Dok. 1D.: 03/40943

Geriatrische Fachklinik Rheinhessen-Nahe

| ZENTRUM FUR AKUTBEHANDLUNG UND REHABILITATION |

MED-RAS GmbH

z. Hd. Frau G. Redmer
Sophienstr. 7

21465 Reinbek

Gutachten zum Nachweis des medizinischen Nutzens und
der Gebrauchstauglichkeit in der praktischen Anwendung

Produkt:

ventuSIT

(Rollstuhl-/Sitzkissen)
Art.-Nr.: 4260272530032

Hersteller und Auftraggeber:
Reha Zentrum Viersen GmbH
Corneliusstrafie 8, 41751 Viersen

Zielsetzung des Gutachtens

Erfassung der beobachteten Produkteigenschaften, Anwendungsbereiche, Wirkprinzipien,

Indikationsstellungen, Handhabung, Patientenakzeptanz

-~

Remabictation
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Ergebnisse der Begutachtung gemif Priifplan HMV-11.39.01 -RZV-01

1 Beschreibung des Hilfsmittels

Kurze Beschreibung des Produktes

Das Rollstuhl-/Sitzkissen ventuSIT [Art.-Nr. 4260272530032] besteht in gebrauchsfertigem Zustand aus
einer Trdagerplatte aus Kaltschaum und oberhalb dieser Tréigerplatte eine Platte aus Abstandsgewirke.
Beide Platten werden mit einem Bezug aus Abstandsgewirke umhiillt.

Der Bezug wird mittels Reifiverschluss geschlossen und ist auf der Unterseite rutschhemmend

beschichtet.

Indikationsbereiche

Das Einsatzgebiet des begutachteten Sitzkissens erstreckt sich, bei richtigem Einsatz, von der
Gesundheitsvorsorge bis zur Prophylaxe von Dekubituserkrankungen und therapeutischen Behandlung
von Dekubitus-Patienten.

ventuSIT kann bei Patienten mit bestehenden Schédigungen in einem Dekubitusstadium von I bis II nach
EPUAP oder bei Patienten mit geringem bis hohem Dekubitusrisiko fiir die Behandlung und Prophylaxe

angewandt werden.

Beabsichtigte Zielsetzung

Das ventuSIT Sitzkissen soll je nach Grad der Erkrankung und bei angemessener Behandlung
Dekubitalgeschwiiren vorbeugen und behandeln.
Die obere Platte des zweischichtigen Schaumstoffkissens und der Bezug sind aus Abstandsgewirke

hergestellt. Diese sollen dazu beitragen, dass die Durchblutung und das Mikroklima verbessert werden.
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2 Grundlagen und Randbedingungen der Begutachtung

Krankheitsbilder der betroffenen Patienten und Zeitraum der Begutachtung

Pat.- | Krankheitsbild(er) der Patienten Alter | Gewicht | Grofe Zeitraum der
Nr. [Kg] [cm] Begutachtung
1 Apoplex mit Hemiparese rechts 78 102 178 20.04-16.05.12

Diabetes mellitus Typ 2
(tablettentherapiert)
Chron. Vorhofflimmern

2 Progrediente vaskuldre Demenz 84 64 165 23.04.-18.05.12
Art. Hypertonie
Dekubitus Steifs I°

3 M. Parkinson 87 81 174 25.04-22-05.12

Diabetes mellitus (insulintherapiert)
Dekubitus Steify III° infiziert

4 Dekompensierte Herzinsuffizienz 92 62 172 18.05.-08.06.12
Valvuldire Herzerkrankung
Immobilitct

Dekubitus Steiff I°

5 Z. n. Reanimation 69 97 185 21.05.-08.06.12
Herzinfarkt
Critical illnes Polyneuropathie

Tracheostoma nach LZ-Beatmung
Dekubiti Gesaf 1I°

Beschreibung der Priifeinrichtung

Die Geriatrische Fachklinik Rheinhessen-Nahe in Bad Kreuznach ist eine Fachklinik fiir
akutgeriatrische Patienten. Zu diesen zdihlen Patienten der Orthopddie, der Inneren Medizin, der
Geriatrie, der Chirurgie und der Neurologie in der Trdgerschaft des Landeskrankenhauses (A6R).

