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Evidence of the medical benefit of the "Ride Java Cushion" anti-decubitus foam seat cushion to assist in
the prevention and treatment of pressure ulcers by Ride Designs, USA

Dear Mr. Friedrich,

| am pleased to send you today my statement on the proof of the medical benefit of the "Ride Java
Cushion" anti-decubitus seat cushion. The test specimen was CE-marked and provided with instructions for
use. After the test period of several months, the nursing college and | arrived at the results presented in the

following.

Should you have any questions about the results presented, please contact me.

| hope | can help you with my explanations.

Best regards,

Sebastian Kruschwitz

- Head of Wound Management Department - Kind regards,



1. The "Ride Java Cushion" anti-decubitus seat cusimidnprotective cover was
evaluated. The product is intended to assist irpteeention and treatment of pressure ulcers in
accordance with the manufacturer's product docuaient It is offered in the following

dimensions:
Ride Java Cushion (36x36 cm) Art. no.: JC-1414
Ride Java Cushion (36 x 41 cm) Art. no.: JC-1416
Ride Java Cushion (38 x 38 cm) Art. no.: JC-1515
Ride Java Cushion (38 x 43 cm) Art. no.: JC-1517
Ride Java Cushion (41 x 41 cm) Art. no.: JC-1616
Ride Java Cushion (41 x 46 cm) Art. no.: JC-1618
Ride Java Cushion (41 x 51 cm) Art. no.: JC-1620
Ride Java Cushion (43 x 43 cm) Art. no.: JC-1717
Ride Java Cushion (46 x 41 cm) Art. no.: JC-1816
Ride Java Cushion (46 x 46 cm) Art. no.: JC-1818
Ride Java Cushion (46 x 51 cm) Art. no.: JC-1820
Ride Java Cushion (51 x 41 cm) Art. no.: JC-2016
Ride Java Cushion (51 x 46 cm) Art. no.: JC-2018
Ride Java Cushion (51 x 51 cm) Art. no.: JC-2020

The cushion is offered with a cover.

2. Information on the tester and institution

The "Ride Java Cushion" anti-decubitus seat cushé@been tested at the "Storkower Bogen"
ventilation and critical care centre in Berlin.

Since its foundation in 2006, the centre has estadyd itself as a full inpatient and outpatient
nursing facility in Berlin. As a solitary facilityt stands for an innovative, rehabilitative and
specialist nursing concept for people with outpdtieentilation and intensive care needs, for
people in the so-called unresponsive wakefulnessirsyne (UWS) and for people in a

minimally conscious state (MCS).

The head of the Wound Management Department, Sabd&tuschwitz, acts as the expert. He
is a nurse and wound expert/ICW care specialist.



3.

Information on the period of use/observation

The anti-decubitus seat cushion was tested inamilitf by 14 patients/residents

over a period of six weeks each from 5 NovembeB820114 February 2019.

4.

Description of test subjects and application histor

Subjects were between 48 and 83 years of age ahdifiarent underlying medical

conditions. These were neurological and interlaédses. Patients were completely

limited or bedridden in their mobility.

The risk of pressure ulcers was assessed on tiediabe Braden scale and nursing

expertise according to the national expert standardoressure ulcer prevention.

Subjects had different assessments regarding skeofipressure ulcers. All were at

risk of developing a pressure ulcer.

Resident: 01 02 03
Test locatior Berlin

Test perioc from 5 November 2018 to 15 February 2
Gender Male Male Femall
Age 51 62 57
Height in cm 167 18C 16¢
Weight in kg 76.€ 87 62

Diagnoses, specie
features of the care
situation

* Mucopolysaccharidosis IV

» Tetraparesis and plegia

» Damage to the spinal cord of
-C8 with multiple bone
irritations

» Post decubitus Il and flap
surgery

« Ventilation

e Tracheostoma

e Multiple stroke syndrome

¢ Global aphasia

* Dysphagia

» Complete paraplegia sub Th4
with spinal ischaemia

« Basal ganglia bleeding, right,
with ventricle collapse with
arteriovenous malformation

« Diabetes mellitus type Il

Level of care

%

%

Y

Pressure ulcer risk
assessment through
nursing expertise

\Very high risl

\Very highrisk

Very high risl

Braden-scale
assessment of
pressure ulcer risk

Very high risk (6 points

Very high risk (6 point:

Very high risk (6 point:




Special risk factors

There is a risk of malnutrition
Permanently low blood pressu
Unstable circulation

healed to a significant degree
Bedridden

Contractures, spasticity and
paralysis are present
e Sensory perception is limited

* Limited balance

* Inadequate change of sitting
position

* Asymmetrical pelvic obliquity

* Hip joint stiffness

« Impairment of abduction and
adduction

Subject lies on a pressure ulce

Subject is completely immobile

» There is no stability while sitting

Danger of malnutrition
Subject lies on a pressure ulce
healed to a significant degree
Bedridden

Subject is completely immobile|
Paralysis and contractures are
present

Sensory perception is limited
There is no stability while sittin
Limited balance

Inadequate change of sitting
position

* Asymmetrical pelvic obliquity

« Hip joint stiffness

 Impairment of abduction and
adduction

Danger of malnutrition
Diabetes mellitus
Bedridden
Subject is completely immobile
Sensory perception is limited
Subject sits on a pressure ulce
healed to a significant degree
There is no stability while sitting
* Limited balance
 Inadequate change of sitting
position
» Asymmetrical pelvic obliquity
 Impairment of abduction and
adduction

Length of use of tes
specimen per day

¢ Continuously for 2 hours at a
time,
¢ 4 hours daily in total

¢ Continuously for 2 hours,
¢ 2 hours daily in total

¢ 3to 4 hours continuously,
¢ 3to 4 hours daily in total

Pressure ulcer preser|No Yes Yes
Category according tgNot applicabl 1l sacral regiol Il buttock regiol
EPUAP

Healing progres: Not applicabl Positive Positive
Hasthere been ¢ Sacral region categolyl with plastic|Os sacrum categoiyl No

pressure ulcer in the |cover

past?

Estimation of Achievec Achievec Achievec

pressure relief with
the aid

Positioning

* The resident can be positioned
the usual way

The resident can be positioned
the usual way

e The resident can be positioned
the usual way

Important remarks

* None

Patient had a much safer sittin
position

The positioning interval could
extended from 2 to 3 hours
No shear forces in the area of
sacrum as free positioning in tl
area

« Complete pressure relief aroun
the sacrum
« The positioning interval could b
extended by 1-2 hours

n



Resident: 04 05 06
Test locatior Berlin

Test perioc from 5 November 2018 to IFebruary 201
Gendet Male Male Femal
Age 75 76 56
Height in cm 182 19C 162
Weight in kg 97 8C 69

Diagnoses, specie

Respiratory insufficiency with

Respiratory insufficiency

Respiratory insufficiency

features of the care resp. acidosis e Chron. renal failure - COPD Gold -IV
situation » Congenital spastic quadriplegia}e  Diabetes mellitus type I

Level of care .V .V e Il

Pressure ulcer risk \Very high risl Very high risl Medium risk

assessment through
nursing expertise

Braden-scale
assessment of
pressure ulcer risk

\VVery high risk (6 point:

Very high risk (6 point:

General risk (17 points)

Special risk factors

Subject lies on a pressure ulce

healed to a significant degree

Bedridden

Subject is completely immobile|

Contractures, spasticity and

paralysis are present

Sensory perception is limited

« There is no stability while sitting

« Limited balance

« Inadequate change of sitting
position

* Asymmetrical pelvic obliquity

« Hip joint stiffness

 Impairment of abduction and

adduction

Danger of malnutrition
Permanently unstable circulati
Diabetes mellitus

May lie or sit on a healed, high
grade pressure ulcer
Bedridden

Subject is completely immobile
Sensory perception is limited
Inadequate change of sitting
position

Limited balance

Presence of malnutrition and th
risk of malnutrition

« Unstable circulation

* Moderate

movement restrictions

¢ Pain symptoms

Length of use of tes
specimen per day

e Continuously for 2 hours at a
time,
e 3-4 hours daily in total

e Continuously for 4-5 hours,
e 4-5 hours daily in total

e Continuously for 2-3 hours,
* 6 hours daily in total

Pressure ulcer preser|No No No
Category according tgNot applicabl Not applicabl Not applicabl
EPUAP

Healing progres: Not applicabl Not applicabl Not applicabl




Has there been ¢
pressure ulcer in the
past?

Yes, Os sacrum category

Yes, Os sacrum category

No

Estimation of
pressure relief with
the aid

Achievec

Achievec

Achievec

Positioning

The resident can be positioned in th
usual way

The resident can be positioned in th
usual way

The resident can be positioned in th|
usual way

Important remarks

Complete pressure relief aroung

» Positioning intervals

Resident was able to sit lon

the sacrum The positioning intervals could be |* Resident is more stable
* The positioning intervals could kextended by 2-3 hours
extended
Resident: 07 08 0¢
Test locatior Berlin
Test perioc from 5 November 2018 to 15 February 2
Gender Femals Male Femall
Age 56 65 57
Height in cm 17z 17z 167
Weight in kg 86 8C 81

Diagnoses, specie
features of the care
situation

* Trepanatius Defelt le. tempora
* Decompressive craniectomy d
to subdural haematoma

* Hypoxic brain damage after

resuscitation

Bleeding anaemia requiring
transfusion

Global respiratory insufficiency
COPD

Diabetes type 11

Nosocomial pneumonia, both
sides

Subarachnoid haemorrhage in
M2 aneurysm, right

Level of care

oV

*V

*V

Pressure ulcer risk
assessment through
nursing expertise

\Very high risl

Very high risl

Very high risl

Braden-scale
assessment of
pressure ulcer risk

\VVery high risk (6 point:

Very high risk (6 point:

Very high risk (6 point:

Special risk factors

* Bedridden

® Subject is completely immobile

* Contractures are present

® There is no stability while sitting

¢ Limited balance

* |nadequate change of sitting
position

¢ Impairment of abduction and
adduction

Diabetes mellitus

May lie or sit on a healed, high
grade pressure ulcer
Bedridden

Subject is completely immobile|
Paralysis and contractures are
present

Sensory perception is limited
No conscious relief of the sittin
area

No stability while sitting
Inadequate change of sitting
position

Asymmetrical sitting

* May lie or sit on a healed, high
grade pressure ulcer

* Bedridden

® Subject is completely immobile

* Paralysis present

® Sensory perception is limited.

