 2).

- Pri nafuknuti vyhodnotte vzdialenost medzi naklonenymi stranami matraca a zdbranou l6zka. Mala by byt < 120 mm
(obrdzok 3).

- Posudete riziko zachytenia.

T Boky postele

<«ga— Matrac/oporny povrch

~gm  Podlozka Toto®

Ram postele

OBRAZOK 1. POHLAD ZBOKU

Boky postele

Matrac/oporny povrch

Podlozka Toto®

Ram postele

OBRAZOK 2. POHLAD ZBOKU

——i j«—<120mm
|
I

| <«— Boky postele
Matrac/oporny povrch
Podlozka Toto®

) Ram postele

OBRAZOK 3. HLAVOVA STRANA
Ciel'ova skupina pacientov
Imobilni a menej mobilni pacienti, u ktorych existuje riziko vzniku prelezanin alebo poraneni, u ktorych je potrebné
pravidelné otacanie, a ktori mozno nedodrziavaju plany manualneho otdcania.

Urceni pouzivatelia

Urcené na pouzivanie v domécej a profesiondlnej zdravotnej starostlivosti medicinsky vyskolenymi a neskolenymi
pouzivatelmi. Na obsluhu alebo pouzivanie systému Toto® nie st potrebné ziadne $peciélne zruénosti. Dalsie
informécie najdete online na adrese www.frontier-group.co.uk.
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Pokyny na pouzivanie
Pred pouzivanim si precitajte nasledujlce pokyny. Ak méte akékolvek otdzky, obratte sa na spolo¢nost Frontier
Therapeutics na Cisle +44 (0) 330 460 6030 alebo navstivte nasu webovi stranku www.frontier-group.co.uk.

Navod na instaldciu a obsluhu podlozky
Ak chcete zabezpecit, aby bol systém spravne nainstalovany a fungoval hladko, postupujte podla pokynov v tejto prirucke.

1
2.

3.

o

o

© ® N

1.

Vyberte vsetky polozky z obalu a skontrolujte, ¢i nie si poskodené.

Odstrante matrac a umiestnite zvinutl podlozku na nozny koniec 16zka. Rozvirite ju, kym nebude Uplne roztiahnuta
a umiestnena v strede rdmu postele (A).

Skontrolujte podlozku, ¢i nie je poskodend, a uistite sa, Ze vzduchové clanky su zaistené na svojom mieste
prostrednictvom patentnych uzéverov tak, ze odzipsujete potah a vizualne skontrolujete (B).

* Skontrolujte, ¢i st vzduchové hadice pripojené, vizualnou kontrolou ich zltych a modrych rychlospojok (C).

V pripade potreby znovu nasadte potah a zatvorte zips, pri¢om sa uistite, Ze vzduchové hadice CPR prechadzaju cez
otvor na noZznom konci potahu. Pozndmka: Potah podlozky by sa mal dat volne pohybovat, aby sa umoznilo nafiknutie
kazdej strany podlozky bez obmedzenia.

Pripojte hadice na nafukovanie vzduchu a vzduchové ¢lanky pomocou cervenych rychlospojok a uistite sa, Ze nie
sU skratené ani zalomené (D).

Skontrolujte, ¢i je nidzovy vypustaci ventil CPR bezpecne uzavrety a ¢i nedochadza k tniku vzduchu (E).

Dajte matrac naspat na podlozku. Matrac nepripinajte ani neupevnujte k rdmu postele.

Pomocou héacikov na 16zko zaveste ovlddaciu jednotku na nozny panel 16zka, pricom sa uistite, Ze je pevne na svojom
mieste (F).

Znova pripojte vzduchové hadice CPR na noZznom konci podlozky k ovlddacej jednotke pomocou Ciernych rychlospojok,
pricom sa uistite, ze nie su skratené ani zalomené (G).

Zapojte ovladaciu jednotku do elektrickej siete pomocou doddvaného kébla (H).

* Vztahuje sa len na Toto® Cradle.

A. Odstrante matrac a umiestnite
zvinutl podlozku na nozny koniec
16Zka. Rozvinte ju, kym nebude Uplne
roztiahnutd a umiestnend v strede
rdmu postele.

B. Skontrolujte podlozku, ¢i nie
je poskoden4, a uistite sa, ze
vzduchové ¢lanky su zaistené na
svojom mieste prostrednictvom
patentnych uzaverov tak, ze
odzipsujete potah a vizuélne
skontrolujete.

D. Pripojte hadice na nafukovanie
vzduchu a vzduchové ¢lanky
pomocou ¢ervenych rychlospojok
a uistite sa, Ze nie su skrdtené ani
zalomené.

C. Skontrolujte, ¢i st vzduchové
hadice pripojené, vizudlnou kontrolou
ich zltych a modrych rychlospojok.

F. Pomocou hécikov na 16zko
zaveste ovlddaciu jednotku na
nozny panel |6zka, pricom sa
uistite, Ze je pevne na svojom
mieste.

E. Skontrolujte, ¢i je nudzovy
vypustaci ventil CPR bezpecéne
uzavrety a ¢i nedochadza k Gniku
vzduchu.

G. Znova pripojte vzduchové hadice
CPR na noznom konci podlozky k
ovladacej jednotke pomocou ciernych
rychlospojok, pricom sa uistite, Ze nie
su skrutené ani zalomené.

H. Zapojte ovladaciu jednotku
do elektrickej siete pomocou
dodéavaného kébla.

Polohovanie pacienta )
Umiestnite pacientov na chrbat pozdlZ osi matraca tak, Zze zarovnate pacientov nos so stredom cela |6zka. Uistite sa,
ze hlava a ramena su podopreté, aby sa zabranilo otacaniu krku a otdcaniu v bokoch.

Systém Toto® je indikovany na leZzanie na boku, ak sa pacienti vedia sami oprietf a sU v strede postele.

Pri pouzivani poloziek vedla 16Zka zvazte pouZitie polstrovania, ndraznikov alebo sietovych vypini.




CAS NAFUKNUTIA
® 30 min

Can
Q

CAS NECINNOSTI

Navod na pouzivanie dotykovej ovladacej jednotky Toto® Touch
1 Spustenie, zastavenie a pozastavenie ovladacej jednotky.

2. Vyber strany vzduchového ¢lanku — iba vlavo, iba vpravo alebo obe.
3

Cas naftknutia vzduchového ¢lanku — ¢as, pocas ktorého vzduchové ¢lanky zostévajd napustené; minimalne

30 mindt, maximalne 240 mindt.

»

je plochd; minimalne 30 mindt, maximélne 240 minut.
5. Aktivécia rezimu stimenia alarmu a uzamknutia rozhrania.

Zapnutie dotykovej ovladacej jednotky Toto® Touch

. Podrzte stlacené tlacidlo Start/stop o na tri sekundy.

. Jedno pipnutie potvrdi aktivaciu spolu s predvolenymi svietiacimi LED kontrolkami.
Predvolené nastavenia systému s uvedené nizsie a mozno ich podrla potreby zmenit.

o Vyber strany vzduchového ¢lanku — obe strany.
o Cas nafuknutia vzduchového ¢lanku — 120 mindt.
o Cas necinnosti vzduchového ¢lanku — 120 minut.

Vyber naftiknutia vzduchového ¢lanku
. Stlacenim tlacidla vyberu strany e prechadzajte tromi dostupnymi moznostami:

o Lavy a pravy vzduchovy ¢lanok (predvolené).
o Len pravy vzduchovy ¢lanok.
o Len lavy vzduchovy ¢lanok.
. Vyber strany oznacuje stranu pacienta z pohladu od nozného konca I6zka.

.

Jedno pipnutie potvrdi aktivaciu spolu so svietiacimi LED kontrolkami.

Zmena ¢asu nafuknutia vzduchového ¢lanku
. Stlacenim tlacidla ¢asu nafuknutia e prechadzajte piatimi dostupnymi moznostami:

o 30 minut.

o 60 minut.

o 120 mindt (predvolené).
o 180 minut.

o 240 mindt.

.

Jedno pipnutie potvrdi aktivaciu spolu so svietiacimi LED kontrolkami.

Zmena casu necinnosti vzduchového ¢lanku

. Stlacenim tlacidla ¢asu ne¢innosti @ prechédzajte piatimi dostupnymi moznostami:
30 mindt.

60 minut.

120 minut (predvolené).

180 minut.

240 minut.

Jedno pipnutie potvrdi aktivaciu spolu so svietiacimi LED kontrolkami.

O 0000

Cerpadlo automaticky nafukuje lavi stranu podlozky a je to mozné podla potreby zmenit.

Cas necinnosti vzduchového ¢ldnku — cas, pocas ktorého vzduchové ¢lanky zostévaju vypustené a podlozka

Po vybere nastaveni uzamknite rozhranie stlacenim tlacidla uzamknutia rozhrania e ¢o sa potvrdi LED kontrolkou zdmku

a dvojitym pipnutim (pozri Z&mok rozhrania).

Rezim pozastavenia terapie

Rezim pozastavenia terapie docasne deaktivuje vSetky funkcie ovlddacej jednotky a vréti podlozku do plochej polohy.

. Stlacte tlacidlo Start/stop @& jedno pipnutie potvrdi aktivaciu.

. LED kontrolky vyberu strany, nafukovania a necinnosti v aktivnom stave blikaju.
10 minut, stlacte tlacdidlo pozastavenia alarmu (5)
potrebny.

. Na deaktivaciu stlacte tlacidlo Start/stop
na predtym zvolené nastavenia.

17

Z bezpecnostnych dbévodov sa po 10 mindtach aktivuje alarm. Ak chcete v tomto rezime pokracovat dalsich
, opakujte tento proces, kym rezim pozastavenia terapie uz nebude

. Jedno pipnutie potvrdi deaktivaciu a ovlddacia jednotka sa vrati spat



Uzamknutie rozhrania
Uzamknutie rozhrania zabranuje nezelanym zmendm nastaveni ovladacej jednotky.

. Stlacte a podrzte tlacidlo stimenia alarmu e na Styri sekundy.

. Potvrdené LED kontrolkou zdmku & a dvojitym pipnutim.

. Ked je rozhranie zamknuté, funguje len tlacidlo stimenia alarmu.

. Na deaktivaciu stlacte a podrzte tlacidlo stimenia alarmu @ na Styri sekundy.

. Deaktivécia sa potvrdi zhasnutim LED kontrolky zdmku () a dvojitym pipnutim.