Die Geriatrische Fachklinik Rheinhessen-Nahe verfiigt insgesamt iiber 2 Standorte mit 110
Rehabilitationsbetten, davon 30 Betten als Kureinrichtung, 80 Betten fiir die geriatrische Rehabilitation,
zusdtzlich 5 tagesklinische Plitze fiir die Geriatrische Rehabilitation in Bad Miinster und 35 Betten,
davon 4 Intermediat Care Pliitze fiir die Akutbehandlung am Standort Bad Kreuznach.

Der Akutstandort ist fiir alle Indikationen bzw. Indikationsgruppen zugelassen, die auch im Standort Bad

Miinster behandelt werden, jedoch noch nicht in einer Rehabilitationseinrichtung versorgt werden
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Ergebnisse der Begutachtung geméf Priifplan HMV-11.39.01 -RZV-01

konnen. Der Akutstandort verfiigt iiber ein dhnliches therapeutisch- pflegerisches Angebot wie der
Rehabilitationsbereich. Behandelt werden unter anderem:

* entziindliche und degenerative Verdnderungen der Wirbelsciule und des Bewegungsapparates,

= Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises,

*  Zustinde nach Operationen und Unfallfolgen,

*  Beeintrdchtigungen des Bewegungsapparates bei neurologischen Erkrankungen,

*  Erkrankungen der Herz- Kreislauf- und Atemorgane,

= Erkrankungen des vegetativen und peripheren Nervensystems,

= Zustand nach Prothesenimplantationen,

= Zustand nach akutem ischéimischem Insult,

= Zustand nach akuter intrazerebraler Himorrhagie,

*  kiirzlich eingetretener oder chronisch fortschreitender allgemeiner kirperlicher Abbau infolge
von schweren internistischen Grunderkrankungen wie: allgemeine Arteriosklerose, eventuell mit
beginnendem organischen Psychosyndrom, kardiale Erkrankungen, z.B. grenzkompensierende
oder leicht dekompensierte Herzinsuffizienz, diabetisches Spiitsyndrom bei langjihrigem
Diabetes mellitus, schwere Lungenerkrankungen, z. B. schwere chronisch-obstruktive Bronchitis,

* Zustand nach erfolgter Akutbehandlung von schweren neurologischen Erkrankungen wie:
Parkinson-Syndrom, Polyneuropathie,

* Zustand nach Operationen am Skelettsystem wie: prothetische oder osteosynthetische
Frakturversorgung, prothetischer Gelenkersatz, z.B. Totalendoprothese der Hiifte oder des
Knies, Amputationen, eventuell mit nachfolgendem prothetischen Ersatz, Bandscheiben-
Operationen,

* schwere degenerative Knochen- und Gelenkerkrankungen wie: generalisierte Osteoporose,
Arthrosen mehrerer grofer Gelenke,

* allgemeiner korperlicher Abbau nach schweren Operationen wie: gréfieren abdominellen
Eingriffen, Operationen mit Erdffnung des Brustkorbes.

Angaben zum Gutachter

Andreas Keiner

Arzt in Weiterbildung zum Allgemeinmediziner, Geriater

Assistenzarzt ,, Geriatrische Fachklinik Rheinhessen-Nahe, Abteilung Akutgeriatrie
Kaiser-Wilhelm-Strafe 9-11, 55543 Bad Kreuznach, Fon: 0671-932741

Als Gutachter tdtig seit 2011.