* Asymmetrical sitting

* Abduction and adduction are
impaired

® Balance is limited

® There is no stability while sitting.

er-




Length of use of test
specimen per day

Continuously for 6 hours at a
time,
3-4 hours daily in total

¢ Continuously for 2-3 hours,
« 3
« hours per day in total

Continuously for 2-3 hours,
3-4 hours daily in total

Pressure ulcer

No Yes No
present
Category according . : _

Not applicable IV sacral region Not applicable
to EPUAP
Healing progres: Positive Positive Not applicabl
Has there been a
pressure ulcer in the [No No No
past?
Estimation of

Gooc Gooc Gooc

pressure relief with
the aid

Positioning

The resident can be positioned in th
usual way

The resident can be positioned in th
usual way

The resident can be positioned in th
usual way

The positioning interval could be

* Positioning intervals could be

Important remarks - None extended
extended

Residents 10 11 12

Test locatior Berlin

Test perioc from 5 November 2018 to 15 February 2

Gender Male Femalt Male

Age 48 33 72

Height in cm 18t 164 15€

Weight in kg 8& 79 7€

Diagnoses, special
features of the care
situation

e Anoxic brain damage
« Acute respiratory insufficiency

« Tetraplegia in absolute spinal
canal stenosis with myelon
compression C 2/3 - C 4/5

« Diabetes mellitus type 11

« Hypoxic brain damag
« Condition after resuscitation

Level of care

° V

Pressure ulcer risk
assessment through
nursing expertise

\Very high risk

Very high risk

\Very high risk

Braden-scale
assessment of
pressure ulcer risk

\Very high risk (6 points)

Very high risk (6 points)

\Very high risk (6 points)

Special risk factors

* Bedridden with total immobility
* Contractures are present

* Resident is advanced in years
* Diabetes mellitus

* Subject lies or sits on a healed,
higher-grade pressure ulcer
* Bedridden with total immobility

® Sensory perception is limited

*Danger of malnutrition




Limited sensory faculties

No conscious relief of the sittin
area

There is no stability while sittin
Balance is limited

Inadequate change of sitting
position

Asymmetrical pelvic level
Abduction and adduction are
impaired

Subject lies or sits on a healed
higher-grade pressure ulcer
Bedridden with total immobility
Paralysis and contractures
Sensory perception is limited
No stability while sitting
Limited balance

Inadequate change of sitting
position

Pelvic obliquity

Hip joint stiffness

Impairment of adduction and
abduction

Presence of contractures
Pain symptoms

Limited sensory

perception

Limited balance

Inadequate change of sitting
position

Hip joint stiffness
Impairment of adduction and
abduction

Length of use of tes
specimen per day

¢ Continuously for 3 hours at a
time,
¢ 3-4 hours daily in total

¢ Continuously for 2 hours,
¢ 2-3 hours daily in total

¢ Continuously for 2 hours,
¢ 2-3 hours daily in total

Pressure ulcer presen

No

No

No

Category according to
EPUAP

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Healing progress

Not applicable

Not applicable

Not applicable

Has there been a

Yes, formerly Category Il sacral

Yes, formerly Category Il sacral

i N
pressure ulcer in the |No reqion region
past? § ‘
Estimation of
Good Good Good

pressure relief with
the aid

Positioning

The resident can be positioned in
usual way

The resident can be positioned in th
usual way

The resident can be positioned in
usual way

Important remarks

¢ The positioning intervals could
be extended

* Extension of mobilisation times
« Stable sitting

« Stable sitting - no sliding in the
wheelchair
* Mobilization times could be

¢ No sliding in the wheelchair

extended by up to 2 hours

Resident: 13 14

Testlocation Berlin

Test perioc from 5 November 2018 to 15 February 2
Gendet Femalt Male

Age 32 76

Height in cm 162 18¢

Weight in kg 69 90

Diagnoses, special
features of the care

¢ |CB ri. frontoparietal
¢ Coma grade Il

« Tetraplegia

« Dysphagia

situation

¢ Hypoxic brain damage
« Condition after resuscitation
« Respiratory insufficiency




Gastrostom
Tracheostoma

Level of care

.V

.V

Pressure ulcer risk
assessment through
nursing expertise

VVery high risl

Very high risl

Braden-scale
assessment of
pressure ulcer risk

\VVery high risk (6 point:

\VVery high risk (6 point:

Special risk factors

Resident is advanced in years

There is malnutrition

Bedridden with total immobility

Signs of paralysis are present

Sensory perception is limited

Sensory stimuli in the buttocks area cannot be
perceived

No conscious relief of the sitting area

Balance is limited

No active change of sitting position

Permanently unstable circulation

Diabetes mellitus

Resident lies on a healed, higher-grade pressoee
Bedridden with total immobility

Paralysis, contractures and spasticity are present
Pain symptoms

Sensory perception is limited

There is no stability while sitting

Balance is limited

Pelvic obliquity

Stiffening of joints in hips

Impairment of adduction and abduction

Length of use of tes
specimen per day

Continuously for 2-3 hours at a time,
4-5 hours daily in total

Continuously for 8 hours,
8 hours daily in total

Pressure ulcer preserNo No

Category according tgNotapplicabl Not applicabl
EPUAP

Healing progres: Not applicabl Not applicabl

Has there been ¢ No Category 1l Os sacru
pressure ulcer in the

past?

Estimation of Gooc Gooc

pressure relief with
the aid

Positioning

¢ The resident can be positioned in the usual way

The resident can be positioned in the usual way

Important remarks

¢ Extension of mobilisation phases

Stable sitting
No patient slippage
Positioning intervals could be extended

5. Inform

ation on the test equipment

The "Ride Java Cushion" anti-decubitus seat cush@mstested at our facility in

Berlin.

For specialised nursing care of people with ougpditventilation, as well as people in

the so-called unresponsive wakefulness syndrome SJWhd for people in a

minimally conscious state (MCS) in the long-terrhaieilitation phase F, two forms

of care with a total of 70 care places are avaslablthe "Storkower Bogen".



« Specialist inpatient care

« Outpatient care in assisted living
Our care and support concept is based on the ciliwishes and personal and
medical needs of our clients.

We act according to our maxim protected ¢ requtradtivated.

We enable this through a highly rehabilitative aygah in our care culture. This is
based on the recommendations for long-term relatoiln/ Phase F of the National
Association for Rehabilitation (BAR). We also maitepossible to care for and
accompany our clients towards the end of theirifdignity according to recognised
concepts of palliative care.

These goals can only be achieved with highly gealiémployees and in an appealing,
optimally equipped working and living environment.

The premises of the Centre for Ventilation andrisiee Care for inpatient care and
the assisted living apartments are attractivelygihesl. The apartments have an area
of 20 nt and are comfortable, bright and friendly. All apaents and rooms are
equipped with modern media and emergency call syst@he highest priority is
security and privacy for our clients.

The specialization and the comprehensive rangemices make the ZBI a unique
facility in Berlin. We believe that high nursingcamedical quality, as well as safety,
can be combined with an appealing ambience, hoesdimand individuality of the
living environment.

Facility details
« Single apartments with more than 28 living space
« Wet rooms or wet area in the apartment
« Care bed, cupboard, bedside cabinet
« Therapy rooms for functional therapies
« Snoezelen rooms
« Recreation rooms on all living levels
- Bathrooms and shower baths on all living levels
« Central screen monitoring
« Screen monitoring in emergency situations

« Mobile blood gas analysis
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« Compressed air and oxygen system

« Suction and oxygen units

« Nurse call system/patient call in assisted living

« AED defibrillator and emergency equipment for acerteergencies
« Central emergency power supply

« Winter garden for visitors and events

Specialist care

The outstanding feature of the concept of the Z&1iB is the specialisation in people
in need of care with a focus on outpatient ventilgt as well as the so-called
unresponsive wakefulness syndrome (UWS) and p&opleninimally conscious state
(MCS) Our employees are an essential guarantahéosuccessful implementation of
our care concept. Our team consists exclusivelyuodes who have passed their year
3 qualification exams from healthcare and nursiagecas well as elderly care. In
addition to weekly training sessions in speciadigbject areas, our employees also
qualify as:

« Outpatient ventilation nurse

« Care expert for outpatient ventilation

« Care expert for people in unresponsive wakefulsgadrome/MCS

« Respiratory therapist (DGP)
In addition, we employ ergotherapy specialists,wedl as respiratory and body
therapists in our company. These are supportedubyerternal therapy partners.
Together, the nursing and therapy employees fommuki-professional team. Any
individualised care and therapy goals are formdlated evaluated together with the
clients and relatives in case discussions. Wedbidyapy sessions also reflect the
holistic approach to the rehabilitation processerépy units are effectively planned
within this framework.

Based on the documented observation of 14 of oueria over several months, the
good results achieved with the "Ride Java Cushpootuct in terms of pressure ulcer
management and ease of use, the nursing collegeecammend the use of the seat
cushion not only for the inpatient use, but alsotii@ domestic environment.
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6.

Statement on the effectiveness of the test specimen

The test specimen was used in our facility to supp@ssure ulcer management for 14

patients.

The risk of pressure ulcers is assessed in oditie€ibased on professional nursing

expertise. The Braden scale was also used foafiphcation observation and the

corresponding risk values documented.

As part of this test, the Braden scale was alsd tséetermine the risk of pressure

ulcers. In accordance with the Braden scale, dikpts (residents) in our facility

were at risk of developing a pressure ulcer. Thieviong risks were documented in

accordance with Braden:

1 patient/resident had a "medium risk"

13 patients had a "very high risk"

3 patients also had a pressure ulcer in the sesgyain. These were pressure ulcers
of categories Il, Il and IV (EPUAP).

In addition to using the test specimen, the patfeesidents were positioned at the

necessary time intervals and received individualmebcare, as well as specific skin

care.
Subject ::(’)rcea'lsiiszl;rt(ieolﬁllce Wound initial situation Wound situation after the
three-week test period
2 z%?é%rior Category Il EPUAP, necrotic,Category 11l EPUAP,
redness, (depth x length x wicepithelialising, redness, (deg
incm) 2.4x6.6 x12.4 X length x width in cm) 0.5 x
2.5x4.3
3 z%?é%rior Category Il EPUAP, fibrinous,Category 1l EPUAP,
redness, (depth x length x widepithelialising, redness, (dep
incm) 0.2x3.4x2.6 X length x width in cm) 0.0 x
1.0x0.5
8 fe(ési(t)en”o' Category IV EPUAP, Category IV EPUAP,
granulating, redness, (depth xgranulating, redness, (depth
length x width in cm) 6.0 x 2.0length x width incm) 5.6 x 1
X 2.0 X 1.6

12
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The table presentation of the wound progressiomwsltbat a visible improvement
in the wound condition was observed in the cagagedsure ulcers.

Important components of our facility's pressureeulmanagement include not only
local wound treatment, but also all preventativeasuees such as nutrition, skin
care, promoting movement, pressure distributiooufh individual positioning and

the use of anti-decubitus mattresses and seatanssiConsequently, the use of an
anti-decubitus seat cushion is an important patti@foverall nursing care concept.

From the observations and results of the testugtrhe summarised that the nursing
team is satisfied with the medical benefit of tbgt tspecimen, as no pressure ulcers
or recurrences have occurred and the treatmenes$pre ulcers has been positively
supported.

7. Assessment of the benefits against the risks

At our facility, we were not able to observe anydrals arising from the product,
either for patients or care staff.

The manufacturer's instructions for use are undedstble and contain the most important
information about product properties and mateualsd, as well as instructions for cleaning,
maintenance and care.

8. Evaluation of desired and undesirable consequences

There were no undesirable consequences when ig@mqyaduct. In addition, no
negative changes in the microclimate due to themence of specific moisture on
the skin, for example, could be observed.

9. Product description

The Ride Java seat cushion is an adjustable wraelcbshion designed to help
counteract soreness to a large extent and prommiadwhealing for existing pressure
ulcers in the sacral region. It offers very goodssure relief for the buttock region
with even pressure distribution to the buttock nes@nd thighs without pressure
peaks. It also enables postural correction usindge®, inserts and thigh supports. It
also offers its user good sitting stability and mi@nacts the build-up of heat and
moisture.

The cushion surrounds the pelvis with supportivet@ors and reduces pressure in risk
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areas around the buttocks. The ventilated basearusbnstruction, contoured foam
overlay and breathable spacer cover help to keeplsk The upper viscoelastic layer
adapts to the body shape and helps to reducededgbressure peaks. The contoured
base helps promote and control better posture alashd¢e.

CAM wedges can be used as accessories to furthestalde cushion. The conceptual

design of the seat cushion allows easy but indaliddaptation to the respective user.
In combination with the breathable outer covergay\good microclimate is created

over the entire sitting period.

9.1 Changing covers

The construction of the cover allows the cover@éahanged as it has a zipper.

9.2  Adaptability of the product

The product can be adjusted by the user/resideffierént wedges, medial and lateral
thigh support inserts or foam inserts can be useatdapt the product to individual
needs.

9.3  Usability of adjustable values by the user

The product is adjusted using wedges, thigh suppsetts or foam inserts. They not
only resulted in good pressure distribution, babatabilisation in the event of posture
weaknesses and balancing in the event of balarfigtsleSee also section 9.2.

94 Microclimate characteristics

There was no increased occurrence of moisturecimtba of the seat surface.

9.5 Cleaning and disinfection
The cushion and cover can be easily cleaned andatited (see instructions for use).

9.6  Assessment of the pressure relief and distribution

The pressure relieving and redistributing effe@valuated as positive as no new skin
irritation was observed in any of the high-riskigats during the test period using the
test specimen, neither in the pressure-relievedsan®r in the areas with cushion
contact. The existing pressure ulcers also showsela healing tendency.