Tlacidlo stimenia alarmu
Ked' sa aktivuje alarm, méze sa pozastavit az na 10 minut pocas odstrariovania problémov, po tomto ¢ase sa alarm znova
spusti, ak problém pretrvava.

. Ak chcete alarm stimit, stlacte tla¢idlo stimenia alarmu 6
Ak sa pri pozastaveni vyskytne novy alarmovy stav, pociato¢ny alarm sa ukonci a aktivuje sa novy alarm.

Alarmy a upozornenia
Dotykova ovladacia jednotka Toto® Touch ma tri integrované alarmy a jedno informacéné upozornenie na zaistenie

bezpecnosti a efektivity pacienta.
CAS NAFUKNUTIA
2 4
A
LAP

‘
s

30 min
°

Alarmy a upozornenia Alarmovy i i Y alarmom a:
stav

Alarm Uniku vzduchu — Tlak v systéme klesol Nizka priorita LED kontrolka Uniku vzduchu trvalo svieti
pod miniméalne prevadzkové poziadavky, t. j. nazlto (ked je aktivovany) (6).
Unik vzduchu.
Alarm zablokovania — Pridenie vzduchu medzi Nizka priorita LED kontrolka zablokovania trvalo svieti
ovladacou jednotkou a podlozkou je zamedzené, nazlto (ked je aktivovany) (7).
t. j. vzduchova hadica je zablokovana.
Interval servisu — Vyzaduje sa servis; $tandardne | nevztahuje sa LED kontrolka servisu trvalo svieti nazlto (8)
po pouzivani jeden rok. (bez zvukového alarmu).
Alarm vypadku napdjania Nizka priorita Zvukovy alarm, nesvieti ziadna LED kontrolka.

Napéajanie ovladacej jednotky bolo prerusené.

Zlyhanie inicializacie nevztahuje sa Vsetky LED kontrolky pre ¢as nafuknutia a
Ovladacia jednotka sa nespustila ¢as necinnosti blikaju (ked' je aktivovany).

Hladina akustického tlaku zvuku alarmu alebo pripomenutia je v rozsahu 55 — 85 dB.
Frekvencia alarmu je 2000 Hz.

Pocas rie$enia problémov mozno alarm stimit na max. 10 minGt. Ak sa porucha neodstrani pocas tohto ¢asu, alarm sa znova
aktivuje.

Ak sa do 10 minut vyskytne novy alarmovy stav, stimenie sa zrusi a novy stav vygeneruje alarm.
Poznémka:

. Ked sa alarm stimi, prislusna LED kontrolka alarmu zostane svietit.

. Ak sa alarmovy stav napravi pocas stimenia, LED kontrolky zhasnu a stimenie sa automaticky ukonci.
. Zvukovy signdl alarmu prichadza z reproduktora a zvukovy signal pripomenutia prichadza z bzuciaka.
. Aktivacia alarmu méze trvat az dve minuty od vzniku alarmového stavu.
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Sprievodca rieSenim systémovych chyb

Problém

Uvodné kontroly/rie$enie problémov

Nesvieti Ziadna
LED kontrolka,

neznie zvukovy
alarm.

LED kontrolka
alarmu Uniku
vzduchu (6) trvalo
svieti nazlto

so zvukovym
alarmom.

LED kontrolka
alarmu
zablokovania (7)
trvalo svieti nazlto
so zvukovym
alarmom.

LED kontrolka
servisu (8) trvalo
svieti nazlto.

Panel rozhrania
svieti, ale
nereaguje.

Znie zvukovy
alarm, nesvietia
Ziadne LED
kontrolky.

Ovlddacia jednotka
mozno nie je pripojena
k zdroju napdjania.
Mozno je potrebné
vymenit poistku.

Tlak klesol pod
minimalne prevadzkové
poziadavky.

Prekazka prudenia
vzduchu medzi
ovlddacou jednotkou
a podlozkou.

Je potrebny servis.

Panel rozhrania
je uzamknuty.

Uvolneny alebo
chybajlci napéjaci kdbel.
Nelmyselné vypnutie
sietového napdjania.
Vypadok pradu.

1. Skontrolujte, i je elektrickd zasuvka pod napatim a ¢i je
aktivna.
2. Skontrolujte, ¢i je ovladacia jednotka zapnuta.

3. Ak nasledujuce body 1a 2 problém nevyriesia, vypnite
a odpojte ovlddaciu jednotku:
- Skontrolujte sietovl poistku (3 A).
- Skontrolujte poistku ovlddacej jednotky (1 A).

4, Restartujte ovladaciu jednotku.

Ak problém pretrvava, obratte sa na spoloénost Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 so ziadostou
o pomoc.

1 Stlacte tlacidlo pozastavenia alarmu.

2. Skontrolujte, ¢i je ventil na kardiopulmonélnu resuscitaciu
zatvoreny a spravny.

3. Skontrolujte tesnost véetkych vzduchovych ¢lankov a hadic.

4, Vyrieste a pockajte, kym sa alarm resetuje.

Ak problém pretrvava, obratte sa na spoloénost Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 so ziadostou
o pomoc.

1. Stlacte tlacidlo pozastavenia alarmu.

2. Skontrolujte, ¢i vzduchové hadice medzi podlozkou a
ovlddacou jednotkou nie su skritené ani zalomené.

3. Vyrieste a pockajte, kym sa alarm resetuje.

Ak problém pretrvava, obratte sa na spoloénost Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 so ziadostou
0 pomoc.

Kontaktujte sluzby zdkaznikom spolocnosti Frontier Therapeutics
so ziadostou o podporu. Tel.: +44 (0) 330 460 6030

Riadiaca jednotka bude nadalej fungovat, aj ked' LED kontrolka
servisu zostane svietit.

1. Skontrolujte, ¢i LED kontrolka uzamknutia obrazovky svieti
nazlto (9).

2. Stlacenim a podrzanim tlacidla stimenia alarmu na Styri sekundy
deaktivujte.

Ak problém pretrvava, obratte sa na spoloénost Frontier
Therapeutics Limited tel.: +44 (0) 330 460 6030 a poziadajte

0 pomoc.
1. Znova zapojte napdjaci kdbel k ovlddacej jednotke.
2. Skontrolujte, ¢i je zapnuty sietovy vypina¢ na stene.

Skuste restartovat ovladaciu jednotku.

Ak problém pretrvava, obratte sa na spoloénost Frontier
Therapeutics Limited Tel: +44 (0) 330 460 6030 so ziadostou
o pomoc.

Neotvarajte ovladaciu jednotku. Otvorenie zariadenia by mohlo spésobit zranenie oséb alebo poskodenie zariadenia.
Upozornenie: Dotykova ovladacia jednotka Toto® Touch pri spusteni vykondva samodiagnostickl skusku.

Systém nudzového vypustenia na kardiopulmonalnu resuscitaciu

Systém Toto® je vybaveny rychlouvolfiovacim vypustacim ventilom na kardiopulmonélnu resuscitdciu, ktory umoziuje
rychle vypustenie pri nidzovych zakrokoch.
V pripade nudze silno potiahnite a pustite ZItd visacku.

Ak chcete znovu napustit systém, dajte visac¢ku kardiopulmonalnej resuscitdcie naspét, pri¢om sa uistite, ze oba tesniace
konektory st pevne pripojené, a restartujte dotykovl ovlddaciu jednotku Toto® Touch

|
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Vypustaci ventil na
kardiopulmondinu
resuscitaciu zatvoreny.

Kontrola a starostlivost
Potah systému laterdlneho otacania Toto®, zostava podlozky, vzduchové ¢lanky, vypustaci ventil a siprava hadi¢iek na
kardiopulmondlnu resuscitaciu aj ovladacia jednotka maju jedinec¢ny ciarovy kéd vyhovujlici norme GS1, ktory by ste si
mali uschovat a pouZit v pripade zaru¢nej reklamacie. Tieto Stitky NIKDY neodstranujte.

Potah

Vypustaci ventil na
kardiopulmonalnu
resuscitaciu otvoreny.

Pravidelne kontrolujte vonkajsie a vnitorné povrchy potahu, ¢i nie si poskodené.
Poskodené potahy manazérovi oddelenia alebo prislusnému zdravotnickemu pracovnikovi.
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Poskodené potahy vyradte z pouzivania a vymerite ich.

Skontrolujte funkénost a neporusenost zipsu.

Podlozka

Pravidelne kontrolujte vnutornu aj vonkajsiu stranu podlozky a uistite sa, ze gombiky a vzduchové ¢lanky st neporusené.
Uistite sa, ze podlozka sa neposunula zo svojej polohy a vzduchové hadice nie su blokované, zalomené ani skrdtené.
Montaz a vymena poskodenych vzduchovych ¢lankov

V pripade prepichnutia alebo unikania vzduchu zo vzduchovych ¢lankov sa mézu vymenit bud jeden, alebo obidva
vzduchové ¢lanky. Ak potrebujete ndhradné diely, kontaktujte sluzby zédkaznikom spolo¢nosti Frontier Therapeutics,

tel: 44 (0) 330 460 6030.

1. Vypnite ovladaciu jednotku a odpojte ju od elektrickej siete.

2. Odpojte vzduchové hadice CPR od nozného konca podlozky pomocou ¢ervenych rychlospojok.

3. Rozopnite zips a stiahnite potah, ¢im odhalite podlozku.

4., Urcte poskodeny vzduchovy ¢lanok a odstrante ho rozopnutim patentnych gombikov.

5.  * Odpojte vzduchové hadice na hlavovom konci podloZzky pomocou Zzltych a modrych rychlospojok.

6. Vyberte vzduchové hadice CPR a ¢ervené rychlospojky z ich zaistovacich pltok na noznom konci podlozky.

7. * Vyberte vzduchové hadice so zltymi a modrymi rychlospojkami na hlavovom konci podlozky z prislusnych
zaistovacich putok.

8. Skontrolujte plosinu, ¢i nejavi iné zndmky poskodenia, vratane mozného zdroja poskodenia.

9. Namontujte novy vzduchovy ¢lanok a uistite sa, Ze je zarovnany so spravnou ¢astou a v spravnej orientdcii s cervenymi

rychlospojkami pre vzduchovi hadicu CPR na noznom konci podlozky. Zaistite na mieste pomocou patentovych
gombikov.

