Medicinskteknisk produkt i klass 1 enligt MDR (EU) 2017/745.
Denna produkt &r avsedd att anvéndas av alla som kan ldsa och forstd
bruksanvisningen.
Patientprofil: Alla typer av patienter vars patologi kréver anvéndning av en
hjalpanordning for att férebygga och/eller behandla tryckséar.
Operatérsprofil for installation, genomférande, justering och underhall:
Patient, hélso- och sjukvardspersonal, underhdlistekniker, tredje part. Det
finns inga sarskilda restriktioner for hantering och anvandning av
anordningen.
AVSEDD ANVANDNING AV PRODUKTEN
Sittdyna. Férebygga och behandla trycksdr.
INDIKATION
P361C-sittdyna kan anvidndas, nar:
- 1. Trycks8r (kategori 1 till 2 enligt EPUAP) redan har uppstétt. Patienten
kan byta sittstéllining eller kontaktpunkterna lindras genom omvardnad.
ELLER
2. En okad till hog risk enligt utvdrderingsskalan (Braden, Norton,
Waterlow,...) féreligger. P361C-sittdynor &r lampliga for patienter: med
tidigare trycksdr vid kontakt med sittomrddet, och/eller med fullstéandig
eller ofullsténdig forlamning av balen eller nedre extremiteterna, och/eller
med nedsatt eller avsaknad av kénsel i nedre extremiteterna, och/eller
med nedsatt frontalstabilitet, och/eller med latta posturala asymmetrier,
och/eller med kérlamputation, och/eller med déligt allméntillstand.
Sittdynan kan anvéndas pé olika sittunderlag utan justering.
P361CA / P361CP Sittdynorna kan anvéndas nar:
- 1. Trycks8r (kategori 1 till 3 enligt EPUAP) redan har uppstétt. Patienten
kan byta sittstéllining eller kontaktpunkterna lindras genom omvardnad.
ELLER
2. En okad till hog risk enligt utvdrderingsskalan (Braden, Norton,
Waterlow,...) féreligger. P361C-sittdynor &r lampliga for patienter: med
tidigare trycksdr vid kontakt med sittomrddet, och/eller med fullstandig
eller ofullsténdig forlamning av balen eller nedre extremiteterna, och/eller
med nedsatt eller avsaknad av kdnsel i nedre extremiteterna, och/eller
med nedsatt frontalstabilitet, och/eller med Iatta posturala asymmetrier,
och/eller med kérlamputation, och/eller med déligt allméntillstand.

Sittdynan kan anvéndas pé olika sittunderlag utan justering.

Produktvalet méste godkénnas av hélso- och sjukvardspersonal.

ANVANDARVILLKOR

Produkter med ett integrerat POLYMAILLE®/POLYMAILLE® HD-6verdrag

kan anvéandas av en eller flera patienter. De kan rekonditioneras i enlighet

med produktanvisningarna och rengorings- och
desinfektionsanvisningarna.

Den forsta forebyggande &tgarden mot trycksr i sittande stélining &r att

man bor resa sig eller att kroppen lyfts s& ofta som méjligt for att begransa

kompressionen av blodkarlen och pd sd satt mojliggora korrekt
blodcirkulation.

‘& FORSIKTIGHET! Enbart stod &r inte tillrdckligt for att forebygga
trycksdr, utan andra forebyggande &tgarder &r ocksd viktiga, till
exempel:

- byta position ofta (minst varannan till var tredje timme)

- uppratthdlla hudhygien och undvika uppluckring

- vid inkontinens, byta skydd regelbundet

- granska eller se till att hudtillst&ndet granskas dagligen

- se till att kosten ar tillracklig och lamplig

- dricka regelbundet och i tillrécklig mangd

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte produkten utéver det avsedda &ndamalet och indikationerna.

Var sarskilt uppmarksam pd eventuell «bottning» (att sittdynan trycks ihop

nér den anvands) hos patienter med sarskild korpulens eller morfologi (svér

fetma, utmérgling/kakexi, missbildning, etc.). Anvand inte om du &r allergisk
mot polyuretan. Vid eventuella problem bér du kontakta din vérdgivare.

BIVERKNINGAR

Det finns inga odnskade bieffekter. Patienten kan dock uppleva de effekter

som féljer av nedsankning: eventuell (begransad) minskning av perception

och rorlighet. Okad kénsla av virme.

PRODUKTENS PRESTANDA

Lattar det maximala trycket (P. Max) genom nedsankning. Sittdynans

tryckfordelande & tryckavlastande egenskaper forbattrar blodcirkulationen

for att minska risken for trycksar.

KLINISK NYTTA

Forbattrar syresattningen av vavnaden i kontaktzonen.

INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Kontrollera att produkten &r lamplig for patientens miljo. Sékerstall

kontinuerlig behandling. | vissa fall kan det vara nddvandigt att gora sma

justeringar for att optimera anvandningen av kudden f6r en viss patient.

Féljande justeringar anses vara tillatna:

- ytterligare markeringar (t.ex. intern numrering, visuella markdrer),

forutsatt att de: a) inte &ndrar, tacker eller gér informationen som

tillverkaren har anbringat (mérkning, UDI, regleringssymboler) olaslig; b)

inte skapar forvirring med tillverkarens markeringar,

- mindre och lokaliserade snitt i dverdraget, som uteslutande goérs for

ergonomiska justeringsdndamal.