14



9.7  Ability to change positions as required
The usual seated position changes could be carued

9.8  Changesin the position support intervals (positioning intervals)
The position support intervals were significantigesnded in almost all test subjects.

9.9 Estimation of the applied shear forces
The cushion does not adversely affect shear forces.

9.10 Changesin sitting stability

The sitting stability of the test subjects chanfgdhe better in the majority of cases.
Subjects sat more stable and slipped forward Iédle weated in the wheelchair using
the cushion.

9.11 Changesin sitting symmetry
The sitting symmetry has also improved. Patientewsuch more stable and centred.

10. Overall assessment

The "Ride Java Cushion" anti-decubitus seat cushias used successfully in our
facility. Our patients/residents were satisfiedhwtie product and the resulting sitting
quality. The nursing specialists are positive taisaihe product after several months
of testing. Handling is easy to assess for botihsused carers.

The test specimen was used by high-risk patiengs avperiod of six weeks each.
Three subjects had pressure ulcers of categoriéi$ éind IV (EPUAP) in the sacral
region. Progress in wound healing was observed of them.

Throughout the period of use, none of our patiesssdents experienced new pressure-
related skin lesions, which proved the effectivengfsthe cushion.

Based on the results and experience gained dusag@futhe cushion being tested, we
assess the product as suitable for use in presstee management (pressure ulcer
prevention and treatment) in accordance with theufeturer's indications. The use
of the cushion can be advocated for both domestidrgpatient use.

The content of this report or parts thereof mayb®published, made accessible to the
public or a group of people outside the companysed for advertising purposes
without the written consent of the author.

Stade, 29/05/2019
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Project 18-123 beO
Test plan

Verification of medical benefit / for products in

product group 11 Page 1 of 3 be rI I n

Product designation: 8 cm high anti-decubitus foam seat cushion

Type/design: Ride Java Cushion (36x 36 cm) Art. no.: JC-1414

Ride Java Cushion (36 x4t cm) Art. no.: JC-1416
Ride Java Cushion (38 x 38 cm) Art. no.: JC-1515
Ride Java Cushion (38 x 43 cm) Art. no.: JC-1517
Ride Java Cushion (41 x 41 cm) Art. no.: JC-1616
Ride Java Cushion (41 x 46 cm) Art. no.: JC-1618
Ride Java Cushion (41 x 51 cm) Art. no.: JC-1620
Ride Java Cushion (43 x 43 cm) Art. no.: JC-1717
Ride Java Cushion (46 x 41 cm) Art. no.: JC-1816
Ride Java Cushion (46 x 46 cm) Art. no.: JC-1818
Ride Java Cushion (46 x 51 cm) Art. no.: JC-1820
Ride Java Cushion (51 x 41 cm) Art. no.: JC-2016
Ride Java Cushion (51 x 46 cm) Art. no.: JC-2018
Ride Java Cushion (51 x 51 cm) Art. no.: JC-2020

incl. cover

Tested accessories: None

Manufacturer: Ride Designs a branch of Aspen Seating, LLC, 8100 SouthPark Way,
Blda. C-400. Littleton, Colorado 80120 USA

Client: BEO MedConsulting Berlin GmbH. Helmholtzstr. 2. 10587 Berlin

Tested by: Zentrum fiir Beatmung und Intensivpfleae GmbH. Franz-Jacob-Strasse

4d,10369 Berlin

Please create a written report with the following content:

1.

2.

Information on product designation, type/design with item no., the tested accessories
where applicable with item no., manufacturer and customer, e.g. as listed above.

Brief description of your facility/institution that describes the independence and reputation
of your institution and information on the tester.

Information on the period of use/observation
Note: A minimum observation period of 6 weeks per patient is recommended.

Details of the users/subjects used for the test and the number of subjects. Note: The test
must be carried out taking into account the intended user group. We recommend including
at least 10 patients in the observations.

Information on the test environment (e.g. clinic, home setting)
Note: The studies/tests must be carried out under general living conditions/home
environment or it must be possible to apply the results to these areas.
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6. Statement on the entire indication area specified by the manufacturer and the effectiveness

of

the product in combination with all tested components (e.g. covers, accessories, etc.),

with:

6.1.

6.2.

Description of the intended goal and

» Ensuring medical treatment (decubitus therapy) and/or

* Prevention of a disability (decubitus prophylaxis) and/or

» Treatment of a disability (e.g. improving freedom of movement by changing position)

Clear description of the goal(s) achieved and outlined under 6.1., along with reason why
the tester believes that the product is suitable for use in the home environment with the
indications made by the manufacturer, complete with clinical endpoints, the pressure
ulcer incidences (occurrence of pressure ulcer stage Il or higher) to verify the
effectiveness at preventing pressure ulcers, or, for products intended for pressure ulcer
treatment, the healing rate (specifying the measurement method use) of an occurring
pressure ulcer. Here, the indication area used must be clearly formulated and outlined
based on standardised risk scales - the Braden scale in the case of geriatric patients and
other approved scales for other patient groups; if the product is intended for pressure
ulcer treatment, a description of the relevant pressure ulcer stages must also be
provided in accordance with EPUAP.

7. An assessment of the benefits against the risks.

8. An assessment of the desired and undesirable consequences ("outcomes")

9. Description of the product with statement on the following points:

9.1.
9.2.

9.3.
9.4.
9.5.

9.6.

9.7.
9.8.
9.9.

Can the cover be changed by the user?

Can the product be adapted to the individual weight of the patient and the relevant load
situation (manually or automatically)? Or can the product be selected based on the
weight of the patient?

Can all individually adjustable values be operated by the user?
Observable microclimatic properties

Further information on the handling of the product where applicable, e.g.
cleaning/disinfection, comfort for the user/patient and care staff.

Assessment of the pressure relief and distribution

Ability to change positions as required

Changing the position support intervals (positioning intervals)
Estimation of the applied shear forces

9.10. Changes in sitting stability

9.11. Changes in sitting symmetry

10. Overall assessment

The report can be written in German or English and pictures and evaluation tables may be
added where applicable.

Confirmation of the test facility /expert

I hereby confirm that the assessment of the medical benefit for the product listed above was

created

according to the test plan provided.
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Das Haus fur
Pflege & Betreuung

7 Johannisheim e.V.

0 Sandersweg 15 in 21680 Stade 2 04141- 535 9810 " 04141 -5359830 S www.johannisheim-stade.de

Das Leben pflegen...

Johannisheim e.V. - Sandersweg 15 in 21680 Stade

BEO MedConsulting Berlin GmbH Nursing services
. . g Sandra ldem S 04141-5359828
attn: Mr. Friedrich (E3 sandra.idem@iohannisheim-stade.de

Helmholtzstr. 2

22/03/2019
10587 Berlin - Charlottenburg

Second supplementary evidence of the medical bentedf the Ride Forward Cushion anti-
decubitus foam seat cushion to assist in the previgon and treatment of pressure ulcers by
Ride Designs, USA

Dear Mr. Friedrich,

| am pleased to send you today my second and supplary statement on the proof of the
medical benefit of the "Ride Forward Cushion" atgcubitus seat cushion. As requested, we

have used the cushion on another four residerdarifacility.
The second test phase confirms the results ofrnequs assessment.
Should you have any questions about the resulsepted, please contact me.

| hope | can help you with my explanations.

Best regards,

{fﬁ. M«—:N\

Sandra ldetl
- Nurse & nursing services -

Institution no.: 510 331 818
Bank details:
Sparkasse Stade - Altes Land IBAN: DE87241510050000 028258 BIC: NOLADE21STS
Volksbank Stade - Cuxhaven eG IBAN: DE4824191015100 4588000 BIC: GENODEF1SDE



1. The "Ride Forward Cushion" anti-decubitus seat iusimcl. protective cover was evaluated again.
The product is intended to assist in the preverdiwhtreatment of pressure ulcers in accordandetini
manufacturer's product documentation. It is offarethe following dimensions:
Ride Forward Cushion (25 x 25 cmArt. no.: FCD-1010

Ride Forward Cushion (25 x 30 cmArt. no.: FCD-1012

Ride Forward Cushion (30 x 30 cm)Art. no.: FCD-1212

Ride Forward Cushion (30 x 36 cm)Art. no.: FCD-1214

Ride Forward Cushion (30 x 41 cm)Art. no.. FCD-1216

Ride Forward Cushion (36 x 36 cm)Art. no.. FCD-1414

Ride Forward Cushion (36 x 41 cm)Art. no.. FCD-1416

Ride Forward Cushion (36 x 46 cm)Art. no.. FCD-1418

Ride Forward Cushion (38 x 38 cm)Art. no.: FCD-1515

Ride Forward Cushion (38 x 43 cm!Art. no.: FCD-1517

Ride Forward Cushion (41 x 41 cm)Art. no.. FCD-1616

Ride Forward Cushion (41 x 46 cm)Art. no.. FCD-1618

Ride Forward Cushion (41 x 51 cm)Art. no.: FCD-1620

Ride Forward Cushion (43 x 43 cm)Art. no.. FCD-1717

Ride Forward Cushion (46 x 41 cm)Art. no.. FCD-1816

Ride Forward Cushion (46 x 46 cm)Art. no.. FCD-1818

Ride Forward Cushion (46 x 51 cmArt. no.: FCD-1820

Ride Forward Cushion (51 x 41 cm)Art. no.: FCD-2016

Ride Forward Cushion (51 x 46 cmArt. no.: FCD-2018

Ride Forward Cushion (51 x 51 cmArt. no.: FCD-2020

incl. inner and outer

protective cover

The scope of delivery includes the cushion withrexer and outer protective cover.

2. Information on the tester and institution

The Ride Forward Cushion anti-decubitus seat cashis tested at the Johannisheim care home in.Sthde
facility provides individual inpatient care for tieéderly and the disabled (at all levels of caneyarious living
areas. The individual wishes and needs of guestsesmidents are at the heart of the nursing care.

Ms. Sandra Idem acts as the expert. She is aeegishurse and provider of nursing services. Mmltdas

been testing anti-decubitus systems for many years.



3. Information on the period of use/observation

The anti-decubitus seat cushion was tested folirdteime from 15 August 2018 to 8 November 2048 i
our facility with six residents over a period of sieeks each.

Furthermore, the cushion was used by four tesbpsrever a six-week period from 21 January 2018 to
March 2019. The corresponding results of this séqirase of the test are presented below.

4. Description of test subjects and application histor

Subjects were between 32 and 86 years of age ahdiffierent underlying medical conditions. These
were predominantly typical, predominantly age-melateurological, internal and neurodegenerative
diseases. The risk of pressure ulcers was assassextling to the national expert standard for press

ulcer prevention based on nursing expertise. litiat¢the Braden scale was used as a standardised

assessment.
Residents 07 08
Test locatior Stadt
Test perioc 21 January 2019 to 4 March 2(
Gendet Male Femals
Age 86 32
Height in cm 17¢ 17z
Weight in kg 71 6¢
Diagnoses, Specic +  Dementi *  Premature birth (week of pregnancy &
features of the care brain damage, spastic paresis arms,
; . immobile
situation
Level of care _ « lll (request for upgrade in progre 1\
Pressure ulcer risk
assessment through
nursing expertise Medium risk High risk
Braden-scale
assessment of General risk High risk
pressure ulcer risk




Specia
risk factors

+ Resident is advanced in years

« The resident is suffering from
malnutrition

« Resident is lying on a high-level
pressure ulcer

« There are no movement restrictions

« Pain symptoms

+ Dementia with aggressive
characteristics

+ No sensory stimuli perceived in the
sitting area.

« The resident also does not conscio
relieve the load on the sitting area

There are severe movement restrictions
Paralysis, contractures and spasticity are
present

Sensory perception is limited

No perception of sensory stimuli in the
sitting area

Consequently, no conscious relief of the
sitting area

There is no stability while sitting

Sense of balance is limited

The resident cannot change sitting

position adequately without help
« The resident sits asymmetrically

Length of use of tes

e The cushion was used for an averag

The cushion is used continuously for around 10

- 8 hours during the day.
Specimen per day e The longest use intervals of the cush hours a day.
without interruption were 4 hours.
Pressure ulcer Two pressure ulcers in the sacral region [Ischium, lef
present
Category according|l!l and IV [
to EPUAP
Healing progress  [Clearly visible Clearly visible
Has there been ¢  |Not clear from the documents available to uiNo

pressure ulcer in the
pasi?