10.  Prevleéte vzduchovi hadicu CPR a ¢ervenu rychlospojku cez zaistovacie putko na noznom konci podlozky.

1. * Prevlecte pripojky vzduchovej hadice cez prislusné zaistovacie pltka na hlavovom konci podlozky a znovu ich
pripojte pomocou zltych a modrych rychlospojok.

12.  Znovu nasadte potah a zatvorte zips, pricom sa uistite, ze hadice s ¢ervenou rychlospojkou, ktoré sa pripajajd
k vzduchovym hadiciam CPR, prechadzaju cez otvor na noznom konci potahu.

13.  Znova pripojte vzduchové hadice CPR na noZnom konci podlozky pomocou ¢ervenych rychlospojok, pri¢com sa uistite,
Ze nie sU skrutené ani zalomené.

* Vztahuje sa len na Toto® Cradle.

Povaha a frekvencia preventivnej udrzby
Kontrola a starostlivost o dotykovu ovladaciu jednotku Toto® Touch

Dotykova ovlddacia jednotka Toto® Touch je navrhnuta tak, aby bola spolahlivd a mala diht Zivotnost, pricom len niekolko
Casti vyzaduje Gdrzbu.

Ked sa rozsvieti kontrolka servisu, vyzaduje sa pravidelny servis. Daldie informécie néjdete v ndvode na servis, tdrzbu

a opravu systému Toto®. K dispozicii su aj podporné videa.

Vycistite vzduchové filtre najmenej kazdych 12 mesiacov tak, ze ich vyberiete a vyplachnete pod te¢licou vodou a nechéte
vyschnut. Mali by sa vykonavat kontroly na zistenie akychkolvek viditelnych znamok poskodenia.

V pripade poruchy vyrobku sa obrétte na spolo¢nost Frontier Therapeutics Limited so ziadostou o radu a odporuicania
tykajlce sa servisu a oprav.

Hoci neexistuju ziadne poziadavky na skisanie prenosnych pristrojov, odporti¢ané usmernenia naznacuju, ze predlzovacie
kdble a prenosné elektrické zariadenia by sa mali opakovane testovat raz za $est mesiacov. Riadte sa miestnymi
nariadeniami.

Skuska elektrickej bezpecnosti v stlade s normou BS EN 62353:2014 Zdravotnicke elektrické pristroje — opakovana skuska
a sklska po oprave zdravotnickych pristrojov by sa mala vykonat po (drzbe, kontrole, servise a oprave a pred odoslanim
alebo vratenim ovlddacej jednotky pouzivatelovi.

Cistenie a dezinfekcia

Vsetky komponenty systému sa mozu Cistit Cistiacim prostriedkom a vodou, aby sa odstranili vSetky viditelné necistoty,

a chemicky dezinfikovat chlérom. V nasledujlicej ¢asti st uvedené pokyny tykajlice sa spravneho postupu Cistenia a
dekontamindcie, ale nenahradzaju miestne zésady a usmernenia.

Potah podlozky systému na lateralne otaéanie Toto®

Odporuca sa viest si zaznam o Cisteni, pretoze systém Toto® je vhodny na opakované pouZivanie.
Lahké a silné znecistenie

Dekontaminujte 0,1 % (1 000 ppm) — 1% (10 000 ppm) roztokom chléru.

Opléachnite Cistou vodou a utrite jednorazovou neabrazivnou handrickou a dokladne vysuste.
Neaplikujte 1% chlérovy roztok na dlhsie ako dve mindty, mbze to spésobit dlhodobé poskodenie.

Dlhodobé pouzivanie Cistiacich prostriedkov na baze alkoholu méze skrétit zivotnost vyrobku.
V pripade pouzitia dékladne oplachnite ¢istou vodou a pred pouzitim nechajte uschndt.

Pokyny na pranie v pracke
Cistenie a dezinfekciu je mozné dosiahnut pranim pri teplote nepresahujicej 65 °C pocas desiatich minit alebo pri teplote
73 °C pocas troch minat.
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Susenie

Aby sa zabranilo zmr$tovaniu, suste na $ndre v ¢istom vnuitornom prostredi. Dokladne vysuste pred op&tovnym nasadenim
na podlozku Toto®.

Nemandlujte ani nezehlite.

Podlozka, kabelaz, ovladacia jednotka a vzduchové hadice

Pred Cistenim odpojte zariadenie od sietového napéjania.

Podlozku, kabeldz, ovladaciu jednotku a vzduchové hadice je mozné utriet alkoholovymi utierkamia chlérovym
derivdtom. Pri utierani ovladacej jednotky dbajte na to, aby sa do jej otvorov nedostali Ziadne kvapaliny.

Likvidacia na konci Zivotnosti

Pri sprévnej starostlivosti ma systém Toto® dlhi Zivotnost a trvdcnost. Ovladacia jednotka méa oc¢akavanu Zivotnost max.
5 rokow.

Aby sa minimalizovali rizikd pre zdravie a Zivotné prostredie a aby sa zabezpecila recyklacia zariadenia, zlikvidujte ho na
zbernom mieste pre elektrické a elektronické zariadenia v stlade so smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych
zariadeni a ako je na produkte oznacené symbolom smetnej nddoby na kolieskach.

Na konci zivotnosti podlozku ocistite a dezinfikujte v stlade s pokynmi a zlikvidujte spolu klinickym odpadom, ktory nie
je klasifikovany ako nebezpecny.

Skladovanie
Ked sa systém laterdlneho otd¢ania Toto® nepouziva, mal by byt ulozeny na bezpe¢nom mieste mimo dosahu verejnosti
pomocou doddvanej prepravnej tasky.

. Netahajte za produkt.

. Na podlozke Toto® nikdy neskladujte iné predmety.

. Neskladujte v blizkosti radidtorov alebo inych vykurovacich telies.
. Neskladujte vo vihkom prostredi.

Zaruka

Zéruka na systém Toto® je platna dva roky od datumu odoslania. V pripade poruchy alebo zlyhania okamzite kontaktujte
sluzby zékaznikom spolocnosti Frontier Therapeutics na tel. ¢isle: +44 (0) 330 460 6030 alebo e-mailom: info@frontier-
group.co.uk.

Spolo¢nost Frontier Therapeutics Limited zaruuje, Ze zariadenie pri pravidelnom pouzivani a idrzbe neméa chyby materidlu
a spracovania.

Pocas zaruc¢nej lehoty bude akykolvek produkt, ktory sa pokazi v désledku chybného spracovania alebo materidlu,
vymeneny tak, ako to spolo¢nost Frontier Therapeutics Limited uzna za vhodné, bez poplatkov za diely alebo pracu.
Pocas tohto ¢asu bude v pripade potreby poskytnutd zapozi¢ana ovladacia jednotka.

V pripade poskodenia vyrobku spésobeného nehodou, nedbanlivostou alebo nespravnym pouzitim straca zaruka na
vyrobok platnost. Neopravnené zmeny su zakézané. Pri pouziti ndhradnych dielov alebo néhradnych dielov, ktoré nie
sl od spolo¢nosti Frontier Therapeutics Limited, zanika platnost zaruky aj certifikacie pre spomalovanie horenia.

Spolo¢nost Frontier Therapeutics Limited nenesie zodpovednost za $kody spésobené nespravnym pouzivanim,
nedbanlivostou, ndhodnym poskodenim alebo nedodrzanim pokynov uvedenych v tomto dokumente.

Tato zaruka neovplyvnuje vase zdkonné préva.

Protipoziarne testovanie

Podlozka Toto® spiiia poziadavky normy BS 7175:1989, ¢ast 2 Metddy skisania zépalnosti postelnych prikryvok a vanku$ov
tlejucimi a horiacimi zdrojmi vznietenia.

BS EN 597-1:2015. Nabytok. Posudzovanie zdpalnosti matracov a calinenych ramov posteli. Zdroj zapélenia: tlejica
cigareta. BS EN 597-2:2015. Nabytok. Posudzovanie zapalnosti matracov a ¢altinenych rdmov posteli. Zdroj zapalenia:
ekvivalent zapalkového plamena.

Sulad

Systém Toto vyhovuje smerniciam MDD 93/42/EHS a MDR 2017/745 a nasledujicim normam: BS EN ISO 9001:2015
Systémy riadenia kvality. BS EN 13485:2016 Zdravotnicke pomdcky. Systémy riadenia kvality. PoZiadavky na regulacné
ucely. BS EN 14971:2019 Zdravotnicke pomdcky. Uplatiovanie riadenia rizik pri zdravotnickych pomodckach. BS EN ISO
15223-1:2021 Zdravotnicke pomécky. Symboly pouzivané na etiketach zdravotnickych pomécok, oznacovanie a informéacie,
ktoré sa maju dodat. VSeobecné poziadavky. Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok podla normy BS EN ISO
10993-5:2009. Testy cytotoxicity in vitro. Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok podla normy BS EN 10993-
10:2013. Testy na podrazdenie a senzibilizaciu pokozky.

Ovladacia jednotka je testovana podla smernice EU 2014/30/EU a normy BS EN 62353:2014 Zdravotnicke elektrické
pristroje — opakovand skuska a sklska po oprave zdravotnickych pristrojov.

Vyrobené v stlade s normami EN 60601-1 (Bezpec¢nost) a EN 60601-1-2 (EMC);
IEC/EN 60601-1; IEC/EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Smernica o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpeénych latok (RoHS). 2011/65/EU.

Systém Toto NEOBSAHUJE ako neoddelitelna sutcast ziadnu I;’:tku, ktord by sa pri osobitnom pouZiti povazovala
za zdravotnicku pomocku v sllade s ustanoveniami smernice EU o zdravotnickych poméckach (Smernica 2001/83/ES
v platnom zneni) a nariadenia o liekoch uréenych pre ¢loveka 2012 (SI 2012/1916).
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Systém Toto ako NEOBSAHUJE neoddelitelnu stcast Ziadne latky ani ludské krvné derivaty podla definicie v bode 10 ¢lanku
1 smernice Eurépskych spoloc¢enstiev o liekoch (smernica 2001/83/ES v platnom zneni), ani sa nevyrdba s pouzitim tkaniv
zivocisneho pévodu, ako je definované rovnakou smernicou.

Nie st povolené ziadne Gpravy tohto zariadenia.