Johannes Kharsa

Facharzt fiir Innere Medizin, Geriatrie, Notfallmedizin, Medizinische Informatik, Erniihrungsmedizin
Oberarzt ,, Geriatrische Fachklinik Rheinhessen-Nahe, Abteilung Akuigeriatrie
Kaiser-Wilhelm-Strafie 9-11, 55543 Bad Kreuznach, Fon: 0671-932720

Als Gutachter tdtig seit 2005.
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Priifumgebung
Akutgeriatrische Normalstation, 1 und 2 Bett Zimmer, tdgliche Ergo- und Physiotherapie. Die Patienten

werden tdglich durch Pflege, Physiotherapie und Ergotherapie mobilisiert. Jedem Patienten werden,
sofern keine eigenen Hilfsmittel vorhanden, Hilfsmittel wie Rollator oder Rollstuhl, etc. zugeteilt und

verbleiben wdhrend des gesamten Aufenthaltes bei dem Patienten.

Wie lange haben die Patienten in dem Begutachtungszeitraum tiglich das Sitzkissen genutzt?
Die tagliche Nutzung der Sitzkissen war von Patient zu Patient unterschiedlich. Dies war vom jeweiligen

Krankheitsbild sowie von Ausdauer und Belastbarkeit der Patienten abhdngig. Allen gemeinsam war
Jjedoch, dass die Sitzdauer im Verlauf der Anwendung stetig gesteigert wurde.
Die initiale Sitzdauer betrug zwischen 2 und 6 Stunden taglich und konnte im Beobachtungszeitraum auf

4 bis 10 Stunden taglich erweitert werden.

3 Bewertung der indikationsgerechten Wirkung aus irztlicher Sicht auf Basis der

Produkteigenschaften unter Beachtung der Dekubitus-Stadieneinteilung nach EPUAP:

Stellungnahme zu dem gesamten beanspruchten Indikationsgebiet anhand standardisierter
Risikoskalen — im Falle des Alterspatienten der Braden-Skala.
Sofern das Produkt der Dekubitustherapie dienen soll, Beschreibung entsprechend der

Dekubitusstadien nach EPUAP und Angabe der erzielten Therapieerfolgen

Pat.- | Dekubitusrisiko | Dekubitusrisiko | Wund- Wund- | Erzielter Therapieerfolg
Nr. nach BRADEN | nach BRADEN | stadium | stadium
Studienbeginn Studienende Studien- | Studien-
beginn | ende
1 13 Punkte 16 Punkte 0 0 Dekubitus vermieden
Keine Keine
Wunde Wunde
2 11 Punkte 13 Punkte I /¢ Keine Verschlechterung des
Dekubitus
3 9 Punkte 13 Punkte yiis I Besserung des Dekubitus,
Infektion abgeklungen
4 15 Punkte 18 Punkte 4 0 Hautrotung nicht mehr
nachweisbar
5 7 Punkte 12 Punkte I i Hautldsionen leicht besser, aber
noch offen.
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4 Handhabung des Hilfsmittels:

JA NEIN
Ist das Hilfsmittel zur eigenstindigen Anwendung im hduslichen Bereich X
durch den vorgesehenen Anwenderkreis geeignet?

Sind auf dem Hilfsmittel bzw. in den produktbegleitenden Unterlagen (z.B. X
Gebrauchsanweisung, Produktprospekt, etc.) ausreichend Informationen
vorhanden um eine einfache, sinngemdfie und sichere Anwendung zu
gewdhrleisten?

Sind die Informationen fiir Anwender (Patient), Betreuer (Familie) und X
Pflegepersonal verstdndlich?

Gehort zum Lieferumfang des Hilfsmittels ein Schutzbezug?

Kann der Schutzbezug vom Anwender iiber einen Knopf-, Schniir-, Klett-
oder Reifiverschluss einfach gewechselt werden?

Konnen der Bezug und das Hilfsmittel vom Anwender mit haushalts- X
iiblichen Mitteln einfach gereinigt werden?

Konnen der Bezug und das Hilfsmittel vom Anwender mit X
haushaltsiiblichen Mitteln einfach desinfiziert werden?