Estimation of
pressure relief with
the aid

The aid has helped in our opinion, as the wg

significantly improved.

The aid has helped in our opinion, as the wound

improved.

Positioning The resident was positioned in the necess(The resident was positioned at the required time
time intervals - the time intervals could be [intervals
extended

Resident: 0S 1C

Test locatior Stadq

Test perioc 21 January 2019 to 4 March 2(

Gender Male Femal

Age 83 65

Height in cm 182 16¢

Weight in kg 79.5 72

e Post apoplexy with right hemipare « MS

Diagnoses, special
features of the care
situation

e Post apoplexy
. Post cancer

Level of care

o IV

o IV

Pressure ulcer risk
assessment through
nursing

High risk

Medium risk




expertise
Braden-scale Medium risk Low risk
assessment of

pressure ulcer risk

Moderate movement restrictic

Paralysis

Limited sensory faculties

Partial conscious relief of the sitting ares

Special risk factors | « Residentis advanced in ye
* Bed confinement

e Significant movement restrictions

e Paralysis

e Spasticity

e Limited sensory faculties

* No sensory stimuli perceived in the
sitting area

« No conscious relief of the sitting area|

« No stability while sitting

» Limited balance

< Inadequate change of sitting position

Length of use of tes| * Continuously for 2 hours at a tin «  Continuously for 4 hours at a tin

Specimen per day e 2 hours daily in total e approx. 8 hours daily in total

Pressure ulcer Ischium, righ Sacral region, le

present

Category according ! |

to EPUAP

Healing progres: Significant improvemel Positive- the ulcer has heal

Hasthere beena [No No

pressure ulcer in the

past?

Estimation of Pressure redistribution can be assessed as |Good - the ulcer healed within the first three weeks

pressure relief with |positive, as the wound showed a clear heali

the aid tendency

Positioning The resident can be positioned in the usual [The resident can be positioned in the usual way
5. Information on the test equipment

The "Ride Forward Cushion" anti-decubitus seat itustvas tested at our facility in Stade.

Our facility

Our care team at Johannisheim nurtures and cargedple with mental and physical complaints at
all levels of care. Johannisheim has capacity @ desidents. 90 single and 17 double rooms of
different room size(s) are available. Our serviceser short and long term care and inclusive
dementia care. Johannisheim also cares for residemd have suffered from a stroke, Parkinson's

disease, apallic conditions, Alzheimer's diseaskeN§, etc.

Our philosophy
Johannisheim is a social welfare institution basedhe Christian ideology. This affects the

basic social diaconal attitude and actions inr@aa of the facility's life and work.
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Thejob isa vocation for us
Everyone has an unrestricted right to a dignifited-leven at an advanced age. This convictionrdetes
how we deliver our service to people in care amgpsu. We want to contribute to humanity in ourisbc

through expert support and personal care - by hgland listening.

Johannisheim sees itself as a "company of humanity”
» Our work is characterized by appreciation for peaplneed of care.

* We want to combine our professional competence pgtisonal care.

* We see our cooperation as an important asset faesidents.

» The satisfaction of the people entrusted to usvemalwe work to help is an important benchmark
for us.

» Good cooperation is an essential foundation forveelfare services.

Feedback is a development aid for us

The senior advisory board freely chosen in our camyps also our in-house supervisory body and
monitors all services and activities in the bussnesich as care, catering, supervision, accomnugati
care contracts, construction measures, investmgarjgcts, etc., but also the socially responditdatment
of the residents entrusted to us. Our senior adyvisoard, as well as relatives, guests and visitorgrove

our quality of work and enrich our development tigb critical feedback of a positive and negativeirea

6. Statement on the effectiveness of the test specimen

The test specimen was used in our facility to supjpe@ management of pressure ulcers for ten retsde
This information relates to the first report wiikk sesidents from December 2018 and the secondtrepo
with a further four test subjects from today.

The risk of pressure ulcers is assessed in oditieeibased on professional nursing expertiséingwith

this assessment of the risk of pressure ulcersesigents posed a "high risk" and four a "mediisk’r
As part of this test, the Braden scale was alsd tsdetermine the risk of pressure ulcers. In atanace
with the Braden scale, all residents in our faciere at risk of developing a pressure ulcer. folewing
risks were documented in accordance with Braden:

» 2resident had a "general risk"

» 2resident had a "low risk"

* 4 residents had a "medium risk"

» 2resident had a "very high risk"
In addition, nine residents had one pressure uhctre sacral region and ischiums - five pressigers in
category | (EPUAP), three in category Il (EPUAR)opther in category Ill (EPUAP) and one in category
IV (EPUAP).



received individual wound care, as well as speciin care.

In addition to using the test specimen, the resglerere positioned at the necessary time interaads

Pressure ulce

Wound situation after the

Subject [localization  \wound initial situation
three-week test period
Category Il EPUAP, fibrinous|/Category || EPUAP,
no redness (depth x length x [granulating, naedness (dept
1 Posterior width incm) 0.2 x 2.0 x 1.5 [x length x width in cm) 0.1 X
region 15x1.3
Category | EPUAP, (depth x |Category | EPUAP, (depth
Posterior length x width in cm) 0.0 x 1.(length x width in cm) 0.0 x 1
Category Il EPUAP fibrinous|Category Il EPUAP,
signs of wound infection (degfibrinous, signs of wound
3 Posterior x length x width in cm) 0.1 x 2infection (depth x length x
region x 1.0 width incm) 0.1 x 1.6 x 0.8
Category | EPUAP, (depth x |Healed
4 Posterior length x width in cm) 0.0 x
Category | EPUAP, (depth x |Healed
5 : x 2.0
region -
Category Il EPUAP, fibrinousCategory Il EPUAP,
. [redness, (depth x length x widgranulating, no redness,
. Sacral region in ¢m) 0.3 x 2.0 x 1.5 (depth x length x width in cn
(A) 0.1x1.0x1.0
Category Il EPUAP, fibrinousCategory Il EPUAP,
. [redness, (depth x length x widgranulating, no redness,
. Sacral region in ¢m) 0.4 x 2.0 x 2.0 (depth x length x width iem)
(B) 0.1x1.3x1.0
Category IV EPUAP, necrotic|Note: in the meantime, this
redness, (depth x length x wigwound has been surgically
incm) 0.5x9.0x8.0 removed.
Trochanter Category IV EPUAP, fibroug
7 right no redness, (depth x length

width in cm) 0.6 x 9.5 x 9.5




Category | EPUAP, (depth x |Category | EPUAP, (depth

) length x width in cm) 0.0 x 1.(length x width in cm) 0.0 x O
8 Ischium, left |y 1.0 % 0.5

Category Il EPUAP, fibrinous|Category Il EPUAP,
redness, (depth x length x wicgranulating, no redness,
incm) 0.2x25x1.0 (depth x length x width in cn

9 Ischium, right 0.1x2.0x1.0

Category | EPUAP, (depth x [The pressure ulcer healed
Sacral region, length x width in cm) 0.0 x 2.Qwithin the third week of
10 left X 2.0 testing.

The table presentation of the wound progressiomwstibat a visible improvement in the wound conditio
was observed in the case of pressure ulcers ar tirne pressure ulcers healed.

Important components of our facility's pressureeulmanagement include not only local wound
treatment, but also all preventative measures asictutrition, skin care, promoting movement, pressu
distribution through individual positioning and thee of anti-decubitus mattresses and seat cushions
Consequently, the use of an anti-decubitus se&i@uss an important part of the overall nursingeca

concept.

From the observations and results of the testugtrhe summarised that the nursing team is satisfith
the medical benefit of the test specimen, as nsspire ulcers or recurrences have occurred and the

treatment of pressure ulcers has been positiv@pated.

7. Assessment of the benefits against the risks

At our facility, we were not able to observe anydras arising from the product, either for patientsare
staff.

The manufacturer's instructions for use are easitierstandable and contain the most important
information about product properties and matenaksd, as well as instructions for cleaning, maanee

and care.

8. Evaluation of desired and undesirable consequences

There were no undesirable consequences when igrggaduct. Furthermore, for example, no negative
changes in the microclimate were observed dueg@tlurrence of specific moisture on the skin,
although, during the first test (in August and ®epter), there were sometimes high summer outside
temperatures.

These observations were confirmed in the seconglese. Occurrence of above-average skin moisture

was also not observed during this test period.



9. Product description

The "Ride Forward Cushion" anti-decubitus wheelchaat cushion is a medical device intended for the

prevention, treatment or alleviation of pressucerd in the sacral/ischium region.

The cushion consists of:

 The actual seat cushion core
* Aninner cover

¢ An outer cover.

The seat cushion core consists of two layers. Ppemupart is made of viscoelastic foam, the lovaat p

of polyurethane foam. The foam core is anatomigadgformed.

The seat cushion core is covered by a first covetarof polyether. It is equipped with a zipper and
protects the core from the penetration of liquids.

The outer cover, which is also removable, is mdderegpermeable fabrics that are intended to caacte
the increased occurrence of moisture on the skia.underside is also slip-resistant, preventing the

cushion from "slipping" on the support (e.g. thatse a wheelchair).

9.1  Changing covers

The construction of the two covers allows themeaabanged as they both have a zipper.

9.2  Adaptability of the product
The product cannot be adjusted by the user.
To use the cushion, simply place it on the seat.bHse "Ride Forward Cushion" anti-decubitus seat

cushion has a maximum user weight. It can be useplatients weighing 5 to 113 kg.

9.3  Usability of adjustable values by the user The product cannot be changed by the user.

9.4  Microclimate characteristics
There was no increased occurrence of moistureaiatba of the seat surface in both test phases.

9.5 Cleaning and disinfection

It is possible to clean and disinfect the cushi®nvall as the covers (see instructions for use).

9.6  Assessment of the pressurerelief
The pressure-distributing effect is evaluated astpe, as no new skin irritation was observedny af the
at-risk patients during the test period for the sgecimen. The existing pressure ulcers also stiawve

healing tendency or healed.



9.7  Ability to change positions as required
The usual seated position changes could be caued

9.8  Changesin the position support intervals (positioning intervals)
The position support intervals remained practicatighanged for all subjects during the test phase.

9.9  Estimation of the applied shear forces
The cushion does not adversely affect shear forces.

9.10 Changesin sitting stability
The sitting stability of the test subjects hasciwnged negatively.

9.11 Changesin sitting symmetry
The sitting symmetry of the test subjects has hahged negatively.

10. Overall assessment

The "Ride Forward Cushion" anti-decubitus seat icustvas successfully tested in our care facilit@sr
residents were satisfied with the product and éselting sitting quality. The nursing specialists positive
towards the product after several months of testttaqdling is easy to assess for both users amdscar

The test specimen was used by high-risk patiergs @yperiod of six weeks each. Nine subjects hasspire
ulcers of categories I, Il, Ill and IV (EPUAP) ind sacral region or in the ischium area. Progressund
healing was observed in all of them. Three of tesgure ulcers healed.

Throughout the period of use, none of our residerperienced new pressure-related skin lesiongtwhi

proved the effectiveness of the cushion.

Based on the results and experience gained dus@@futhe cushion being tested, we assess thegiraslu
suitable for use in pressure ulcer managementgpresiicer prevention and treatment) in accordaritethe
manufacturer's indications. The use of the cusb@mnbe advocated for both domestic and inpatient us

The content of this report or parts thereof mayb®published, made accessible to the public coapgof

people outside the company or used for advertigurgoses without the written consent of the author.