Dotykova jednotka Toto® Touch spifia poziadavky nasledujicich smernic EU a harmonizovanych noriem:

| Referenénd norma o emisidch EMC

Smernica Harmonizovana norma

MDR 2017/745

EN 55011:2009/A1:2010 Trieda B (RF)
EN 61000-3-2:2014 (Harmonické vinenie)
EN 61000-3-3:2013 (Kmitavé emisie)

EN 60601-1:2006/A1:2013
(Elektrickd bezpeénost)

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

EN 50581:2012 Nevztahuje sa

Smernica o obmedzeni pouzivania
uritych nebezpecnych latok

(RoHS). 2011/65/EU

StaZnosti a hlasenia neziaducich udalosti

Kazdy zdravotnicky pracovnik (napr. zékaznik alebo pouzivatel tohto systému produktov), ktory ma akékolvek staznosti
alebo je z akychkolvek pri¢in nespokojny s kvalitou, identitou, trvanlivostou, spolahlivostou, bezpeénostou, G¢innostou
a Uzitkovymi vlastnostami, by mal upovedomit distribltora alebo spolo¢nost Frontier Therapeutics Ltd.

Ak by akykolvek produkt od spoloc¢nosti Frontier Therapeutics Ltd. nefungoval spravne a vzniklo podozrenie, ze spdsobil
alebo prispel k Umrtiu alebo vaznemu ublizeniu na zdravi pacienta, ste povinni o tom bezodkladne informovat spolo¢nost
Frontier Therapeutics, vasho lekara, distribltora a miestny prislusny orgén. Pri podédvani staznosti uvedte nazov a ¢islo
komponentoy, ¢isla $arze, vase meno a adresu, povahu staznosti a informujte, ¢i sa ziada o pisomnu spravu od distribdtora.
Dalsie informacie

Ak potrebujete alebo pozadujete dalsie informacie, kontaktujte spolo¢nost Frontier Therapeutics Limited na

tel. ¢isle: +44 (0) 330 460 6030 alebo navstivte nasu webovl stranku www.frontier-group.co.uk.

Technické udaje

Technické daje jednotky Toto!

220 -240V~50Hz, 02 A
T1AL250V
SAA-1

Vstupné napéjanie — UK a EU
Hodnota poistky

Kompresor

Rozdelovac vzduchu Casovaci motor pracuijtci ako rotaény ventil
Digitdlny ovladaci systém

14 W (typickd)/20 W (maximalna)

Ovladaci systém
Spotreba

Riadenie cyklu Rozdelovaci ventil, ktory privddza vzduch do nafukovacich ¢lankov

Trvanie cyklu

Nastavenie tlaku

Hadicovy vystup

Materidl podlozky a vzduchovych ¢lankov
Max. zatazenie podlozky

Material PU potahu

Prevadzkové prostredie

Nastavitelné 30 — 240 minut

140 mmHg az 160 mmHg

2

Nylon a termoplasticky polyuretdn (TPU)

250 kg

Polyuretdnova vrstva na pletenej polyesterovej tkanine

Rozsah teplét: 10 °C az 40 °C

Rozsah relativnej vihkosti: 30 % az 70 %
Rozsah atmosférického tlaku: 70 kPa az 106 kPa

Rozsah tepl6t: -10 °C az 60 °C
Rozsah relativnej vihkosti: 10 % az 70 %
Rozsah atmosférického tlaku: 70 kPa az 106 kPa

Skladovanie a preprava

Klasifikacia IEC60601-1 Zariadenie triedy Il — Aplikovana ¢ast typu B — IP21
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Cuprins

Definitiile simbolurilor de pe suportul Toto® & Toto® ...
Continutul trusei ...
Specificatiile produsului.
Scopul preconizat.
Indicatii
Contraindicatii
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Acest ghid de utilizare contine informatii importante privind utilizarea, manipularea,
curatarea si decontaminarea corecte. Va rugam sa cititi cu atentie inainte de utilizare.

Continutul trusei

Inainte de a incepe, asigurati-va ca aveti toate componentele necesare enumerate mai jos. Daca lipseste
vreo componenta sau in caz de indoiald, va rugam sa contactati Serviciul de Asistenta pentru Clienti Frontier
Therapeutics Limited la numarul de telefon +44 (0) 330 460 6030.

Unitate de control tactila Toto® Platforma Toto®

. 1x unitate de control tactila Toto®. . 1x platforma sau 1x platforma tip suport

. 1x cablu de alimentare a unitatii de control. inclusiv un capac montat.

. 1x ghid al utilizatorului. . 1x set de supapa de dezumflare si tubulatura

pentru resuscitare cardiopulmonara.
. 1x pereche de celule de aer cu conectori rapizi.
. 1x platforma sau 1x geanta de transport pentru
platforma tip suport.

Codurile q o Co le . A
. Descrierea produsului . Descrierea produsului
produsului produsului
4 Unitate de control tactila Toto® 4100000 Platforma Toto (Regatul Unit)
000000 (220V) 4100001 Platforma Toto® (international)
Geanta de transport pentru Geanta de transport pentru
4100200 unitatea de control tactila Toto® 4100300 platforma Toto®
. . . 5100000 Platforma tip suport Toto® (Regatul Unit)
Ftlcthtarea unitatii de control tactile Toto® 5100001 Platforma tip suport Toto® (International)
. orneste, opreste si comuta pe pauza unitatea 3
do contral o . 5100300 Sgiztpaocrite%fg\@sport pentru platforma
2. Selectarea partii laterale a celulei de aer.
3. Timpul de umflare a celulei de aer.
4. Timpul de repaus al celulei de aer. (2} o
5. Modul de dezactivare a alarmei si de blocare ° ®
a interfetei.

Alarma de scurgere a aerului.
Alarma Blocaj.

Indicator de service.

Indicator de blocare a interfetei.

©CON®
©0
00

Specificatiile produsului
Platforma Toto®

Produs Greutate - kg (livre) | Greutatea maxima a utilizatorului - Latime - mm Lungime - mm

kg (livre) (inci) (inci)
Standard 6,7 (14,7) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)
Suport 8,0 (17,5) 250 (551) 745 (29) 1850 (73)
Produs Adancime (pozitie plataj - Adancime (pozitie ridicatg - | Valva de dezumflare pentru RCP

celule de aer goale) mm (inci) | celule de aer umflate) mm (inci)
Standard 35 (1,4) Primara: 185 (7,3)
Urechiusa de tragere
Primara: 195 (7,7) cu eliberare rapida

Suport 50(2.0) Suport: 100 (4)
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Unitate de control tactila Toto®

Dimensiuni (latime / adancime / inaltime) — mm (inci) 255 (10) x 120 - (5) x 220 (8,5)
Greutate - kg (livre) 2,8 (6)

Tensiune nominala - Regatul Unit si UE 220~ 240V c.a.,50/60 Hz, 0,3 A
Putere nominala de intrare (V c.a.) 20

Clasa de protectie Clasa 2

Lungimea cablului de alimentare - metri (picioare) 5 (16,4)

Debit de aer (LPM) "

Scopul preconizat

Repozitionarea frecventa a persoanelor cu mobilitate redusa si utilizarea unei suprafete de sprijin adecvate sunt
cele mai importante interventii pentru a preveni leziunile cauzate de presiune™. Acest lucru se realizeaza prin
evaluarea individuala a pacientului si prin punerea in aplicare a planurilor de intoarcere manuala.

Suportul si Standardul Toto® de la Toto® sunt sisteme automatizate de intoarcere laterala care sprijina
profesionistii din domeniul sanatatii in intoarcerea regulata a pacientilor, care prezinta riscul de a dezvolta
ulcere de presiune sau leziuni.

Suportul Toto® are integrata tehnologia celulelor de aer secundare, conceputa pentru a preveni orice migratie

pe care utilizatorii o pot experimenta si ofera un sentiment sporit de siguranta.

Perioadele indelungate de stat intins sau asezat pe o anumita parte a corpului si esecul de a redistribui presiunea
pe suprafata corpului pot duce la deformarea sustinuta a tesuturilor moi si, in cele din urm4, la leziuni tisulare®.
Repozitionarea presupune schimbarea pozitiei persoanei culcate sau asezate la intervale regulate, cu scopul

de a usura sau de a redistribui presiunea si de a spori confortul.

Frecventa repozitionarii este determinata luand in considerare nivelul de activitate al individului pentru a se
repozitiona independent®. Pozitia culcata pe o parte la 30 de grade este acceptata pe scara larga ca fiind pozitia
optima pentru reducerea ulcerelor de presiune sau a leziunilor®. Toto® atinge ambele obiective, permitand
personalizarea completad a frecventei de intoarcere, cu un unghi de inclinare de 30 de grade.

Sistemul Toto® cuprinde o unitate de control programabila de catre utilizator si o platforma de intoarcere pentru
mai multi pacienti, care este pozitionata sub salteaua pacientilor. Toto® este potrivit pentru utilizarea cu saltele
de spuma, saltele cu aer alternativ, saltele cu pierderi reduse de aer si saltele suprapuse care nu depasesc
995 mm latime si 2100 mm lungime.

Unitatea de control asigura o ingrijire personalizata cu o functie de selectie a laturii determinata de utilizator si

o durata de umflare si de repaus cronometrata cu precizie, permitand intervale de intoarcere prescrise de pacient.

Siguranta sporita a pacientului este obtinuta printr-un sistem sofisticat, dar simplu de inteles, de alarme integrate si

un mod convenabil de pauza a terapiei, care permite interactiunea cu pacientul fara a fi nevoie sa intrerupa terapia.

Platforma de rotire functioneaza prin intermediul unor celule de aer discrete care rotesc usor, delicat si constant,
lateral pacientul prin suprafata saltelei, chiar si atunci cand acesta doarme. Compatibila cu paturile cu profil si cu
echipamentele de reducere a presiunii standard si alternante, platforma asigura redistribuirea presiunii de varf din
cap pana in picioare.

Sistemul Toto® are o greutate maxima a utilizatorului de 250 kg (551 Ibs), ceea ce inseamna ca gestionarea
pacientilor mai grei devine mai usoara si mai putin impovaratoare pentru personal. Toto® poate fi utilizat impreuna
cu sisteme de sprijin si sisteme de somn, fiind necesara o evaluare individuald pentru a stabili daca este adecvat.

Toto® nu inlocuieste suprafetele de usurare si redistribuire a presiunii si este suplimentar la utilizarea acestora.

Indicatii

Tog)‘;:gs;te un dispozitiv suplimentar adecvat pentru prevenirea ulcerelor de presiune pentru pacienti:

. Identificati ca avand un risc moderat sau ridicat de a dezvolta leziuni de presiune.