Dessa justeringar far endast goras av kvalificerad vardpersonal. Alla

andra modifieringar an de som specifikt ndmns ovan tacks inte av

tillverkaren och kan &ventyra produktens sakerhet, prestanda och

overensstammelse med géllande bestdmmelser.

INSTALLATIONSANVISNINGAR

[E™X] For att f3 en bra sittande position i en stol sakerstéll att:

- Sittdynans storlek passar stolen.

Ta ut sittdynan ur forpackningen och skyddspdsen. Téck éver den vid

behov och se till att dragkedjan &r sténgd.

- Kontrollera att sittdynan och sétet ar kompatibla.

Se till att fram- och bakkant och ovan- och undersida &r korrekt

placerade.

Sakerstalla vid behov korrekt drift, instéllning, justering.

Se anvisningarna for «Rengdring och desinfektion».

E™E For att bevara enhetens fulla effektivitet, kontrollera att anvéndarens

vikt ligger mellan de rekommenderade vardena A och B. A — lagsta vikt

som utrustningen kan béra utan att dess effektivitet forsémras. B — hdgsta

vikt som utrustningen kan béra utan att dess effektivitet forsamras.

Kuddens maximala belastningskapacitet ar 280 kg.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

- Anvéand inte utan dverdrag.

- Placera inga frammande féremdl mellan patienten och utrustningen

férutom klader.

Vi rekommenderar att du skaffar ett extra skyddsoverdrag.

Var forsiktig s att du inte skadar dverdraget. Frekvent forfall/slitage som

har observerats: bréannskador fr@n cigaretter, Rivmarken/klosmarken frén

husdjur, n&lhdl, skarmarken fran skalpeller eller vassa foéremal, skador

orsakade vid anvéndning av utrustning med vassa kanter.

Anvand endast reservoverdrag, tillbehdr eller komponenter som

tillhandahdlls av SYSTAM®.

For sittdynor med ett integrerat Polymaille®-6verdrag &r det nddvandigt

att regelbundet ta av 6verdraget fran sittdynan for att I3ta den védra och

tvétta dverdraget i tvattmaskin.

Férvaras utom réckhdll frdn brandfarliga kéllor.

Om du ser en férsamring av produkten (deformation av skummet eller

lackage) eller «bottning», kontakta din leverantor.

Rapportera till din vardgivare s& snart som méjligt om n&got onormalt

intréffar, t.ex. smarta, rodnad vid stodpunkterna eller om huden vid

kontaktpunkterna vitnar.

- Alla allvarliga incidenter som intréffar och som &r lankade till produkten
ska anmalas till tillverkaren och till den lokala behdriga myndigheten.

UNDERHALL AV ANVANDAREN

1 princip behdver anvéandaren inte utféra ndgot underhall.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Produktmaterial: Viskoelastiskt polyuretanskum (PU) (80 kg/m?®). Kirna

(P361CA/P361CP): Hogelastiskt polyuretanskum (PU) (40 kg/m?3).

Overdragsmaterial:  Jersey (HS): jersey. POLYMAILLE® (HI) och

POLYMAILLE®HD: Beldggning av polyuretan pé jersey. HI/HS: 80% PVC 20%

PES halkfri undersida.

FORVANTAD LIVSLANGD

Produkterna har en livslangd pé 4 &r om de anvénds i enlighet med skétsel-

och underh8llsanvisningarna. Livsléngden kan vara léngre om produkten

underh8lls med omsorg och kan forkortas avsevart vid extrem eller felaktig

anvandning. Detta utgor ingen ytterligare garanti for dessa produkter.

GARANTI

Tvd 8r mot eventuella tillverkningsfel, frdn det datum dd kunden képte

produkten. Sma brister (smd revor, marmorering, ytdefekter etc.) som beror

pé tillverkningsprocessen paverkar inte p& ndgot satt produktens kvalitet

och effektivitet och kan inte vara ett skal till att byta ut produkten under

garantin. Garantin técker inte missbruk eller felaktig anvéndning av

produkten, normalt slitage av sittdynan eller dess dverdrag. I handelse av

defekt, kontakta din leverantr och ge dem produktens partinummer.

LAGRING, HANTERING, TRANSPORT

- Foretradesvis plant. Utsatt den inte for betydande varmekallor.

- Den rekommenderas forvaras i skyddsvéskan pd en torr och tempererad
plats, skyddad fr8n varme och ljus.

- Hantera sittdynan forsiktigt for att forhindra att 6verdraget skadas.

- Transportera i en transportvéska eller i dess 1ada.

Folj dessa anvisningar vid all hantering/transport.

SAKERHET OCH MILUO

Brann eller kasta inte i naturen. Respektera de dtervinningsméjligheter som
finns i ditt land. Fértér inte. 0 % C.F.C.-skum. Overensstémmer med
brandstandarderna EN 597-1 och 597-2.
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Viscoflex/Viscoflex+
361C

Utrustning for forebyggande av trycksar
BRUKSANVISNING

Art.nr: 19-890000-005/19-890000-006
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SYSTEM ASSISTANCE MEDICAL SAS

72 Zone d'Activité de Campagnac (29025—02M®
47300 LEDAT - FRANCE 4762DV5

Tel. commercial : 05 53 40 23 50 - Fax commercial : 05 53 40 50 40
International phone + 33 553 40 50 30 - International fax + 33 553 40 58 38

www.systam.com
Siret : 392 011 920 00015 - APE 3250A - FR 12 392 011 920
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