Stade, 20/03/2019
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Freigabe zur Verdffentlichung

Hiermit gewéahren wir:

Institut / Einrichtung: ZBl - Zentrum fiir Beatmung
und Intensivpflege Storkower Bogen
Wundmanagement
Sebastian Kruschwitz
Franz-Jacob-Str. 4d
10369 Berlin

der Fa. Ride Forward Cushion
Ride Design -USA
Européisch vertreten durch:
Alu Rehab AS
Bedrifzsvegen 23
4353 KleppStasjon
Norwegen

uneingeschrankte Freigabe zur Versffentlichung

AN
) A g,
Bodu,, 104 202%%/\
Ort, Datum, Unterschrift
Place, Date, Signature

*eingeschrénkte Freigabe: Eine Verdffentlichung darf nur fiir den Zweck der
einmalig erfoigen.

Eine weitere Verdffentlichung darf erst nach Absprache und ausdriicklich erteifter
Genehmigung durch das oben genannte Institut erfolgen.




Zentrum fiir Beatmung und Intensivpflege im ,Storkower Bogen“ GmbH £ o
Franz-Jacob-StraRRe 4D ¢ 10369 Berlin Sebastian Kruschwitz

Fachkoordinator Wundmanagement
Stellv. Case Manager
BEO MedConsulting Berlin GmbH

Tel 030 857 4725 34
z. Hd. Herrn Friedrich Fax 030 857 4725 19
E-Mail:  sebastian.kruschwitz@zentrum-berlin.com

Helmholtzstr. 2

.zbi- e.com
10587 Berlin - Charlottenburg WWW.Zhigrupp

Donnerstag, 6. Juni 2019

Nachweis des medizinischen Nutzens des Antidekubitus-Schaumstoff-Sitzkissens ,Ride
Java Cushion” zur Unterstiitzung der Dekubitusprophylaxe und - therapie, des
Herstellers Ride Designs, USA

Sehr geehrter Herr Friedrich,

gerne mochte ich Ihnen heute meine Stellungnahme zum Nachweis des medizinischen
Nutzens des Antidekubitus-Sitzkissens , Ride Java Cushion” iibersenden. Der Priifling war
CE-gekennzeichnet und mit einer Gebrauchsanweisung versehen. Nach der
mehrmonatigen Priifzeit sind das pflegerische Kollegium und ich zu den im weiteren
Verlauf dargestellten Ergebnissen gekommen.

Sollten sich Riickfragen zu den dargelegten Ergebnissen ergeben bitte ich Sie mit mir
Kontakt aufzunehmen.

Ich hoffe lhnen mit meinen Ausfiihrungen behilflich zu sein.

Mit besten GriiRen

Sebastian Kruschwitz
- Fachbereichsleitung Wundmanagement -

Zentrum tar Beatmung und intensivpllege Geschaftshihrer Bankvertwndung Institu tsNg(amibutant)

"l 7 f Lgt#G11 08363
\astitu taNr. (stationde):
K ~ Nr.: 5111 06500




1. Begutachtet wurde das Antidekubitus-Sitzkissen ,,Ride Java Cushion* incl.
Schutzbezug. Das Produkt dient gemaB den Produktunterlagen des Herstellers der
Unterstiitzung der Dekubitusprophylaxe und -therapie. Es wird in den folgenden Maf3en

angeboten:
Ride Java Cushion (36x 36 cm) Art.-Nr.: JC-1414
Ride Java Cushion (36 x 41 cm) Art.-Nr.: JC-1416
Ride Java Cushion (38 x 38 cm) Art.-Nr.: JC-1515
Ride Java Cushion (38 x 43 cm) Art.-Nr.: JC-1517
Ride Java Cushion (41 x 41 cm) Art.-Nr.: JC-1616
Ride Java Cushion (41 x 46 cm) Art.-Nr.: JC-1618
Ride Java Cushion (41 x 51 cm) Art.-Nr.: JC-1620
Ride Java Cushion (43 x 43 cm) Art.-Nr.: JC-1717
Ride Java Cushion (46 x 41 cm) Art.-Nr.: JC-1816
Ride Java Cushion (46 x 46 cm) Art.-Nr.: JC-1818
Ride Java Cushion (46 x 51 cm) Art.-Nr.: JC-1820
Ride Java Cushion (51 x 41 cm) Art.-Nr.: JC-2016
Ride Java Cushion (51 x 46 cm) Art.-Nr.: JC-2018
Ride Java Cushion (51 x 51 cm) Art.-Nr.: JC-2020

Das Kissen wird mit einem Bezug angeboten.

2. Angaben zum Priifer und zur Einrichtung/Institution

Das Antidekubitus-Sitzkissen ,,Ride Java Cushion® wurde im Zentrum fiir Beatmung und

Intensivpflege ,,Storkower Bogen® in Berlin getestet.

Seit der Griindung im Jahr 2006 hat sich das Zentrum als vollstationire und ambulante
Fachpflegeinrichtung in Berlin etabliert. Es steht als Solitdreinrichtung fiir ein innovatives,
rehabilitatives und fachpflegerisches Versorgungskonzept fiir Menschen mit
auBerklinischer Beatmung und Intensivpflegebedarf, fiir Menschen im sogenannten

Wachkoma (UWS) und fiir Menschen mit minimalem Bewusstseinszustand (MCS).

Als Gutachter fungiert die Fachbereichsleitung fiir Wundmanagement Herr Sebastian
Kruschwitz. Er ist Pflegefachkraft und Wundexperte/Pflegetherapeut Wunde ICW.



3 Angaben zum Zeitraum der Anwendung

Das Antidekubitus-Sitzkissen wurde vom 5. November 2018 bis zum 14. Februar 2019 in

unserem Haus von 14 Patientlnnen/BewohnerInnen iiber einen Zeitraum von jeweils sechs

Wochen getestet.

4. Beschreibung der Probanden und Anwendungsverlauf

Die Probanden waren

in einem Alter zwischen 48 und 83 Jahren und wiesen

unterschiedliche Grunderkrankungen auf. Dies waren neurologische und internistische

Krankheitsbilder. In ihrer Mobilitdt waren die PatientInnen vollig eingeschriankt bzw.

bettldgerig.

Das Dekubitusrisiko wurde anhand der Bradenskala und pflegerischer Expertise gemaf} des

nationalen Expertenstandards Dekubitusprophylaxe ermittelt. Die Probanden hatten

unterschiedliche Bewertungen hinsichtlich des Dekubitusrisikos. Alle wiesen ein Risiko fiir

die Entwicklung eines Druckgeschwiires auf.

Bewohner 01 02 03
Priifort Berlin
Priifzeitraum 05.11.2018 bis 15.02.2019
Geschlecht minnlich ménnlich weiblich
Alter 51 62 57
Grofle in cm 167 180 168
Gewicht in kg 76,6 87 62
e Mukopolysacchoridose IV | e  Multiinfarktsyndrom e Stammganglienblutung re.
e Schlaffe Tetraparese u. e Glopbale Aphasie mit Venrtikel-Einbruch
Plegie e Dysphagie bei Arterio-vendser
e Schidigung des e Komplette Malformation
Diagnosen, Riickenmarks in Héhe C6 Querschnitssldmung sub e Diabetes mellitus Typ II
Besonderheiten der -C8 bei multiplen Th4 bei spinaler Ischidmie
Pflegesituation Knochenirritierungen,
e Z.n.Dekubitus III und
Lappenplastik
e Beatmung
e Tracheostoma
Pflegegrad e V e V e V
Dekubitus-
gefihrdung
Einschiitzung durch | Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko
pflegerische
Expertise
Dekubitus-
gefihrdung

Einschitzung nach
Braden-Skala

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Spezielle
Risikofaktoren

e Es besteht die Gefahr der
Untererndhrung

e Gefahr der
Untererndhrung

e Gefahr der
Untererndhrung
e Diabtes mellitus




e Dauerhaft niedriger
Blutdruck
Instabiler Kreislauf
Proband liegt auf einem
hohergradig abgeheilten
Dekubitus
besteht Bettldgerigkeit
Proband ist vllig immobil
Es liegen Kontrakturen,
Spastiken und Lihmungen
vor

e Das sensorische
Empfindungsvermogen ist
eingeschrinkt

e es besteht keine
Sitzstabilitat

e eingeschrinktes
Gleichgewicht

e Kkeine addquate
Verdnderung der
Sitzposition

e Asymmetrischer
Beckenschiefstand

e Gelenkeinsteifungen der
Hiifte

e Beeintrichtiguzng von
Abduktion und Adduktion

e Proband liegt auf einem
hohergradig abgeheilten
Dekubituses
besteht Bettlidgerigkeit

e Proband ist vollig immobil
Es liegen Lahmungen und
Kontrakturen vor

e Das sensorische
Empfindungsvermogen ist
eingeschrinkt

e es besteht keine
Sitzstabilitit

e cingeschrinktes
Gleichgewicht

e keine addquate
Verdnderung der
Sitzposition

e Asymmetrischer
Beckenschiefstand

e Gelenkeinsteifungen der
Hiifte

e Beeintrichtiguzng von
Abduktion und Adduktion

besteht Bettldgerigkeit
Proband ist vollig immobil
Das sensorische
Empfindungsvermogen ist
eingeschrinkt

e Proband sitzt auf
hohergradig abgeheilten
Dekubitus

e es besteht keine
Sitzstabilitat

e eingeschrinktes
Gleichgewicht

e Kkeine addquate
Veridnderung der
Sitzposition

e Asymmetrischer
Beckenschiefstand

e Beeintrdchtiguzng von
Abduktion und Adduktion

Linge der Nutzung
des Priiflings pro
Tag

e ununterbrochen am Stiick
2 Stunden,

e insgesamt 4 Stunden
téglich

ununterbrochen 2 Stunden,
insgesamt 2 Stunden
tdglich

e ununterbrochen 3 bis 4
Stunden,

e insgesamt 3 bis 4 Stunden
taglich

Bestehen eines

5 . -
Druckgeschwiires e 2 .
Kategorie nach 3 i
EPUAP entfillt III Sacralregion II Steiregion
Heilungsverlauf entfillt positiv positiv
.Lag Sl Dkaliiag Sacralregion Kategorie III mit . .
in der lasitecher Deckun Os Sacrum Kategorie II1 nein
Vergangenheit vor? PRASSSEICEES B
Einschitzung der
‘]l)":cc: gl;t;astung Ist gegeben [st gegeben Ist gegeben
Hilfsmittel
Positionierung e Der Bewohner kann auf e Der Bewohner kann auf e Der Bewohner kann auf
die tibliche Weise die iibliche Weise die tibliche Weise
positioniert werden positioniert werden positioniert werden
e Patient hatte eine
wesentlich sichere e Komplette
Sitzposition Druckentlastung im
e Das Lagerungsintervall Bereich des Os
s s konnte von 2 auf 3 sacrum
lec'mie e keine Stunden ausgeweitet e Das
nmerkungen iardii

e Keine Scherkrifte im
Bereich des Os sacrum da
Freilagerung in diesem
Bereich

Lagerungsintervall
konnte um 1 —2
Stunden ausgeweitet
werden




Bewohner

04

05

06

Priifort

Berlin

Priifzeitraum

05.11.2018 bis 15.02.2019

Geschlecht

minnlich

ménnlich

weiblich

Alter

75

76

56

Grofle in cm

182

190

162

Gewicht in kg

97

80

69

Diagnosen,
Besonderheiten der
Pflegesituation

Ventilatorische
Insuffizienz mit resp.
Azidose

Angeborene spastische
Tetrapllegie

Respiratorische
Insuffizienz

Chron. Niereninsiffizienz
Diabetes mellitus Typ II

Respiratorische
Insuffizienz
COPD Gold -1V

Pflegegrad

Vv

\%

111

Dekubitus-
gefihrdung
Einschiitzung durch
pflegerische
Expertise

Sehr hohes Risiko

Sehr hohes Risiko

mittleres Risiko

Dekubitus-
gefihrdung
Einschiitzung nach
Braden-Skala

Sehr Risiko (6 Punkte)

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Allgemeines Risiko (17
Punkte)

Proband liegt auf einem
hohergradig abgeheilten
Dekubitus

besteht Bettldgerigkeit
Proband ist v&llig immobil
Es liegen Kontrakturen,
Spastiken und Lihmungen
vor