. Cu o greutate de pana la 250 kg (551 Ibs).

. Care nu sunt in masura sa isi schimbe pozitia fara asistenta.

. Care necesita o intoarcere regulata si care nu respectd programele de intoarcere manuala.
Contraindicatii

. A nu se utiliza fara o suprafata adecvata de redistribuire a presiunii si fara un pachet de ingrijire.

. A nu se utiliza la pacientii cu leziuni instabile ale maduvei spinarii sau care sunt supusi la tractiune.
. A nu se utiliza pacienti cu tulburari de echilibru.

Recomandari pentru nespecialisti
Setarile implicite Toto® sunt adecvate pentru majoritatea utilizatorilor. Orice modificare a starii pielii care provoaca
ingrijorare, trebuie raportata unui profesionist din domeniul sanatatii.
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Avertismente si precautii
Inainte de utilizare trebuie sa se faca evaluari individuale ale pacientului si sa se puna in aplicare dispozitive adecvate
de redistribuire a presiunii. Va rugam sa retineti urmatoarele:

Formele si posturile neobisnuite ale corpului trebuie evaluate inainte de utilizare.
Se recomanda prudenta in cazul utilizarii la pacientii cu tulburari neurologice subiacente care pot duce la cresterea
anxietatii.
Alte dispozitive medicale trebuie evaluate pentru a se stabili daca sunt adecvate.
Asigurati-va ca platforma Toto® este complet dezumflata inainte de a incerca sa parasiti patul.
Activati modul de pauza pentru terapie in timpul procedurilor de igiend si atunci cand se utilizeaza mesele
de deasupra patului pentru a evita riscul de varsare.
Atunci cand ridicati spatarul unui pat cu profil, ridicati mai intai frdna de genunchi.
Asigurati-va ca suprafata cadrului patului este libera de resturi inainte de a amplasa platforma Toto®, deoarece
acestea pot deteriora acoperirea capacului.
Sistemul nu trebuie utilizat fara saltea.
Nu legati salteaua de cadrul patului, deoarece acest lucru va impiedica functionarea Toto®.
Daca se folosesc saltele suprapuse, acestea trebuie fixate in siguranta de saltea, nu de platforma Toto®.
Toto® poate fi utilizat cu sisteme de pozitionare, parghii de pat si suporturi pentru lenjerie, daca cadrul de sustinere
al acestora se potriveste orizontal peste pat. Acestea trebuie sa fie pozitionate sub platforma Toto®.
Hamacele de evacuare trebuie sa fie plasate intre platforma Toto® si saltea.
Daca se utilizeaza protectii pentru tabliile de picioare, evaluati compatibilitatea.
Nu asezati unitatea de control direct sub cadrul patului daca o amplasati pe podea pentru a evita coborarea
patului pe unitatea de control. .
A se utiliza numai cu cablul de alimentare de curent alternativ furnizat si cu siguranta corecta montata. In cazul in care
este necesar sa inlocuiti siguranta, asigurati-va ca se utilizeaza doar siguranta cu valoarea nominala corecta (3 A).
Utilizarea barelor de pat ar trebui sa depinda de rezultatele unei evaluari individuale a riscurilor. In cazul in care
se considera ca este necesara utilizarea balustradelor de pat, evaluati riscul de prindere. Respectati intotdeauna
instructiunile producatorului.
Atunci cand Toto este dezumflata si in pozitie plata, distantele dintre partea superioara a saltelei necomprimate
si balustrada patului trebuie sa fie dupa cum urmeaza;
- Partea superioara a balustradei patului 2220 mm (Diagrama 1).
- Partea inferioara a balustradei patului <120 mm (Diagrama 2).

Atunci cand este umflata, evaluati distanta dintre laturile inclinate ale saltelei si balustrada patului. Aceasta
ar trebui sa fie <120 mm (Diagrama 3).
Evaluati riscul de prindere in capcana.

l >220 mm « 'i

I Partile laterale ale patului

<«gm—— Saltea/suprafata de sustinere

~gm  Platforma Toto®

Cadru de pat

DIAGRAMA 1. VEDERE DIN LATERAL

Partile laterale ale patului

Saltea/suprafata de sustinere

Platforma Toto®

Cadru de pat

DIAGRAMA 2. VEDERE DIN LATERAL

—i j«— <120mm
|
|

| <« Partile laterale ale patului

Saltea/suprafata de sustinere

“7 Platforma Toto®

) Cadru de pat

DIAGRAMA 3. LATURA CAPULUI

Grupul tinta de pacienti
Pacienti mobili si mai putin mobili care prezinta riscul de a dezvolta ulcere sau leziuni de presiune, care necesita
o intoarcere regulata si cei care pot fi neconformi cu programele de intoarcere manuala.

Utilizatorii preconizati

Destinat utilizarii la domiciliu si in unitatile de asistenta medicala profesionala de catre utilizatori cu sau fara
pregatire medicala. Nu sunt necesare abilitati speciale pentru a opera sau utiliza Toto®. Mai multe informatii
pot fi gasite online la www.frontier-group.co.uk.
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Instructiuni de utilizare .

Inainte de utilizare, va rugam sa cititi urmatoarele instructiuni. In cazul in care aveti intrebari, va rugam sa
contactati Frontier Therapeutics Limited la numarul de telefon +44 (0) 330 460 6030 sau sa vizitati site-ul

nostru www.frontier-group.co.uk.

Instalarea platformei si Ghid de operare

Pentru a va asigura ca sistemul este instalat corect si functioneaza fara probleme, urmati acest ghid pas cu pas.

1
2.

3.

o

gomN

1.

Scoateti toate elementele din ambalaj si inspectati-le pentru a vedea daca sunt deteriorate.

Scoateti salteaua si asezati platforma rulatd la capatul picioarelor patului. Rulati-o pana cand este complet
intinsa si pozitionata central fata de cadrul patului (A).

Verificati daca platforma este deteriorata si asigurati-va ca celulele de aer sunt fixate in pozitie prin intermediul
elementelor de fixare cu capse, desfdcand capacul si inspectandu-I vizual (B).

* Asigurati-va ca furtunurile de aer sunt conectate prin inspectarea vizuald a conectorilor lor rapizi galbeni
si albastri (C).

Daca este necesar, remontati capacul si inchideti fermoarul asigurandu-va ca furtunurile de aer pentru RCP
sunt introduse prin deschiderea de la capatul de la picior al capacului. Va rugam sa retineti: Capacul platformei
trebuie sa fie liber sa se deplaseze, permitand fiecarei parti a platformei spatiu nerestrictionat pentru a se umfla.
Conectati furtunurile de umflare cu aer si furtunurile celulei de aer cu ajutorul conectorilor rapizi rosii,
asigurandu-va ca nu sunt rasucite sau indoite (D).

Verificati daca supapa de dezumflare de urgenta pentru RCP este bine inchisa si daca nu exista scurgeri de aer (E).
Repozitionati salteaua pe partea superioara a platformei. NU legati sau fixati salteaua de cadrul patului.

Cu ajutorul carligelor de pat, agatati unitatea de control pe tablia patului, asigurandu-va ca este bine fixata (F).
Reatasati furtunurile de aer pentru RCP de la capatul piciorului platformei la unitatea de control folosind
conectorii rapizi negri, asigurandu-va ca nu sunt rasucite sau indoite (G).

Conectati unitatea de control la reteaua electrica prin intermediul cablului furnizat (H).

* Se aplicG numai pentru suportul Toto®.

A. Scoateti salteaua si asezati
platforma rulata la capatul
picioarelor patului. Rulati-o
pana cand este complet intinsa
si pozitionata central fata de
cadrul patului.

B. Inspectati platforma pentru

a vedea daca este deteriorata

si asigurati-va ca celulele de

aer sunt fixate in pozitie prin
intermediul elementelor de fixare
cu capse, desfacand fermoarul
capacului si inspectand vizual.

C. Asigurati-va ca furtunurile de aer
sunt conectate prin inspectarea
vizuala a conectorilor rapizi galbeni
si albastri.

D. Conectati furtunurile de
umflare cu aer si ale celulelor de
aer cu ajutorul conectorilor rapizi
rosii, asigurandu-va ca nu sunt
rasucite sau indoite.

E. Verificati ca supapa de F. Cu ajutorul cérligelor de pat,

dezumflare de urgenta pentru RCP
sa fie bine inchisa si sa nu existe
scurgeri de aer.

G. Fixati furtunurile de aer pentru
resuscitare cardiorespiratorie de
la capatul piciorului platformei

la unitatea de control cu ajutorul

conectorilor rapizi negri, asigurandu-

va ca nu sunt rasucite sau indoite.

Pozitionarea pacientului
Pozitionati pacientii in decubit dorsal de-a lungul liniei centrale a saltelei, aliniind nasul pacientului cu centrul tetierei.
Asigurati-va ca capul si umerii sunt sustinute, prevenind rostogolirea gatului si pivotarea la nivelul soldurilor.

Toto® este indicat pentru pacientii culcati pe o parte, in cazul in care pacientii se pot autosustine si se afla in mijlocul patului.
Atunci cand se utilizeaza pe partea laterala a patului, luati in considerare utilizarea de captuseli, bare de protectie sau

plaselor de umplere.

agatati unitatea de control pe
tablia patului, asigurdndu-va ca
este bine fixata.

H. Conectati unitatea de
control la reteaua electrica
prin cablul furnizat.




TIMP DE UMFLARE
® 30 min
Comn)

£ 30 min|
TIMP DE REPAUS

Ghid de utilizare a unitatii de control tactile Toto®

1 Porniti, opriti si puneti in pauza unitatea de control.

2. Selectarea laturii celulei de aer - Numai stdnga, Numai dreapta sau Ambele.

3. Timp de umflare a celulei de aer - Durata in care celula de aer ramane umflata; minim 30 de minute,
maximum 240 de minute.

4. Timpul de repaus al celulelor de aer - Durata in care celulele de aer raman dezumflate si platforma este
plata; cel putin 30 de minute, cel mult 240 de minute.

5. Activarea modului de dezactivare a alarmei si a modului de blocare a interfetei.

Activarea unitatii de control tactile Toto®

. Apasati si mentineti apasat butonul de pornire/oprire @ timp de trei secunde.

. Un singur semnal sonor confirma activarea impreuna cu ledurile aprinse implicit.