S Patientenakzeptanz:

JA NEIN
Kommt es beim direkten oder indirekten Kontakt mit den Materialien des X
Hilfsmittels beim Benutzer zu Hautirritationen (z.B. Rotungen)?
Kommt es zu einer unzutrdglichen Warmestau zwischen Haut und X
Hilfsmittel wihrend des Gebrauchs?
Kommt es zu einer unzutrdglichen Fliissigkeitsansammlung (Schwitzen) X
zwischen Haut und Hilfsmittel wéihrend des Gebrauchs?

6 Ergebnisse der Begutachtung:

Das Hilfsmittel ist bei regelmdfigem Einsatz in Verbindung mit der iiblichen Therapie von Dekubiti
geeignet den Therapieerfolg positiv zu beeinflussen, bzw. eine Dekubitusprophylaxe zu unterstiitzen.

Die Nutzung ist einfach und anwenderfreundlich.
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Aupergewohnliche Gefahren fiir den Anwender bestehen keine.
Durch die rutschhemmend beschichtete Unterseite verhindert ein verrutschen der Kissen und stabilisiert

den Sitz.

Beschreibung der erreichten Zielsetzung (medizinischer Nutzen)

Bei Patienten ohne Dekubitus bei Beginn der Behandlung konnte mit Einsatz des Hilfsmittels ein
Dekubitus auch weiterhin verhindert werden.

Bei Patienten mit bestehendem Dekubitus bei Beginn der Behandlung, konnte das Hilfsmittel die iibliche
Therapie ergdnzen und es kam bei einem Teil der Probanden zu einer Besserung der Wundverhdltnisse,
bei den restlichen Probanden konnte eine Verschlechterung des bestehenden Dekubitus vermieden

werden.

Aussagen iiber mogliche Risiken der Anwendung des Hilfsmittels durch den Versicherten und
Abwiigung des Nutzens gegen die Risiken

Bei der sachgerechten Anwendung durch den Patienten konnten keine besonderen Risiken beobachtet
werden. Eine erhohte Verletzungsgefahr besteht nicht. Eine Aussage iiber Risiken bei unsachgemdfer
Anwendung ist nicht méglich.

Insgesamt tibersteigt der Nutzen deutlich das vorhandene Risiko.

Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (,,outcomes*)

Unerwiinschte Folgen konnten keine beobachtet werden.
Die beobachtete Heilungstendenz der behandelten Dekubiti, bzw. die ausbleibende Verschlechterung ist

als positiv zu werten.

Begriindung, warum das Produkt fiir den Einsatz im hiuslichen Bereich bei den beanspruchten
Indikationen geeignet ist, z. B. auch unter Benennung von klinischen Endpunkten, der
Dekubitusinzidenz zum Nachweis der Dekubitus priventiven Wirksamkeit, bzw. bei Produkten

zur Dekubitustherapie die Heilungsrate (mit Angabe der Messmethode) eines manifesten
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Dekubitus.
Das Hilfsmittel ist fiir den hduslichen Bereich gut geeignet.
Das Hilfsmittel ist fiir den medizinischen Laien einfach in der Anwendung und Reinigung.

a.
b. Die beiliegende Gebrauchsanweisung ist leicht verstindlich.

o

Anwendungsfehler sind so gut wie ausgeschlossen.
d. Das Hilfsmittel ist durch seine Beschaffenheit geeignet, Dekubiti zu vermeiden bzw. deren

Heilung in Verbindung mit den iiblichen pflegerischen Mafinahmen zu unterstiitzen.

Bewertung des Produktes bzgl. seiner Dauerhaltbarkeit

Im Beobachtungszeitraum kam es zu keinem nennenswerten Verlust der Funktionsfdihigkeit. Das
Material war am Ende des Beobachtungszeitraumes noch genauso wie zu Beginn. Das Innenleben war
nicht nennenswert hohengemindert oder komprimiert, die AufSenhiille zeigte noch keine
Abnutzungsspuren, das Material war strukturell unbeschddigt.