Das sensorische
Empfindungsvermdgen ist

Gefahr der
Untererndhrung

Dauerhaft instabiler
Kreislauf

Diabetes mellitus

Bew. liegt bzw. sitzt auf
einem abgeheilten
hohergradigen Dekubitus
besteht Bettldgerigkeit
Proband ist vllig immobil

Vorliegen von
Untererndhrung und der
Gafahr von
Untererndhrung
Instabiler Kreislauf

es liegen mittelgradig
ausgeprégte
Bewegungseinschriankung
en vor

es besteht eine

eingeschrinkt Das sensorische Schmerzsymptomatik
Spezielle e es besteht keine Empfindungsvermdégen ist
Risikofaktoren Sitzstabilitit eingeschrénkt
e eingeschrinktes e keine addquate
Gleichgewicht Veridnderung der
e keine addquate Sitzposition
Veridnderung der e eingeschrinktes
Sitzposition Gleichgewicht
e Asymmetrischer
Beckenschiefstand
e Gelenkeinsteifungen der
Hiifte
e Beeintrichtigung von
Abduktion und Adduktion
P e ununterbrochen am Stiick | e ununterbrochen 4-5 e ununterbrochen 2-3
g:sngf_;;:n:;::;ng 2 Stunden, Stunden, Stunden,
Tag e insgesamt 3-4 Stunden e insgesamt 4-5 Stunden e insgesamt 6 Stunden

taglich

taglich

tidglich

Bestehen eines

Druckgeschwiires fem e nein
Kategorie nach

tfallt thillt
EPUAP entfillt en en
Heilungsverlauf entfallt entfillt entfillt




Lag ein Dekubitus
in der

ja, Os scarum Kategorie III ja, Os scarum Kategorie I1I nein
Vergangenheit vor?
Einschitzung der
([l):::: ;l;tslastu ne Ist gegeben Ist gegeben Ist gegeben
Hilfsmittel
Der Bewohner kann auf die Der Bewohner kann auf die Der Bewohner kann auf die
Positionierung iibliche Weise positioniert iibliche Weise positioniert iibliche Weise positioniert
werden werden werden
e Vollstiandige
Druckentlastung im N
Wichtige Bereich des Os sacrum % DOSIEGHSIIR-rvatl e Bew. konnte ldnger sitzen
Anmerkungen e Die Lagerungsintervalle i am . —: o e Bew. sitzt stablier
konnten verldngert ausgeweitet werden
werden
Bewohner 07 08 09
Priifort Berlin
Priifzeitraum 05.11.2018 bis 15.02.2019
Geschlecht weiblich ménnlich weiblich
Alter 56 65 57
Grofle in cm 172 172 163
Gewicht in kg 86 80 81
e Trepanatius Defelt li. e Hypoxischer Hirnschaden | ¢ Nosokomiale Pneumonie
Temporal n. Reanimation bds.

e Dekompressions-

e transfusionspflichtigeBlut

e Subarachnoidalblutung bei

g:ﬁ::se?l‘:ei ten der k@nieektomie wegen ungsandmie M2-Aneurysma re.
< : eines Subduralhdmatoms e respiratorische
Pflegesituation Globalinsuffizienz
e COPD
e Diabetes Typ Il
Pflegegrad e V e V o V
Dekubitus-
gefihrdung
Einschitzung durch | Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko
pflegerische
Expertise
Dekubitus-
gefihrdung

Einschitzung nach
Braden-Skala

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Sehr hohes Risiko (6 Punkte)

Spezielle
Risikofaktoren

besteht Bettldgerigkeit
Proband ist vollig immobil

e Es liegen Kontrakturen
vor

e es besteht keine
Sitzstabilitit

e eingeschrédnktes
Gleichgewicht

e keine addquate
Verdnderung der
Sitzposition

e Beeintrdachtigung von
Abduktion und Adduktion

e Diabetes mellitus

e Bew. liegt bzw. sitzt auf
einem abgeheilten
hohergradigen
Druckgeschwiir
besteht Bettldgerigkeit
Proband ist v6llig immobil
Es bestehen Ldhmungen
Lihmungen und
Kontrakturen

e Das sensorische
Empfindungsvermdgen ist
eingeschrinkt

e Keine bewusste
Entlastung des
Sitzbeinbereichs

e Bew. liegt bzw. sitzt auf

einem abgeheilten

hohergradigen

Druckgeschwiir

besteht Bettldgerigkeit

Proband ist vollig immobil

Es bestehen Lihmungen

Das sensorische

Empfindungsvermdgen ist

eingeschrankt.

e Es besteht keine
Sitzstabiltit.

e Asymmetrisches Sitzen

e Abduktion und Aduktion
sind beeintrédchtigt
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Keine Sitzstabilitat
Keine addquate
Verdnderung der
Sitzposition

e Asymmetrisches Sitzen

e Das Gleichgewicht ist
eingeschrinkt

Linge der Nutzung
des Priiflings pro
Tag

e ununterbrochen am Stiick
6 Stunden,

e insgesamt 3-4 Stunden
taglich

e ununterbrochen 2-3
Stunden,

e insgesamt 3

e  Stunden téglich

e ununterbrochen 2-3
Stunden,

e insgesamt 3-4 Stunden
taglich

Bestehen eines

Druckgeschwiires e 2 nem
g;{‘;i‘;,"e s entfillt IV Sakralregion entfallt
Heilungsverlauf positiv positiv entfillt
Lag ein Dekubitus
in der nein nein nein
Vergangenheit vor?
Einschiitzung der
le::cc:: Zl;tslastung gut Gut Gut
Hilfsmittel
Die Bewohnerin kann auf die | Die Bewohnerin kann auf die | Die Bewohnerin kann auf die
Positionierung iibliche Weise positioniert iibliche Weise positioniert iibliche Weise positioniert
werden werden werden
Wichtige Der Lagerungsintervall konnte | kei ‘ Eosut;omerungsm-tervalle
Anmerkungen verlingert werden eine onnten ausgeweitet
werden
Bewohner 10 11 12
Priifort Berlin
Priifzeitraum 05.11.2018 bis 15.02.2019
Geschlecht ménnlich weiblich ménnlich
Alter 48 83 72
Grofle in cm 185 164 156
Gewicht in kg 88 79 76
e Anoxische e Tetraplegie bei absoluter e Hypoxischer Hirnschaden
Diagnosen, Hirnschiddigung Spinalkanalstenose mit e Z.n. Reanimation
Besonderheiten der | o Akute respiartorische Myelonkompression Hohe
Pflegesituation Insuffizienz HWK 2/3 -HWK 4/5
e Diabetes mellitus Typ II
Pflegegrad e V e V e V
Dekubitus-
gefihrdung
Einschétzung durch | Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko
pflegerische
Expertise
Dekubitus-
gefihrdung Sehr hohes Risiko (6 Punkte) | Sehr hohes Risiko (6 Punkte) | Sehr hohes Risiko (6 Punkte)
Einschiitzung nach
Braden-Skala
e Es liegt Bettldgerigkeit bei Bew. ist hochbetagt e Proband liegt bzw. sitzt
volliger Immobilitdt vor Diabetes mellitus auf abgeheilten
Spezielle es bestehen Kontrakturen | e Gefahr der hohergradigen Dekubitus
Risikofaktoren das sensorische Untererndhrung e Es liegt Bettldgerigkeit bei

Empfindungsvermdogen ist
eingeschrinkt

vélliger Immobilitdt vor




e eingeschrinktes
sensorisches
Empfindungsvermégen

e keine bewusste Entlastung
des Sitzbereichs

e es besteht keine
Sitzstabilitit

e das Gleichgewicht ist
eingeschrinkt

e Kkeine addquate
Verdnderung der
Sitzposition

e asymmetrisher
Beckenstand

e die Abduktion und
Aduktion ist beeintrichtigt

e Proband liegt bzw. sitzt
auf abgeheilten
hohergradigen Dekubitus

e Es liegt Bettldgerigkeit bei
vélliger Immobilitét vor

e Vorliegen von Ldhmungen
und Kontrakturen

e Das sensorische
Empfindungvermogen ist
eingeschrinkt
Keine Sitzstabilitit
Eingeschrénktes
Gleichgewicht

e Keine addquate
Veridnderung der
Sitzposition
Beckenschiefstand
Geleneinsteifung der
Hiifte

e Beeintrichtigung der
Adduktion und Abduktion

e Vorliegen von
Kontrakturen
Schmerzsymptomatik
Eingeschrénktes
sensorische
Empfindungsvermdgen

* Eingeschrinktes
Gleichgewicht

e Keine addquate
Verdnderung der
Sitzposition

e Geleneinsteifung der
Hiifte

e Beeintrichtigung der
Adduktion und Abduktion

Linge der Nutzung
des Priiflings pro
Tag

e ununterbrochen am Stiick
3 Stunden,

e insgesamt 3-4 Stunden
taglich

e ununterbrochen 2 Stunden,
insgesamt 2-3 Stunden
tdglich

e ununterbrochen 2
Stunden,

e insgesamt 2-3 Stunden
téglich

Bestehen eines

Druckgeschwiires nem nem i
g;;j’i‘;,"e mick entfllt entfllt entfillt
Heilungsverlauf entfallt entfillt entfillt
in Dekubi

.Lag cin Delnbitas : Ja, ehemals Kategorie III Ja, ehemals Kategorie 111
in der nein > .
Vergangenheit vor? Sacralregion Sacralregion
Einschitzung der
g::'::;’;ts'a““"g Gut Gut Gut
Hilfsmittel

Der Bewohner kann auf die Der Bewohner kann auf die Der Bewohner kann auf die
Positionierung tibliche Weise positioniert tibliche Weise positioniert iibliche Weise positioniert

werden werden werden

e Verlidnergung der e Sicherer Sitz — kein
Wichtige Die Lgerunsgintervalle Moblllsatl9nszelten Ruts?l.len im Ro!lstuhl
Adiierloanoen Koniten vetiRigat wades Sicherer Sitz e Mobilisationszeiten
g & Kein Rutschen im konnten bis zu 2 Stunden
Rollstuhl ausgedehnt nwerden
Bewohner 13 14
Priifort Berlin
Priifzeitraum 05.11.2018 bis 15.02.2019
Geschlecht weiblich minnlich
Alter 82 76
Grofe in cm 162 186
Gewicht in kg 69 90
Diaguosen e [CB re. frontoparietal e Hypoxischer Hirnschaden
Besﬁn derh,eiten der | ® KomaGrad Il e Z.n. Reanimation
Pil ituati e Schlaffe Tetraplegie e Respiratorische Insuffizienz
egesituation o Dysphagie




e Gastrostoma
e Tracheostoma
Pflegegrad e V e V
Dekubitus-
gefihrdung
Einschétzung durch | Sehr hohes Risiko Sehr hohes Risiko
pflegerische
Expertise
Dekubitus-
%‘i’:’is';;‘;‘t'z“ugng sach | Sehr hohes Risiko (6 Punkte) Sehr hohes Risiko (6 Punkte)
Braden-Skala
Bew. ist hochbetagt Dauerhaft onstabiler Kreislauf
Es besteht Unterernédhrung Diabetes mellitus
Es besteht Bettldgerigkeit bei volliger Bew. liegt auf abgeheiltem hohergradigen
Immobilitit Dekubitus
Es liegen Lahmungserscheinungfen vor e Es besteht Bettldgerigkeit bei volliger
Das sensorische Empfindungsvermogen ist Immobilitit
eingeschrinkt e Es liegen Lahmungen, Kontrakturen und
Spezielle ° Sensitive.Reize im Bereich des Gesidlies Spastiken v9r _
Risikofaktoren kdr.men nicht wahrgenommen werden e Es besteht eine Schmerzsymptomatik ‘
e Keine bewusste Entlastung des Das sensorische Empfindungsvermogen ist
Sitzbereiches eingeschrankt
e Das Gleichgewicht ist eingeschrinkt e Es besteht keine Sitzstabilitit
Keine aktive Verdnderung der Sitzposition | ¢ Das Gleichgewicht ist eingeschrinkt
e Beckenschiefstand
e Gelenkeinsteifung in der Hiifte
e Beeintrichtigung von Adduktion und
Abduktion
E:sn[g,iifg;.nl;:;z:)ng !munterbrochen am Stiick 2'-3 Stunden, . @unterbrochen 8 Stundep,
Tag e insgesamt 4-5 Stunden tdglich e insgesamt 8 Stunden téglich
Bestehen eines nein nein
Druckgeschwiires
g;g’i‘;,"e nach entfillt entfillt
Heilungsverlauf entfillt entfillt
Lag ein Dekubitus
in der nein Kategorie III Os sacrum
Vergangenheit vor?
Einschiitzung der
Druckentlastung
durch das Kt —
Hilfsmittel
re e Die Bewohnerin kann auf die iibliche e Die Bewohnerin kann auf die iibliche Weise
Positionierung Weise positioniert werden positioniert werden
Sicherer Sitz
Wichtige wi e Kein Verrrutschen des Patienten
Anmeriungen * VeridngerungderMobilisationsphasen Positionierungsintervalle konnten ausgebaut
werden
5. Angaben zur Priifeinrichtung

Das Antidekubitus-Sitzkissen ,,Ride Java Cushion® wurde in unserer Einrichtung in Berlin

getestet.