. Retineti setdrile implicite ale sistemului de mai jos; acestea pot fi modificate dupa caz.

o Selectarea partii celulei de aer - ambele parti.
o Timpul de umflare a celulei de aer - 120 de minute.
o Timpul de repaus al celulei de aer - 120 de minute.

. Pompa umfla automat partea stanga a platformei; acest lucru poate fi modificat dupa caz.

Selectia umflarii celulei de aer
. Apasati butonul de selectare a laturii. 9 pentru a parcurge cele trei optiuni disponibile:

o Celula de aer stanga si dreapta (implicit).

o Numai celula de aer dreapta.

o Numai celula de aer stanga.
. Selectia laterala se refera la partea pacientului, asa cum sta la capatul picioarelor patului.
. Un singur semnal sonor confirma activarea impreuna cu ledurile aprinse implicit.

Modificarea timpului de umflare a celulei de aer

. Apasati butonul de timp de umflare 9 pentru a parcurge cele cinci optiuni disponibile:
o 30 de minute.

o 60 de minute.
o 120 de minute (implicit).
o 180 de minute.

o 240 de minute.
. Un singur semnal sonor confirma activarea impreuna cu ledurile aprinse implicit.

Modificarea timpului de repaus al celulei de aer

. Apasati butonul timp de repaus 0 pentru a parcurge cele cinci optiuni disponibile:
o 30 de minute.

o 60 de minute.
o 120 de minute (implicit).
o 180 de minute.

o 240 de minute.
. Un singur semnal sonor confirma activarea impreuna cu ledurile aprinse implicit.
Dupa selectarea setarilor, blocati interfata prin apasarea butonului de blocare a interfetei © confirmata de ledul
tip lacat. @ se aprinde si se aude un semnal sonor dublu (a se consulta Blocarea interfetei).

Modul Pauza terapie

Modul Pauza terapie dezactiveaza temporar toate functiile unitatii de control, readucand platforma in pozitie

plata.

. Apasati butonul de pornire/oprire Oun singur semnal sonor confirma activarea.

. Ledurile de selectie a laturii selectate in mod curent, de umflare si de timp de repaus clipesc atunci cand
sunt active.

. Pentru siguranta, alarma se activeaza dupa 10 minute. Pentru a continua in acest mod pentru inca 10 minute,
apasati butonul Pauza alarma 0. repetati acest proces pana cand modul Pauza terapie nu mai este necesar.

. Pentru dezactivare, apasati butonul de pornire/oprire Q. Un singur semnal sonor confirma dezactivarea si
unitatea de control revine la setarile selectate anterior.
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Blocarea interfetei

Blocarea interfetei previne orice modificare nedorita a setarilor unitatii de control.

. Apasati si mentineti apasat butonul de dezactivare a alarmei @ timp de patru secunde.

. Confirmat de ledul tip lacat & si de un semnal sonor dublu.

. Atunci cand interfata este blocata, numai butonul de dezactivare a alarmei este operational.

. Pentru dezactivare, apasati si mentineti apasat butonul de dezactivare a alarmei @ timp de patru secunde.
. Dezactivarea este confirmata de ledul tip lacat Ose stinge si se aude un semnal sonor dublu.

Butonul de control al dezactivarii alarmei
Atunci cand este activata, alarma poate fi oprita timp de pana la 10 minute in timpul solution&rii problemelor, dupa
care alarma reporneste, in cazul in care problema persista.

. Pentru a dezactiva alarma, apasati butonul de dezactivare a alarmei 0.
Daca apare o noua stare de alarma in timpul pauzei, alarma initiala se termina si se va activa o noua alarma.

Alarme si alerte
Unitatea de control tactila Toto® este prevazuta cu trei alarme integrate si o alerta de informare pentru a asigura
siguranta si eficacitatea pacientului.

TIMP DE
UMFLARE 4

Stare de
alarma

Alarma de scurgere de aer - Presiunea din
sistem a scazut sub cerintele minime de
functionare, adica o scurgere de aer.

Prioritate scazuta

Ledul Scurgere de aer aprins permanent
in galben (cand este activat) (6).

Alarma Blocaj - Fluxul de aer intre unitatea de
control si platforma este impiedicat, adica un
furtun de aer blocat.

Prioritate scazuta

Ledul Blocaj aprins permanent in galben
(cand este activat) (7).

Interval de service - Service necesar; implicit
la un an de utilizare.

Nu este cazul

Ledul Service aprins permanent in
culoarea galbena (8) (FARA alarma
sonora).

Alarma de pierdere a alimentarii
Alimentarea cu energie electrica a unitatii de
control a fost intrerupta.

Prioritate scazuta

Alarma sonora, niciun led nu este aprins.

Esec de initializare
Unitatea de control nu reuseste sa porneasca

Nu este cazul

Toate ledurile ,timp de umflare” si ,timp
de repaus” clipesc (cand sunt activate).

Nivelul de presiune sonora al semnalului sonor de alarma sau al semnalului sonor de reamintire variaza intre

55dB-85dB.
Frecventa alarmei este de 2000HZ.

in timpul solutiondrii problemelor, alarma poate fi dezactivata timp de pana la 10 minute. Daca defectiunea nu este
corectata in acest interval de timp, alarma se reactiveaza.

Daca apare o noua stare de alarma in decurs de 10 minute, dezactivarea va inceta, iar noua stare va genera o alarma.
Va rugam sa retineti:
. Ledul corespunzator de indicare a alarmei ramane aprins atunci cand alarma este dezactivata.

. Daca starea de alarma este corectata in timp ce este dezactivata, ledul si dezactivarea alarmei vor inceta
automat.

. Semnalul sonor de alarma provine de la un difuzor, iar semnalul sonor de reamintire provine de la o sonerie.

. Activarea alarmei poate dura pana la doua minute din momentul in care apare starea de alarma.
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Ghid de depanare a erorilor de sistem

Problema

Cauza

Verificari initiale/depanare

Niciun led nu
este aprins; nu
se aude nicio
alarma sonora.

Ledul de alarma
pentru scurgere
de aer (6) aprins
permanent

in galben, cu

o alarma sonora.

Ledul de alarma
Blocaj (7) aprins
permanent in
galben, cu o
alarma sonora.

Ledul Service
(8) este aprins
permanent
in culoarea
chihlimbar.

Panoul de
interfata este
aprins, dar nu
raspunde.

Se declanseaza
o alarma sonorg;
niciun led nu
este aprins.

- Este posibil ca unitatea
de control sa nu fie
conectata la o sursa
de alimentare.

Este posibil sa fie
necesara inlocuirea
sigurantei.

Presiunea a scazut sub
cerintele minime de
functionare.

Obstructie a fluxului de
aer intre unitatea de
control si platforma.

Este necesara o
interventie de service.

Panoul de interfata este
blocat.

Cablu de alimentare
slabit sau absent.

Alimentarea de la retea
inchisa accidental.
intrerupere a alimentarii
de la retea.

1 Verificati daca priza de alimentare de la retea este sub
tensiune si activa.

Verificati daca unitatea de control este pornita.

Daca respectarea punctelor 1si 2 nu rezolva problema,
opriti si scoateti din priza unitatea de control:

- Verificati siguranta fisei de alimentare (3A).

- Verificati siguranta unitatii de control (1A).

4. Reporniti unitatea de control.

Daca problema persista, contactati Frontier Therapeutics
Limited la tel.: +44 (0) 330 460 6030 pentru asistenta.

1 Apasati butonul de pauza a alarmei.

2. Verificati daca supapa pentru resuscitarea cardiopulmonara
este inchisa si corecta.

3. Verificati toate celulele de aer si furtunurile pentru orice
scurgere de aer.

4. Rezolvati si asteptati ca alarma sa se reseteze.

Daca problema persista, contactati Frontier Therapeutics
Limited la tel.: +44 (0) 330 460 6030 pentru asistenta.

1 Apasati butonul de pauza a alarmei.

2. Verificati daca exista rasuciri sau indoituri in furtunurile
de aer dintre platforma si unitatea de control.

3. Rezolvati si asteptati ca alarma sa se reseteze.

Daca problema persista, contactati Frontier Therapeutics

Limited la tel.: +44 (0) 330 460 6030 pentru asistenta.

Va rugam sa contactati Serviciul de Asistenta pentru Clienti

Frontier Therapeutics pentru asistenta Tel: +44 (0) 330 460

6030 Unitatea de control continua sa functioneze chiar daca

ledul de service ramane aprins.

wWN

1 Verificati daca ledul de blocare a ecranului este aprins
n culoarea chihlimbar (9).

2. Apasati si mentineti apasat butonul de dezactivare
a alarmei timp de patru secunde pentru a o dezactiva.
Daca problema persista, contactati Frontier Therapeutics
Limited la tel.: +44 (0) 330 460 6030 pentru asistenta.

1 Reconectati cablul de alimentare de la retea la unitatea
de control.
2. Verificati daca intrerupatorul de perete al retelei

de alimentare este pornit.

Incercati sa reporniti unitatea de control.

Daca problema persista, contactati Frontier Therapeutics
Limited la tel.: +44 (0) 330 460 6030 pentru asistenta.

Nu deschideti unitatea de control. Deschiderea unitatii ar putea cauza vatamari corporale sau deteriorarea
echipamentului. NB. Unitatea de control tactila Toto® realizeaza o evaluare de autodiagnosticare la pornire.
Sistemul de dezumflare de urgenta pentru resuscitare cardiopulmonara

Sistemul Toto® dispune de o supapa de dezumflare rapida pentru resuscitare cardiopulmonara care permite
dezumflarea rapida pentru procedurile de urgenta.

in caz de urgents, trageti ferm si eliberati fila galbena.

Pentru a reumfla sistemul, introduceti la loc urechiusa de resuscitare cardiopulmonara, asigurandu-va ca ambii
conectori de etansare sunt fixati ferm si reporniti unitatea de control tactila Toto®

Resuscitare cardiopulmonara
Valva de dezumflare inchisa.

Valva de dezumflare pentru
resuscitare cardiopulmonara
deschisa.

Inspectia si ingrijirea

Capacul sistemului de intoarcere laterala Toto®, ansamblul platformei, celulele de aer, supapa de dezumflare si setul
de tubulatura pentru resuscitare cardiopulmonara si unitatea de control au fiecare un cod de bare unic, conform GS1,
care trebuie pastrat si utilizat in cazul unei cereri de garantie. Nu indepartati NICIODATA aceste etichete.

Capacul

Inspectati in mod regulat suprafetele exterioare si interioare ale capacului pentru a vedea daca exista semne

de deteriorare.