Das Produkt lief sich gut reinigen und zeigte auch mit den bei uns eingesetzten Desinfektionsmitteln

keine Interaktionen.
Bad Kreuznach, 15.06.2012 A. Keiner
Ausstellungsort, Datum verantwortliche Gutachter
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PRUFPLAN
MED RAS Nr.: HMV-11.39.01-RZV-01
: zur Erstellung eines Gutachtens zum Nachweis des

Regulatory Affairs Service  medizinischen Nutzens und der Gebrauchstauglichkeit
in der praktischen Anwendung
fir: Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien

1. BESCHREIBUNG DES HILFSMITTELS MIT STELLUNGNAHME ZU FOLGENDEN PUNKTEN:

1.1. Kurze Beschreibung des Hilfsmittels, ggf. erganzt um Bilder und tabellarische
Auswertungen

1.2. Angabe der Indikationsbereiche

1.3. Beabsichtigte Zielsetzung
(Sicherung einer Krankenbehandlung und/oder Vorbeugung einer Behinderung
(Prophylaxe) und/oder Ausgleich einer Behinderung)

2. GRUNDLAGEN UND RANDBEDINGUNGEN DER BEGUTACHTUNG:

2.1. Krankheitsbild(er) der betroffenen Patienten und Zeitraum der Begutachtung pro Patient
(Bei der Auswahl der Patienten ist darauf zu achten, dass die Eignung des Hilfsmittels
sowohl bei leichten als auch bei schweren Patienten begutachtet wird.

Eine Mindestbeobachtungszeit von 3 Wochen pro Patient sollte eingehalten werden.)

2.2. Beschreibung lhrer Prifeinrichtung/Institution, die die Unabhangigkeit und Reputation
Ihrer Einrichtung belegt; Angaben zum Gutachter

2.3. Beschreibung der Prifumgebung
2.3.1. Wie lange waren die Patienten wéhrend der Beobachtungszeit taglich jeweils
bettlagerig; Wie lange haben die Patienten im Einzelnen gelegen?
2.3.2. Wie wurden die Patienten gelagert?
2.3.3. Werden die Untersuchungen im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich
durchgefihrt oder lassen sich diese darauf bertragen?

3. INDIKATIONSGERECHTE WIRKUNG:

3.1. Stellungnahme zu dem gesamten beanspruchten Indikationsgebiet.
Hierbei soll das beanspruchte Indikationsgebiet anhand standardisierter Risikoskalen -
im Falle des Alterspatienten der Braden-Skala, im Falle anderer Patientengruppen an
fur diese validierten Skalen - deutlich formuliert und abgebildet werden.
Liegen weitere bedeutende Risikofaktoren vor (z.B. gefahrdende Krankheiten, Schmerz),
die nicht durch die Braden-Skala' erfasst werden, muss der Patient in die jeweils
nachsthohere Risikostufe eingruppiert werden.

Sofern das Produkt der Dekubitustherapie dienen soll, Beschreibung entsprechend der
Dekubitusstadien nach EPUAP? und Angabe der erzielten Therapieerfolgen

' Siehe Anlage zum Prifplan: <<BRADEN-Skala zur Dekubitusrisikoeinschatzung>>
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PRUFPLAN

MED RAS Nr.: HMV-11.39.01-RZV-01
zur Erstellung eines Gutachtens zum Nachweis des

Regulatory Affairs Service  medizinischen Nutzens und der Gebrauchstauglichkeit
in der praktischen Anwendung
fur: Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien

4. HANDHABUNG DES HILFSMITTELS:

4.1. Ist das Hilfsmittel zur eigenstandigen Anwendung im hauslichen Bereich durch den
vorgesehenen Anwenderkreis geeignet?

4.2. Sind auf dem Hilfsmittel bzw. in den produktbegleitenden Unterlagen (z.B. Gebrauchs-
anweisung, Produktprospekt, etc.) ausreichend Informationen vorhanden um eine
einfache, sinngeméaRe und sichere Anwendung zu gewahrleisten?

