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Et moderne sengeromspanel



Aluflex 16  
 
Aluflex er vår produktfamilie for sengeromspaneler der 
hvert enkelt panel blir skreddersydd etter pleietype – fra 
lettere pleie til intensivmedisin og overvåking. Det mo-
dulære systemet består av undersider, mellomkanaler og 
oversider som kan kombineres og utstyres med et valgfritt 
antall uttak for strøm, tele, signal- og datakommunikasjon 
samt gass. 
  Vår nye modell Aluflex 16 leveres ferdigmontert med 
to separate uttaksdeler, noe som gir en svært rasjonell 
montasje. 
  Panelet er beregnet på sengerom og er en komplett 
profil med to kanaler og med en lett skrånende overside 
samt underside. Uttak for tele-, signal- og datakommuni-
kasjon tilføyes etter behov. Panelet kan utstyres med en 
utstyrsskinne i underkant, og det er også mulig å integrere 
lese- og undersøkelseslys. Panelet monteres horisontalt.





Gassuttak
Gassuttakene kan monteres i to retninger for å sikre mak-
simal tilpasning til eksisterende utstyr. De kan enten være 
frontmontert eller rettet nedover for slangetilkobling til 
skinnemontert utstyr.

Gassuttak montert nedover for slangetilkobling. 

Lese- og undersøkelseslampe med LED.

Gassuttak, frontmonterte.



Hygiene
Aluflex 16 består av en aluminiumprofil med to kanaler og 
lett skrånende overside. Den har kun glatte overflater, slik 
at den er lett å holde ren og oppfyller de høye hygienekra-
vene i sykehusmiljøer. 

Enkel montasje
Det kan være tidkrevende å installere et stort antall pa-
neler på et sykehus. Derfor har vi utviklet en rask og enkel 
måte å montere Aluflex 16 på. Først skrur man opp konsol-
ler, deretter fester man sengeromspanelet til konsollene 
og låser med en selvborende skrue i hver ende.

Ulike uttak kan monteres uten utstikkende ramme, noe som gir enklere rengjøring.

Koblingsboks for strømtilkobling.

Festekonsoll.



For å markedsføre og lage medisinsk utstyr til sykehus, 
måman følge kravene som stilles i direktiv 93/42/EEC. Det 
kalles også MDD (Medical Device Directive).

Med et medisinsk produkt menes i henhold til loven et 
produkt som ifølge fabrikantens opplysninger skal brukes 
på mennesker, separat eller i kombinasjon med annet, kun 
eller i hovedsak til å
1. 	påvise, forebygge, overvåke, behandle eller lindre en 
	 sykdom,
2. 	påvise, overvåke, behandle, lindre eller kompensere for 

en skade eller en funksjonshindring,
3. 	undersøke, endre eller erstatte anatomien eller en fysio-

logisk prosess, eller
4. 	kontrollere befruktning.

Fabrikanten angir produktets tiltenkte bruk, og det er det 
som ligger til grunn for om det er et medisinskteknisk 
produkt samt hvilken klasse produktet tilhører.

Bilag 1 Vesentlige krav
Vi følger de vesentlige kravene ved at vi typeprøver 
våre produkter etter harmonisert standard, som er SS 
EN 60601-1 Allmänna fordringar på elektromedicinsk 
utrustning samt SS EN ISO 11197:2009 Medicinska försör-
jningsenheter. 
  Man klarer imidlertid ikke å oppfylle alle de vesentlige 
kravene bare med disse, så vi kompletterer med risikoana-
lyser, technical files, bruks- og monteringsanvisninger.

Bilag 9 Klassifiseringskriterier
Et medisinskteknisk produkt skal være klassifisert i en av 
følgende klasser: I, IIa, IIb eller III. Vi har klassifisert våre 
produkter etter tiltenkt bruk, visse har fått klasse IIa, 
mens andre har fått IIb. Vi oppgir hvilken klasse respektive 
produkt er vurdert til i vår samsvarserklæring, samt i denne 
katalogen under teknisk informasjon.
  Det er klassifiseringen som avgjør hvilken form for 
tredjepartsvurdering som kreves. 

Bilag 2 Kvalitetssikring
Fagerhult har valgt å bruke Bilag 2, som innebærer et 
system for fullstendig kvalitetssikring. Det omfatter kon-
struksjon, produksjon og sluttkontroll. Som tredjepart eller 
granskende organ har vi benyttet Intertek ETL SEMKO, som 

gransker hele vårt kvalitetssystem. Vi CE-merker således 
våre produkter med et CE-merke inkludert SEMKOs num-
mer 0413.

Rapporteringsplikt
Med medisinsktekniske artikler følger det også med 
rapporteringsplikt for ulykker og nestenulykker der våre 
produkter har vært involvert. I dette tilfellet følger vi ret-
ningslinjene i MEDDEV 2.12-1 (siste versjon) og rapporte-
rer disse til Läkemedelsverket samt vårt granskende organ. 
På tilsvarende måte rapporterer helsevesenet til myndig-
hetene.

Direktivet om medisinsk utstyr

LVFS 2003:11 Läkemedelsverkets forskrifter om medisintekniske 
produkter

Fagerhults vei til CE-merking

BILAG 1   Sikkerhetskrav for produsenter: ”Vesentlige krav”

BILAG 9      Klasse III     Klasse IIb     Klasse IIa     Klasse I

BILAG 2 Erklæring om overensstemmelse med type
 Technical file
 Fuldstændigt kvalitetssystem

m overensstem
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Utførelse
Aluflex 16 er en ferdigmontert vari-
ant med skrånende sider for enkel 
rengjøring. Kanalene kan leveres 
i lengder inntil 6200 mm uten å 
skjøtes.
Materiale, farge
Samtlige profiler er utført i ekstru-
dert aluminium. Panelet leveres 
pulverlakkert i hvitt i RAL 9010, men 
kan leveres i valgfri farge mot et 
tillegg i prisen. Kanalen har utvendig 
glatte sider som er lette å rengjøre.
Medisinske gasser
Uttakene for medisinske gasser kan 
frontmonteres eller monteres slik at 
de vender nedover, og kan tilkobles 
direkte eller ved at utstyret henges 
på en skinne (veggmontert eller 
panelmontert) og kobles til med 
slange.
Eluttak
Aluflex 16 utstyres med ønsket 
antall sterk- og svakstrømuttak. Ut-
takene er montert i apparatfestene 
som er fastmonterte i bunnprofilen. 
En Fagerhult tilpasset dekkbrikke 
gjør at uttaket blir helt glatt mon-
tert mot kanalens front. Kanalen 
kan utstyres med uttak ifølge ulike 
nasjonale standarder.
Lese- og undersøkelseslys
Armatur for lese- og undersøkelses-
belysning med LED kan monteres i 
panelet. 
Gavl
Til avslutning av kanalen brukes det 
endestykker.
Tilkobling
Tilkobling skjer i overgangsstykke i 
enden av panelet fra side, vegg eller 
via vertikal matekanal. 



produced by fagerhults belysning ab

Fagerhult utvikler, produserer og markedsfører profesjonelle 
belysningssystem for offentlige miljøer. Vår virksomhet drives 
med løpende fokus på design, funksjon, fleksibilitet, energibe-
sparende løsninger og miljø.
 
Fagerhult er en del av Fagerhultgruppen, et av Europas 
ledende belysningskonsern med virksomhet i flere enn 15 
land. AB Fagerhult er notert på Nasdaq OMX Nordiska Börs i 
Stockholm.
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