Fiir die spezialisierte Fachpflege von Menschen mit auflerklinischer Beatmung sowie
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Menschen im sogenannten Wachkoma (UWS) und mit minimalem Bewusstseinszustand
(MCS) in der Langzeitrehabilitation Phase F stehen im »Storkower Bogen« zwei

Versorgungsformen mit insgesamt 70 Pflegeplédtzen zur Verfligung.

e Stationdre Fachpflege
e Ambulante Fachpflege im betreuten Wohnen

Unser Versorgungs- und Betreuungskonzept orientiert sich an den individuellen Wiinschen

und den personlichen und medizinischen Bediirfnissen unserer Klientinnen und Klienten.
Wir handeln dabei nach unserer Maxime geborgen « gefordert « aktiviert.

Dies ermoglichen wir durch einen hohen rehabilitativen Ansatz in unserer
Versorgungskultur. Basis hierfiir sind die Empfehlungen zur Langzeitrehabilitation/ Phase
F der Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation (BAR). Auch die Pflege und Begleitung
unserer Klientinnen und Klienten auf ihrem letzten Lebensweg erméglichen wir in Wiirde

nach anerkannten Konzepten der palliativen Versorgung.

Diese Ziele sind nur mit hoch qualifizierten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern und in einem

ansprechenden, optimal technisch ausgestatteten Arbeits- und Lebensumfeld zu realisieren.

Die Riumlichkeiten des Zentrums fiir Beatmung und Intensivpflege fiir die stationire
Versorgung und die Appartements im betreuten Wohnen sind ansprechend gestaltet. Die
Appartements verfiigen {iber 20 m? Flidche und sind wohnlich, hell und freundlich. Alle
Appartements und Zimmer sind mit modernen Medien und Notrufsystemen ausgestattet.

Die héchste Prioritit haben Sicherheit und Privatsphére unserer Klientinnen und Klienten.

Die Spezialisierung und das umfassende Leistungsangebot machen das Zentrum fiir
Beatmung und Intensivpflege zu einer Solitdreinrichtung in Berlin. Dabei ldsst sich aus
unserer Sicht hohe pflegerische und medizinische Qualitit sowie Sicherheit mit

ansprechendem Ambiente, Wohnlichkeit und Individualitit des Lebensumfeldes verbinden.

Ausstattungsdetails
e Einzelappartements mit iiber 20 m*> Wohnfliche
e Nasszellen oder Nassbereich im Apartment
e Pflegebett, Schrank, Nachtschrank
e Therapierdume fiir Funktionstherapien
e Snoezelenrdume
e Aufenthaltsrdume auf allen Wohnebenen

e Wannen- und Duschbéder auf allen Wohnebenen
10



e zentrale Monitoriiberwachung

e Monitoriiberwachung bei Notfallsituationen

e mobile Blutgasanalyse

e Druckluft- und Sauerstoffanlage

e Absaug- und Sauerstoffeinheiten

e Schwesternrufanlage/Patientenruf im betreuten Wohnen

e AED-Defibrillator und Notfallequipment fiir akute Notfille
e zentrale Notstromversorgung

¢ Wintergarten fiir Besucher und Veranstaltungen

Fachpflege

Das herausragende Merkmal am Konzept des Zentrum fiir Beatmung und Intensivpflege ist
die Spezialisierung auf schwerstpflegebediirftige Menschen im Betreuungs- schwerpunkt
auBerklinische Beatmung und sogenanntem Wachkoma (UWS) und minimalem
Bewusstseinszustand (MCS). Ein wesentlicher Garant fiir die erfolgreiche Durchfithrung
unseres Versorgungskonzeptes sind unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Unser Team
besteht ausschlieBlich aus 3 jihrig examinierten Pflegefachkrif- ten der Gesundheits- und
Krankenpflege sowie der Altenpflege. Neben wéchentlichen Schulungen zu fachspzifischen
Themengebieten qualifizieren sich unsere Mit- arbeiterinnen und Mitarbeiter unter anderem

zur / zum:

e Pflegefachkraft fiir aulerklinische Beatmung

e Pflegeexpertin/-en fiir auBerklinische Beatmung

e Pflegeexpertin/-en fiir Menschen im Wachkoma/MCS
e Atmungstherapeutin/-en (DGP / Respiratory Therapist)

Zudem beschiftigen wir in unserem Unternehmen Therapeuten der Ergotherapie sowie eine
Atem- und Korpertherapeutin. Diese werden durch unsere externen Therapiepartner
unterstiitzt. Gemeinsam bilden die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Pflege und Therapie
ein multiprofessionelles Team. Jegliche individualisierten Pflege- und Therapieziele werden
gemeinsam mit den Klienten und Angehérigen in Fall- besprechungen formuliert und
evaluiert. Wochentliche Therapiesitzungen bilden zudem den ganzheitlichen Verlauf des

rehabilitativen Prozesses ab. Therapieeinheiten werden in diesem Rahmen effektiv geplant.

Aufgrund der mehrmonatigen dokumentierten Anwendungsbeobachtung bei 14 unserer

Patienten, den erzielten guten Ergebnissen des Produkts ,,Ride Java Cushion* bezogen auf
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das Dekubitusmanagement sowie der einfachen Handhabung kann das pflegerische
Kollegium den Einsatz des Sitzkissens nicht nur fiir den stationéren, sondern auch fiir den

héuslichen Bereich pflegebediirftiger Menschen empfehlen.

6. Stellungnahme zur Wirksamkeit des Priiflings

Der Priifling wurde in unserem Haus zur Unterstiitzung des Dekubitusmanagements bei 14

PatientInnen/BewohnerInnen eingesetzt.

Das Dekubitusrisiko wird in unseren Einrichtungen anhand pflegerischer Fachexpertise
erhoben. Fiir diese Anwendungsbeobachtung wurde iiberdies zusitzlich die Braden-Skala

genutzt und die entsprechenden Risikowerte dokumentiert.

Im Rahmen dieser Testung wurde zusitzlich die Bradenskala gefiihrt, um das
Dekubitusrisiko zu erheben. Entsprechend der Bradenskala wiesen alle Patientinnen und
Patienten (Bewohnerinnen und Bewohner) unserer Einrichtung ein Risiko auf, einen

Dekubitus zu entwickeln. Folgende Risiken konnten nach Braden dokumentiert werden:

e | Patientln/Bewohnerln hatten ein ,,mittleres Risiko*

e 13 PatientInnen/BewohnerInnen hatte ein ,,sehr hohes Risiko*

Uberdies wiesen 3 PatientInnen/BewohnerInnen einen Dekubitus in der Sakralregion auf.

Dies waren Druckgeschwiire der Kategorie II, III und IV (EPUAP).

Neben dem Einsatz des Priiflings wurden die PatientInnen/BewohnerInnen in den jeweilig
notwendigen zeitlichen Intervallen positioniert und erhielten eine individuelle

Wundversorgung sowie eine spezifische Hautpflege.

Dekubitus- Wundsituation nach der
Proband Wundausganssituation
lokalisation Priifzeit von drei Wo.
Kategorie III EPUAP, Kategorie 11l EPUAP,
) nekrotisch, Rétungen (Tiefe x | epithelisierend, R6tungen
2 GesilBregion ) o
Linge x Breite in cm) 2,4 x (Tiefe x Lange x Breite in
6,6x 124 cm) 0,5x2,5x4,3
Kategorie II EPUAP, fibrings, | Kategorie Il EPUAP,
) Rotungen (Tiefe x Lénge x epithelisierend, Rétungen
3 Gesifiregion

Breite in cm) 0,2 x 3,4 x 2,6 (Tiefe x Lange x Breite in
c¢cm) 0,0x 1,0x 0,5

12



Dekubitus- Whundsituation nach der
Proband Wundausganssituation
lokalisation Priifzeit von drei Wo.
Kategorie IV EPUAP, Kategorie IV EPUAP,

granulierend, R6tungen (Tiefe | granulierend, R6tungen

8 Gesélregion o
x Lidnge x Breite in cm) 6,0 x | (Tiefe x Lénge x Breite in

2,0x2,0 cm) 5,6 x1,7x 1,6

Aus der tabellarischen Darstellung des Wundverlaufs ist zu erkennen, dass sich bei den

Druckgeschwiiren eine sichtbare Verbesserung des Wundzustandes einstellte.

Zu den wichtigen Bestandteilen des Dekubitusmanagements unseres Hauses zihlen nicht
nur die lokale Wundtherapie, sondern auch alle prédventiven Mafinahmen, wie Erndhrung,
Hautpflege, Bewegungsforderung, die Druckverteilung durch individuelle Positionierung
und der Einsatz von Antidekubitus-Matratzen und -Sitzkissen. Folglich stellt der Einsatz

eines Antidekubitus-Sitzkissens einen wichtigen Teil des pflegetherapeutischen

Gesamtkonzeptes dar.

Aus den Beobachtungen und Ergebnissen der Priifung ist zusammenzufassen, dass das
pflegerische Team mit dem medizinischen Nutzen des Priiflings zufrieden ist, da keine
Druckgeschwiire oder Rezidive entstanden sind und die Dekubitustherapie positiv

unterstiitzt wurde.

7 Abwiigung des Nutzens gegeniiber den Risiken

In unserer Einrichtung konnten wir keine, von dem Produkt ausgehenden Gefahren, weder

fiir die Nutzer noch fiir die Anwender, beobachten.

Die Gebrauchsanweisung des Herstellers ist verstindlich und beinhaltet die wichtigsten
Informationen tiber Produkteigenschaften und verwendete Materialien sowie Hinweise zu

Reinigung, Wartung und Pflege.

8. Bewertung erwiinschter und unerwiinschter Folgen
Unerwiinschte Folgen stellten sich unter der Nutzung des Produktes nicht ein. Uberdies
konnten bspw. keine negativen Veridnderungen des Mikroklimas durch das Auftreten

besonderer Hautfeuchtigkeit beobachtet werden.
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9. Produktbeschreibung

Das Ride Java Sitzkissen ist ein verstellbares Rollstuhlkissen, um dem Wundsitzen
weitgehend entgegenzuwirken und die Wundheilung bei bestehenden Druckgeschwiiren in
der Sakralregion zu unterstiitzen. Es bietet eine sehr gute Druckentlastung der Steifregion
bei gleichméBiger Druckverteilung auf die GesdBmuskulatur und die Oberschenkel ohne
Druckspitzen entstehen zu lassen. Uberdies erlaubt es eine Haltungskorrektur durch die
Verwendung von Keilen, Muldeneinsédtzen und Oberschenkelauflagen.Es bietet seinem
Nutzer iiberdies eine gute Sitzstabilitdt und wirkt dem Aufbau von Wirme und Feuchtigkeit

entgegen.