4.3. Sind die Informationen fur Anwender (Patient), Betreuer (Familie) und Pflegepersonal
verstandlich?

4.4. Kann das Kissen problemlos auf die Sitzgelegenheit gelegt werden?
4.5. Gehort zum Lieferumfang des Hilfsmittels ein Schutzbezug?
4.6. Kann der Anwender die Ober- und Unterseite des Schutzbezugs leicht erkennen?

4.7. Kann der Schutzbezug vom Anwender Uber einen Knépf-, Schnir-, Klett- oder
ReiRverschluss einfach gewechselt werden?

4.8. Kénnen der Bezug und das Hilfsmittel vom Anwender mit haushaltsublichen Mitteln
einfach gereinigt und desinfiziert werden? (Bitte die Reinigungsanweisungen des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung beachten.)

? Dekubitus Stadieneinteilung nach EPUAP:

Stadium BESCHREIBUNG

| Fjersistierende, umschriebene Hautro‘tyng bei intakter Haut. Weitere klinische Zeichen kdnnen
Odembildung, Verhartung und lokale Uberwarmung der Haut sein.

1 Partieller Hautverlust, die Epidermis und teilweise die Dermis betreffend.

1 Tiefenschadigung von Haut- und Gewebe. Verlust aller Hautschichten und Schadigung oder Nekrose
des subkutanen Gewebes, die bis auf die darunter liegende Faszie reichen kann.

v Verlust aller Hautschichten mit ausgedehnter Zerstérung, Gewebenekrose oder Schadigung von
Muskeln, Knochen oder unterstiitzenden Strukturen (Sehnen, Gelenkkapsel).
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PRUFPLAN

MED RAS Nr.: HMV-11.39.01-RZV-01

zur Erstellung eines Gutachtens zum Nachweis des

Regulatory Affairs Service  medizinischen Nutzens und der Gebrauchstauglichkeit
in der praktischen Anwendung

fir: Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien

5. PATIENTENAKZEPTANZ:

5.1. Kommt es beim direkten oder indirekten Kontakt mit den Materialien des Hilfsmittels beim
Benutzer zu Hautirritationen (z.B. Rétungen)?

5.2. Kommt es zu einer unzutraglichen Warmestau zwischen Haut und Hilfsmittel wahrend
des Gebrauchs?

5.3. Kommt es zu einer unzutraglichen Flussigkeitsansammlung (Schwitzen) zwischen Haut
und Hilfsmittel wahrend des Gebrauchs?

6. ERGEBNISSE:

6.1. Deutliche Beschreibung der erreichten und unter 1.3 beschriebenen Zielsetzung
(medizinischer Nutzen)

6.2. Aussagen Uber mogliche Risiken der Anwendung des Hilfsmittels durch den Versicherten
und Abwagung des Nutzens gegen die Risiken

6.3. Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (,outcomes®)

6.4. Begriindung, warum das Produkt fir den Einsatz im hauslichen Bereich bei den
beanspruchten Indikationen geeignet ist, z. B. auch unter Benennung von klinischen
Endpunkten, der Dekubitusinzidenz zum Nachweis der Dekubitus praventiven
Wirksamkeit, bzw. bei Produkten zur Dekubitustherapie die Heilungsrate (mit Angabe der
Messmethode) eines manifesten Dekubitus.

6.5. Bewertung des Produktes bzgl. seiner Dauerhaltbarkeit

BESTATIGUNG DES GUTACHTERS

Das Gutachten zum Nachweis des medizinischen Nutzens und der Gebrauchstauglichkeit in der
praktischen Anwendung, fir oben genanntes Produkt, wurde gemafR diesem Prifplan erstellt.
Dieser Prufplan wird dem Bericht als Anhang eingeflgt.

el (J‘J\M.z ol A8.06. Log,

Ausstellungsort / Datum verantwortlicher Gutachter
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