Raportati capacele deteriorate sefului de sectie sau de departament sau profesionistului medical corespunzator.
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Retrageti din uz si inlocuiti capacele deteriorate.

Verificati functionarea si integritatea elementelor de fixare cu fermoar.

Platforma

Inspectati in mod regulat interiorul si exteriorul platformei, asigurandu-va ca respectivele capse si celulele

de aerisire sunt intacte.

Asigurati-va ca platforma nu a derapat din pozitie si ca furtunurile de aer nu sunt blocate, indoite sau rasucite.

Instalarea si inlocuirea celulelor de aer deteriorate

In cazul in care celulele de aer sunt perforate sau prezinta scurgeri, una sau ambele celule de aer pot fi inlocuite.
Va rugam sa contactati Serviciul de Asistenta pentru Clienti Frontier Therapeutics pentru piese de schimb

Tel: +44 (0) 330 460 6030.

1. Opriti unitatea de control si deconectati-o de la reteaua electrica.

2. Deconectati furtunurile de aer pentru RCP de la capatul de la picior al platformei cu ajutorul conectorilor rapizi rosii.

3. Desfaceti fermoarul si trageti inapoi capacul, dezvelind platforma.

4. Determinati celula de aer defecta si indepartati-o prin desfacerea elementelor de fixare cu capse.

5. * Deconectati furtunurile de aer de la capatul de cap al platformei folosind conectorii rapizi galbeni si albastri.

6.  Desfasurati furtunurile de aer pentru RCP si conectorii rapizi rosii din buclele de fixare de la capatul de la picior
al platformei.

7. * Desfasurati furtunurile de aer cu conectorii rapizi galbeni si albastri de la capatul de cap al platformei din
buclele de fixare respective.

8.  Inspectati platforma pentru alte semne de deteriorare, inclusiv sursa potentiala a deteriorarii.

9. Montati noua celula de aer asigurandu-va ca este in linie cu sectiunea corecta si in orientarea corecta cu

conectorii rapizi ai furtunului de aer pentru RCP rosii de la capatul de picior al platformei. Fixati-o in pozitie cu
ajutorul elementelor de fixare cu capse.

10.  Insirati furtunul de aer pentru RCP si conectorul rapid rosu prin bucla de fixare de la capatul piciorului platformei.

1. * Insirati conexiunile furtunului de aer prin buclele de fixare respective de la capatul capului platformei si
reconectati-le cu ajutorul conectorilor rapizi galbeni si albastri.

12.  Refaceti capacul si inchideti fermoarul asigurandu-va ca furtunul cu conectorii rapizi rosii care se ataseaza la
furtunurile de aer pentru resuscitare cardiorespiratorie este introdus prin deschiderea de la capatul de la picior
al capacului.

13. Re-atasati furtunurile de aer pentru RCP la capatul piciorului platformei folosind conectorii rapizi rosii,
asigurandu-va ca nu sunt rasucite sau indoite.

* Se aplicG numai pentru suportul Toto®.

Natura si frecventa intretinerii preventive
Inspectia SI ingrijirea unltatu de control tactile Toto®

Unitatea de control tactila Toto® este proiectata pentru a fi fiabila si de lunga duratd, cu putine piese care necesita intretinere.

O revizie de rutina este necesara atunci cand se aprinde becul de service. Va rugam sa consultati Manualul de service,
intretinere si reparatii Toto® pentru informatii suplimentare. De asemenea, sunt disponibile videoclipuri de asistenta.

Curatati filtrele de aer cel putin o data la 12 luni prin indepartarea si trecerea sub apa curata si lasarea la uscat.
Trebuie efectuate inspectii pentru a observa orice semne vizibile de deteriorare.

in caz de defectiune a produsului, va rugam sa contactati Frontier Therapeutics Limited pentru sfaturi si
recomandari privind service-ul si reparatiile.

Desi nu exista cerinte pentru testarea aparatelor portabile, recomandarile din ghiduri indica faptul ca
prelungitoarele si echipamentele electrice portabile trebuie sa fie testate din nou la fiecare sase luni. Va rugam
sa consultati orientarile locale.

Un test de siguranta electrica in conformitate cu BS EN 62353:2014 Medical Electrical Equipment - Recurrent Test
and Test After Repair of Medical Electrical Equipment (Echipament electric medical - Testare recurenta si testare
dupa reparare a echipamentului electric medical) trebuie efectuat dupa intretinere, inspectie, service si reparatii
si inainte ca unitatea de control sa fie trimisa sau returnata unui utilizator.

Curatarea si dezinfectarea

Toate componentele sistemului pot fi curatate cu detergent si apa pentru a indeparta orice contaminare vizibila
si dezinfectate chimic cu clor. Urmatoarele reprezinta indrumari cu privire la procesul corect de curatare si
decontaminare, dar nu inlocuiesc politica si liniile directoare locale.

Capacul platformei sistemului de intoarcere laterala Toto®

Se recomanda pastrarea unui registru de curatare, deoarece sistemul Toto® este adecvat pentru reutilizare.
Murdarie ugoara si puternica

Decontaminati cu o solutie de clor 0,1% (1.000 ppm) - 1% (10.000 ppm).

Clatiti cu apa curata si stergeti cu o carpa de unica folosinta, neabraziva si uscati bine.

Nu aplicati o solutie pe baza de clor de 1% timp de mai mult de doua minute, deoarece acest lucru poate provoca
daune pe termen lung.

Utilizarea prelungita a agentilor de curatare pe baza de alcool poate reduce durata de viata a produsului.
Daca este utilizat, clatiti bine cu apa curata si lasati sa se usuce nainte de utilizare.

Instructiuni de spalare la masina
Curatarea si dezinfectarea pot fi realizate prin spalare la temperaturi care nu depasesc 65°C timp de zece minute
sau 73°C tlmp de trei minute.
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Secare

Pentru a evita contractia, uscati cu linia intr-un mediu interior curat. Se usuca bine inainte de a fi montat din nou la
Platforma Toto®.

Nu o taiati sau calcati.

Platforma, cablajul, unitatea de control si furtunurile de aer

Inainte de curatare, deconectati de la reteaua de alimentare cu energie electrica.

Platforma, cablajul, unitatea de control si furtunurile de aer pot fi curatate cu servetele cu alcool si cu un derivat din
detergent cu clor. Aveti grija ca atunci cand stergeti unitatea de control sa nu sa lasati lichidele sa patrunda prin
orice deschizatura.

Eliminarea la sfarsitul duratei de viata
Ingrijit corect, sistemul Toto® este de lungd durata si durabil. Unitatea de control are o durata de viata de panala 5 ani.

Pentru a reduce la minimum pericolele pentru sanatate si mediu si pentru a asigura reciclarea dispozitivului,
eliminati-l la o unitate de colectare separata pentru echipamente electrice si electronice, in conformitate cu
Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice si asa cum este indicat prin simbolul cosului
de gunoi cu rotile marcat pe produs.

La sfarsitul duratei sale de viata, curatati si dezinfectati platforma in conformitate cu instructiunile si eliminati-o
impreuna cu deseurile clinice nepericuloase.

Depozitare
Atunci cand nu este utilizat, sistemul de intoarcere laterald Toto® trebuie depozitat intr-un loc sigur, departe
de public, folosind sacul de transport furnizat.

. Nu tarati.

. Nu depozitati niciodata alte obiecte deasupra platformei Toto®.
. Nu depozitati langa radiatoare sau alte dispozitive de incalzire.
. Nu depozitati in conditii de umezeala.

Garantie

Garantla sistemului Toto® este valabild timp de doi ani de la momentul expedierii. in cazul unui defect sau al
unei defecglunl va rugam sa contactati imediat Serviciul de Asistenta pentru Clienti Frontier Therapeutics la
tel.: +44 (0) 330 460 6030 sau la adresa de e-mail: info@frontier-group.co.uk.

Frontier Therapeutics Limited garanteaza ca echipamentul este lipsit de defecte de material si de manopera, in
conditii de utilizare si service obisnuite.

in timpul perioadei de garantie, orice produs care a devenit defect din cauza unor defecte de manopera sau de
material va fi inlocuit, dupa cum se considera adecvat, de catre Frontier Therapeutics Limited, fara costuri pentru
piese sau manopera. in aceasta perioads, va fi pusa la dispozitie o unitate de control imprumutata, daca este necesar.

in cazul in care produsul este deteriorat din cauza unui accident, neglijenta sau utilizare necorespunzatoare,
garantia produsului va fi pierduta. Nu sunt permise modificari neautorizate. Atat garantia, cat si certificatul de
ignifugare vor fi anulate daca se folosesc piese de schimb sau piese de inlocuire care nu sunt de la Frontier
Therapeutics Limited.

Frontier Therapeutics Limited nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele cauzate de utilizarea
necorespunzatoare, neglijenta, deteriorare accidentala sau nerespectarea instructiunilor din acest document.

Aceasta garantie nu afecteaza drepturile dumneavoastra legale.

Testari la foc
platforma Toto® indeplineste cerintele BS 7175:1989 Sectiunea 2 Metode de testare a inflamabilitatii husei de pat
si a pernelor de catre surse de aprindere cu fum si flacari.

BS EN 597-1:2015. Mobilier. Evaluarea capacitatii de aprindere a saltelelor si a cadrelor de pat tapitate. Sursa de
aprindere tigara fumegand. BS EN 597-2:2015. Mobilier. Evaluarea capacﬂatu de aprindere a saltelelor si a cadrelor
de pat tapitate. Sursa de aprindere: flacara echivalenta cu flacara de chibrit.

Conformitate

Sistemul Toto este in conformitate cu MDD 93/42/CEE si MDR 2017/745 si cu urmatoarele standarde: BS EN ISO
9001:2015 Sisteme de management al calitatii. BS EN 13485:2016 Dispozitive medicale. Sisteme de management
al calitatii. Cerinte in scopuri de reglementare. BS EN 14971:2019 Dispozitive medicale. Aplicarea managementului
riscului la dispozitivele medicale. BS EN ISO 15223-1:2021 Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate cu
etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate. Cerinte generale. BS EN ISO
10993-5:2009 Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Teste de citotoxicitate in vitro. BS EN 10993-10:2013
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Teste de iritare si sensibilizare a pielii.

Unitatea de control este testata in conformitate cu Directiva UE 2014/30/UE si cu BS EN 62353:2014 privind
Echipamentele electrice medicale — Test recurent si test dupa repararea echipamentelor electrice medicale.