Das Kissen umschliet das Becken mit stiitzenden Konturen und reduziert den Druck in
Risikobereichen rund um GesidBknochen. Der Aufbau des Kissens aus beliifteter Basis,
konturierter Schaumstoffauflage und einem Bezug aus atmungsaktivem Abstandsgewirke
trigt dazu bei, die Haut trocken zu halten. Die obere viskoelastische Schicht passt sich der
Korperform an und hilft, punktuelle Druckspitzen zu reduzieren. Die konturierte Basis trégt

dazu bei, eine bessere Haltung und Balance zu férdern und zu kontrollieren.

Zur weitergehenden Anpassung des Kissens kénnen CAM-Keile als Zubehor verwendet
werden. Der konzeptionelle Aufbau des Sitzkissens erlaubt eine einfache aber individuelle
Anpassung an den jeweiligen Nutzer. In Kombination mit dem atmungsaktiven Auflenbezug

wird ein sehr gutes Mikroklima iiber die gesamte Sitzdauer hergestellt.

9.1 Wechseln der Beziige

Der Aufbau des Bezugs lisst ein Wechseln des Selbigen zu, da er mit einem Rei3verschluss

versehen sind.

9.2  Anpassbarkeit des Produkts

Das Produkt ist durch den Anwender bzw. Patienten/Bewohner anpassbar. Es kénnen
verscheidene Keile, mediale und laterale Oberschenkelstiitzeinlagen  oder
Schaumstoffeinsitze genutzt werden, um das Produkt an die individiuellen Bediirfnisse

entsprechen zu kdnnen.

9.3  Bedienbarkeit vercnderbarer Werte durch den Anwender
Die Anpassung des Produkts erfolgt durch die Verwendung von Keilen,
Oberschenkelstiitzeinlagen bzw. Schaumstoffeinsétzen. Sie fithren nicht nur zu einer guten
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Druckverteilung, sondern auch zu einer Stabilisierung bei vorleigenden Haltungsschwichen

und eine Symmetrisierung bei Gleichgewichtsdefiziten. Siehe dazu auch Punkt 9.2.

9.4  Mikroklimatische Eigenschaften
Es konnte kein vermehrtes Auftreten von Feuchtigkeit im Bereich der Sitzfldche beobachtet

werden.

9.5  Reinigung und Desinfektion
Eine Reingung und Desinfektion des Kissens als auch des Bezuges sind einfach moglich

(siehe dazu Informationen in der Gebrauchsanweisung).

9.6  FEinschitzung der Druckentlastung und -verteilung

Die druckentlastende und -verteilende Wirkung wird als positiv bewertet, da wihrend der
Testzeit unter dem Einsatz des Priiflings bei keinem der Hoch-Risikopatienten neue
Hautirritationen feststellbar waren, weder in den druckentlasteten Bereichen noch in den
Bereichen mit Kissenkontakt. Auch die vorhandenen Druckgeschwiire zeigten eine

deutliche Heilungstendenz.

9.7  Durchfithrbarkeit notwendiger Positionswechsel

Die gewohnten Positionswechsel im Sitzen konnten durchgefiihrt werden.

9.8 Vercinderungen der Positionsunterstiitzungsintervalle
Die Positionsunterstiitzungsintervalle konnten bei nahezu allen Probanden deutlich verldngert

werden.

9.9  Einschitzung der einwirkenden Scherkrdfte

Das Kissen wirkt sich nicht nachteilig auf die Scherkrifte aus.

9.10  Vercinderungen der Sitzstabilitdt
Die Sitzstabilitidt der Probanden hat sich iiberwiegend positiv veridndert. Die Probanden saflen
stabiler und rutschten wihrend des Sitzens im Rollstuhl unter der Nutzung des Kissens weniger nach

vorne.

9.11  Vercinderungen der Sitzsymmetrie
Auch die Sitzsymmetrie hat sich verbessert. Die Patienten safen deutlich stabiler und

zentrierter.
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10. Gesamtbeurteilung

Das Antidekubitus-Sitzkissen ,,Ride Java Cushion® wurde in unserer Einrichtung erfolgreich
eingesetzt. Unsere Patientlnnen BewohnerInnen zeigten sich mit dem Produkt und der
daraus resultierenden Sitzqualitdt zufrieden. Das pflegerische Fachpersonal ist nach der
mehrmonatigen Priifzeit dem Produkt gegentiber positiv eingestellt. Die Handhabung ist

sowohl fiir die Nutzer als auch fiir die Anwender als einfach zu beurteilen.

Der Priifling wurde tiber einen Zeitraum von jeweils sechs Wochen von Risikopatienten
genutzt. Drei Probanden hatten Druckgeschwiire der Kategorie II, Il und IV (EPUAP) in

der Sacralregion. Bei allen konnte ein Fortschreiten der Wundheilung beobachtet werden.

Wihrend der gesamten Nutzungsdauer traten bei keinem unserer PatientInnen/
BewohnerInnen neue druckbedingte Hautldsionen auf, so dass die Wirksamkeit des Kissens

belegt werden konnte.

Durch die Ergebnisse und Erfahrungen wihrend der Nutzung des zu priifenden Kissens
beurteilen wir das Produkt gemif der Indikationsstellung des Herstellers zum Einsatz beim
Dekubitusmanagement (Dekubitusprophylaxe und —therapie) als geeignet. Der Einsatz des
Kissens ldsst sich sowohl fiir den hduslichen als auch fiir den stationdren Bereich

befiirworten.

Der Inhalt dieses Gutachtens oder Teile davon diirfen ohne schriftliche Zustimmung des
Verfassers nicht versffentlicht, der Offentlichkeit oder einem betriebsfremden

Personenkreis zugénglich gemacht werden oder fiir Werbezwecke verwendet werden.

Stade, den 29.05.2019

Fachbereichsleitung Wundmanagement
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Priifplan zur Erstellung eines Gutachtens zum medizinischen Nutzen

far

Produktbezeichnung: Antidekubitus-Schaumstoff-Sitzkissen in der Bauhéhe 8 cm

Typ/Ausfihrung: Ride Java Cushion (36x 36 cm)
Ride Java Cushion (36 x 41 cm)
Ride Java Cushion (38 x 38 cm)
Ride Java Cushion (38 x 43 cm)
Ride Java Cushion (41 x 41 cm)
Ride Java Cushion (41 x 46 cm)
Ride Java Cushion (41 x 51 cm)
Ride Java Cushion (43 x 43 cm)
Ride Java Cushion (46 x 41 cm)
Ride Java Cushion (46 x 46 cm)
Ride Java Cushion (46 x 51 cm)
Ride Java Cushion (51 x 41 cm)
Ride Java Cushion (51 x 46 cm)
Ride Java Cushion (51 x 51 cm)

incl. Bezug
gepriftes Zubehor: keines

Art.-Nr.: JC-1414
Art.-Nr.: JC-1416
Art.-Nr.: JC-1515
Art.-Nr.: JC-1517
Art.-Nr.: JC-1616
Art.-Nr.: JC-1618
Art.-Nr.: JC-1620
Art.-Nr.: JC-1717
Art.-Nr.: JC-1816
Art.-Nr.: JC-1818
Art.-Nr.: JC-1820
Art.-Nr.: JC-2016
Art.-Nr.: JC-2018
Art.-Nr.: JC-2020

Hersteller: Ride Designs a branch of Aspen Seating. LLC, 8100 SouthPark Way,
Bldg. C-400, Littleton, Colorado 80120 USA

Auftraggeber: BEO MedConsulting Berlin GmbH, Helmholtzstr. 2, 10587 Berlin

geprift von: Zentrum fiir Beatmung und Intensivpflege GmbH, Franz-Jacob-Strale 4d,

10369 Berlin

Bitte erstellen Sie einen schriftlichen Bericht mit folgendem Inhalt:

1.

Nr., Hersteller und Auftraggeber, z.B. wie oben aufgefihrt.

Angaben zu Produktbezeichnung, Typ/Ausfihrung mit Art.-Nr., ggf. das geprifte Zubehdr mit Art.-
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Kurze Beschreibung Ihrer Einrichtung/Institution die die Unabhéangigkeit und Reputation lhrer
Einrichtung darlegt und Angaben zum Prifer.

. Angabe zum Zeitraum der Anwendung/Beobachtung
Hinweis: Es wird empfohlen eine Mindestbeobachtungszeit von 6 Wochen pro Patient einzuhalten.

. Angaben zu den fur die Prifung herangezogenen Anwendern/Probanden und zur Probandenanzahl.
Hinweis: Die Priifung ist unter Beriicksichtigung des vorgesehenen Benutzerkreises durchzufihren.
Es wird empfohlen mindestens 10 Patienten zu beobachten.

Angaben zur Prifumgebung (z.B. Klinik, haduslicher Bereich)
Hinweis: Die Studien/Untersuchungen miissen im allgemeinen Lebensbereich/héduslichen Bereich
durchgefiihrt werden oder sich darauf tbertragen lassen.

Stellungnahme zu dem gesamten vom Hersteller beanspruchten Indikationsgebiet und zur
Wirksamkeit des Produktes in Kombination mit allen gepruften Komponenten (z.B. Bezlge, Zubehdr,
etc.) durch:

6.1. Beschreibung der beabsichtigten Zielsetzung, wie
e Sicherung der Krankenbehandlung (Dekubitus Therapie) und/oder
e Vorbeugung einer Behinderung (Dekubitus Prophylaxe) und/oder
e Ausgleich einer Behinderung (z.B. Ausgleich der Bewegungsunfahigkeit durch
Wechsellagerung)

6.2. Deutliche Beschreibung der erreichten und unter 6.1. beschriebenen Zielsetzung(en) inklusive
Begriindung des Priifers, warum seiner Meinung nach, das Produkt fur den Einsatz im
hiuslichen Bereich bei den vom Hersteller beanspruchten Indikationen geeignet ist, z.B. auch
unter Benennung von klinischen Endpunkten, der Dekubitusinzidenz (Auftreten eines Dekubitus
Stadium Il oder héher) zum Nachweis der Dekubitus praventiven Wirksamkeit, bzw. bei
Produkten zur Dekubitustherapie die Heilungsrate (mit Angabe der Messmethode) eines
manifesten Dekubitus. Hierbei soll das beanspruchte Indikationsgebiet anhand standardisierter
Risikoskalen - im Falle des Alterspatienten der Braden-Skala, im Falle anderer
Patientengruppen an firr diese validierten Skalen - deutlich formuliert und abgebildet werden;
sofern das Produkt der Dekubitustherapie dienen soll, bedarf es zusétzlich der Beschreibung
entsprechend der Dekubitusstadien nach EPUAP.

Eine Abwagung des Nutzens gegeniber den Risiken.

Eine Bewertung der erwiinschten und unerwiinschten Folgen (,outcomes®)
Beschreibung des Produktes mit Stellungnahme zu folgenden Punkten:
9.1. Kann der Bezug vom Anwender gewechselt werden?

9.2. Kann das Produkt individuell an das Patientengewicht und an die jeweilige Belastungssituation
angepasst werden (manuell oder automatisch)? Oder kann das Produkt entsprechend dem
Patientengewicht ausgewahlit werden?

9.3. Koénnen alle individuell veranderbaren Werte durch den Anwender bedient werden?
9.4. Beobachtbare mikroklimatische Eigenschaften

9.5. Ggf. weitere Aussagen zum Handling des Produktes, z.B. Reinigung/Desinfektion, Komfort fur
den Anwender/Patienten und Pflegepersonal.

9.6. Einschatzung der Druckentlastung und -verteilung
9.7. Durchfuhrbarkeit notwendiger Positionswechsel
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9.8. Veranderung der Positionsunterstitzungsintervalle (Lagerungsintervalle)
9.9. Einschatzung der einwirkenden Scherkrafte

9.10. Veranderungen der Sitzstabilitat
9.11. Veranderungen der Sitzsymmetrie

10. Gesamtbeurteilung

beo

berlin

Der Bericht kann in deutscher oder englischer Sprache verfasst werden und ggf. durch Bilder und

tabellarische Auswertungen ergénzt werden.

Bestitigung der Priifeinrichtung / des Gutachters

Hiermit wird bestatigt, dass das Gutachten zum medizinischen Nutzen fir oben benanntes Produkt
geman vorliegendem Priifplan erstellt wurde.