Fabricat in conformitate cu EN 60601-1 (Siguranta) si EN 60601-1-2 (CEM);
IEC/EN 60601-1; IEC /EN 60601-1-11; IEC/EN 60601-1-8.
Directiva privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase (RoHS). 2011/65/EU.

Toto NU se incorporeaza ca parte integranta. O substanta care, utilizata separat, poate fi considerata un medicament,
astfel cum este definita de Directiva privind medicamentele a Comunitatilor Europene (Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile ulterioare) si de Regulamentul privind medicamentele de uz uman 2012 (SI 2012/1916).
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Toto NU incorporeaza ca parte integranta nicio substanta sau derivat din sdnge uman, astfel cum este definit la articolul
1 punctul 10 din Directiva privind medicamentele Comunitatilor Europene (Directiva 2001/83/CE, cu modificarile
ulterioare), si nici nu este fabricat utilizand tesuturi de origine animala, astfel cum sunt definite in aceeasi directiva.

Nu este permisa nicio modificare a acestui echipament.
Unitatea tactila Toto® este in conformitate cu urmatoarele directive UE si standarde armonizate:

Directiva

Standard armonizat

EN 60601-1:2006/A1:2013

(Siguranta electrica)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (CEM)
EN 50581:2012

| Standarde de referinta privind emisiile CEM

EN 55011:2009/A1:2010 Clasa B (RF)
EN 61000-3-2:2014 (Armonice)
EN 61000-3-3-2013 (Scéntei)

MDR 2017/745

Directiva privind restrictiile de Nu este cazul
utilizare a anumitor substante

periculoase (RoHS). 2011/65/UE

Reclamatii si raportarea evenimentelor adverse

Orice profesionist din domeniul sanatatii (de exemplu, client sau utilizator al acestui sistem de produse) care are
reclamatii sau care a avut nemultumiri in ceea ce priveste calitatea, identitatea, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta,
eficacitatea si performanta produsului trebuie sa notifice distribuitorul sau Frontier Therapeutics Limited.

Daca vreun produs Frontier Therapeutics Limited functioneaza defectuos si se suspecteaza ca a cauzat sau a
contribuit la decesul sau la ranirea grava a unui pacient, Frontier Therapeutics, medicul, distribuitorul si autoritatea
locala competenta trebuie sa fie anuntati imediat. Atunci cand depuneti o reclamatie, furnizati numele si numarul
componentei (componentelor), numarul (numerele) de lot, numele si adresa dumneavoastra, natura reclamatiei si
anuntati daca se solicita sau nu un raport scris din partea distribuitorului.

Informatii suplimentare
Daca sunt necesare sau se impune sa aflati informatii suplimentare, contactati Frontier Therapeutics Limited la
tel.: +44 (0) 330 460 6030 sau vizitati site-ul nostru www.frontier-group.co.uk.

Specificatii tehnice

Specificatii tehnice pentru unitatea tactila Toto®
Intrare de alimentare - Regatul Unit si UE | C.a. 220-240 V c.a. 50 Hz, 0,2 A

Siguranta nominala
Compresor

Distribuitor de aer

Sistem de control

Consumul de energie
Controlul ciclului

Durata ciclului

Setarea presiunii

lesire prin conducte
Platforma si materialul celulei de aer
Sarcina maxima pe platforma

Material de acoperire PU

Mediu de functionare

Depozitare/transport

Clasificare IEC60601-1

T1AL250V
SAA-1

Motor de sincronizare care functioneaza ca o supapa rotativa

Sistem de control digital

14 wati (tipic) / 20 wati (maximum)

Supapa de distributie care alimenteaza cu aer celulele gonflabile
Reglabil 30 > 240 de minute

140 mmHg pana la 160 mmHg

2

Nailon si poliuretan termoplastic (TPU)

250 kg

Acoperire prin transfer de poliuretan pe o tesatura de poliester
tricotata prin trama

Interval de temperaturi: de la 10°C pana la 40°C

Interval de umiditate relativa: de la 30% péana la 70%

Intervalul de presiune atmosferica: de la 70 kPa pana la 106 kPa

Interval de temperatura: de la -10°C pana la 60°C
Interval de umiditate relativa: de la 10% pana la 70%
Intervalul de presiune atmosferica: de la 70 kPa pana la 106 kPa

Echipament de clasa Il - Componenta aplicata de tip B - IP21

Referinte

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. RaeKE, 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
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in surgical patients: an integrative review. Int J Nurs Pract 2017;23.
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Guideline 5.2 Repositioning Frequency
6. European Pressure Ulcer Advisory Panel, National Pressure Injury Advisory Panel and Pan Pacific Pressure Injury Alliance. Prevention and
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Toto lateral turning system is protected by one or more patents or trademarks.

Further information can be found at https://bit.ly/3LIF29z.

Toto lateral turning system is a registered trade mark of Frontier Therapeutics Limited

© 2022 Frontier Therapeutics Limited All rights reserved.

Le systéme de latéralisation Toto® est protégé par un ou plusieurs brevets ou marques déposées.

Plus d'informations sur https://bit.ly/3LIF29z.

Le systéme de latéralisation Toto® est une marque déposée de Frontier Therapeutics Limited

© 2022 Frontier Therapeutics Limited. Tous droits réservés.

Das Toto-System zur seitlichen Umlagerung ist durch eines oder mehrere Patente oder Handelsmarken
geschiitzt.

Weitere Informationen finden Sie unter https:/bit.ly/3LIF29z.

Das Toto-System zur seitlichen Umlagerung ist eine eingetragene Handelsmarke von Frontier Therapeutics
Limited.

© 2022 Frontier Therapeutics Limited. Alle Rechte vorbehalten.

Het Toto laterale kantelsysteem wordt beschermd door een of meer patenten of handelsmerken.

Meer informatie vindt u op https:/bit.ly/3LIF29z.

Het Toto Laterale kantelsysteem is een gedeponeerd handelsmerk van Frontier Therapeutics Limited
© 2022 Frontier Therapeutics Limited Alle rechten voorbehouden.

El sistema de volteo lateral Toto esta protegido por una o mas patentes o marcas registradas.
Encontrard mas informacion en https:/bit.ly/3LIF29z.

El sistema de volteo lateral Toto es una marca registrada de Frontier Therapeutics Limited

© 2022 Frontier Therapeutics Limited Todos los derechos reservados.

Il sistema per la rotazione laterale Toto & protetto da uno o pil brevetti o marchi commerciali.

Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito https:/bit.ly/3LIF29z

Il sistema per la rotazione laterale Toto & un marchio registrato di Frontier Therapeutics Limited

© 2022 Frontier Therapeutics Limited. Tutti i diritti riservati.

Sistem bo¢nega obracanja Toto® je zasciten z enim ali vec patenti in blagovnimi znamkami.

Ve¢ informacij je na voljo na strani https:/bit.ly/3LIF29z.

Sistem bo¢nega obradanja Toto® je registrirana blagovna znamka druzbe Frontier Therapeutics Limited
© 2022 Frontier Therapeutics Limited Vse pravice pridrzane.

Toto-systemet skyddas av ett eller flera patent eller varumérken.

Mer information finns p& https:/bit.ly/3LIF29z.

Toto &r ett registrerat varuméarke som tillhor Frontier Therapeutics Limited

© 2022 Frontier Therapeutics Limited Med ensamrtt.

O sistema de viragem lateral Toto esta protegido por uma ou mais patentes ou marcas registadas.
Pode encontrar mais informagées em https://bitly/3LIF29z.

O sistema de viragem lateral Toto é uma marca registada da Frontier Therapeutics Limited

© 2022 Frontier Therapeutics Limited Todos os direitos reservados.

Systém laterélneho oté&ania Toto je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi alebo ochrannymi znamkami.
Dalsie informécie najdete na adrese https:/bit.ly/3LIF29z.

Systém laterdlneho otécania Toto je registrovana ochrannd znamka spolocnosti Frontier Therapeutics Limited
© 2022 Frontier Therapeutics Limited. Vietky préva vyhradené.

Sistemul de intoarcere laterald Toto este protejat de unul sau mai multe brevete sau marci comerciale.
Informatii suplimentare pot fi gasite Ia https://bit.ly/3LIF29z.

Sistemul de intoarcere laterala Toto este o marca comerciala inregistrata a Frontier Therapeutics Limited
© 2022 Frontier Therapeutics Limited Toate drepturile rezervate.

Toto MEIRGSR—MRK S ML FIHEIFRF

B2 E1E1A18) https/bit.ly/3LIF29z,

Toto MENRLER Frontier Therapeutics Limited BI3EM 1R

© 2022 Frontier Therapeutics Limited, R ZFFEF)o

000000006 000

i1 gl 83519 Ayl dodle g glyisl el 2900 ae Allas (Toto Lol dyudgll yuss pllas
.https://bit.ly/3LIF29z :kyl)l 13 Jd> (o \'_;;Lagl.uﬂ 0o 2o Gle bl @SiSay

Frontier Therapeutics Limited dSyi dsayli «dlowne dy)li dode Toto uu\;.l 59)l yusss pllai
bgano Gsixll gz Frontier Therapeutics Limited 2022 ©

.D'MNDN DN'D T 7V IN NI IN TN DIV T 7V NAAINN T¥7 N"ONY7 Toto NDWN
-https://bit.ly/3LIF29z INNA ADII VTN 7377 |N"
Frontier Therapeutics Limited 7 DIwY MNON ' NIN Toto Lateral Turning System
NN NI ‘72 Frontier Therapeutics Limited 2022 ©
Toto (AU ZIRTZIE R T Ly (MEMIASHREAY) |31 DU L DREFE TS BIECRBINTOET,
S nttpsy/bitly/3LIF29z EBEBLTLEE L,
Toto fIZEHETIES AT s (MEAMTANSHEBAID) | Frontier Therapeutics Limited DB REIETT,
© 2022 Frontier Therapeutics Limited All rights reserved.
Toto X3 3| A|ARS 37l 0|40| E¢6| Ei= HHO| ofdH HELICL
XEMIEH M E https://bitly/3LIF2920 M 2felgt 4= UZLICE
Toto £ 9| H A|AE2 Frontier Therapeutics Limited2| S AHEL|CE
© 2022 Frontier Therapeutics Limited 2 #2| 23,

000

Frontier Therapeutics Limited Frontier Medical Group GmbH.
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