Medicinskteknisk produkt i klass 1 enligt MDR (EU) 2017/745.

Denna produkt &r avsedd att anvéndas av alla som kan lasa och férsta
bruksanvisningen.

Patientprofil: Alla typer av patienter vars patologi kraver anvandning av
en hjalpanordning for att férebygga och/eller behandla trycksar.
Operatdrsprofil fér installation, genomférande, justering och underhall:
Patient, halso- och sjukvardspersonal, underhallstekniker, tredje part. Det
finns inga sarskilda restriktioner for hantering och anvandning av
anordningen.

AVSEDD ANVANDNING AV PRODUKTEN
Sittdyna. Férebygga och behandla trycksar.

INDIKATION
P361C-sittdyna kan anvandas, nar:
- 1. Trycksar (kategori 1till 2 enligt EPUAP) redan har uppstatt. Patienten
kan byta sittstallning eller kontaktpunkterna lindras genom omvardnad.
ELLER
2. En okad till hog risk enligt utvarderingsskalan (Braden, Norton,
Waterlow,...) foreligger. P361C-sittdynor ar lampliga for patienter: med
tidigare trycksar vid kontakt med sittomradet, och/eller med fullstandig
eller ofullstandig 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 kéarlamputation, och/eller med daligt
allmantillstand.

Sittdynan kan anvéndas pa olika sittunderlag utan justering.

P361CA / P361CP Sittdynorna kan anvéndas nér:

- 1. Trycksar (kategori 1till 3 enligt EPUAP) redan har uppstatt. Patienten
kan byta sittstallning eller kontaktpunkterna lindras genom omvardnad.
ELLER

- 2. En okad till hog risk enligt utvarderingsskalan (Braden, Norton,
Waterlow,...) foreligger. P361C-sittdynor ar lampliga for patienter: med
tidigare trycksar vid kontakt med sittomradet, och/eller med fullstandig
eller ofullstandig férlamning av balen eller nedre extremiteterna,
och/eller med nedsatt eller avsaknad av kansel i nedre extremiteterna,
och/eller med nedsatt frontalstabilitet, och/eller med latta posturala
asymmetrier, och/eller med kéarlamputation, och/eller med daligt
allmantillstand.

Sittdynan kan anvéndas pa olika sittunderlag utan justering.

Produktvalet maste godkannas av halso- och sjukvardspersonal.

ANVANDARVILLKOR
Produkter med ett integrerat POLYMAILLE®/POLYMAILLE® HD-6verdrag
kan anvandas av en eller flera patienter. De kan rekonditioneras i enlighet
med produktanvisningarna och rengorings- och
desinfektionsanvisningarna.
Den férsta forebyggande atgarden mot trycksar i sittande stéllning &r att
man bor resa sig eller att kroppen lyfts sa ofta som majligt for att begransa
kompressionen av blodkéarlen och pa sa satt mojliggéra korrekt
blodcirkulation.
FORSIKTIGHET! Enbart stod ar inte tillrackligt for att forebygga
trycksar, utan andra férebyggande atgarder &r ocksa viktiga, till
exempel:
byta position ofta (minst varannan till var tredje timme)
- uppratthalla hudhygien och undvika uppluckring
vid inkontinens, byta skydd regelbundet
granska eller se till att hudtillstandet granskas dagligen
- se till att kosten ar tillracklig och lamplig
dricka regelbundet och i tillracklig méngd

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte produkten utéver det avsedda &ndamalet och indikationerna.
Var sarskilt uppmarksam pa eventuell «bottning» (att sittdynan trycks ihop
nar den anvands) hos patienter med sarskild korpulens eller morfologi
(svar fetma, utmargling/kakexi, missbildning, etc.). Anvénd inte om du &r
allergisk mot polyuretan. Vid eventuella problem bér du kontakta din
vardgivare.

BIVERKNINGAR

Det finns inga odnskade bieffekter. Patienten kan dock uppleva de effekter
som foljer av nedsankning: eventuell (begransad) minskning av perception
och rérlighet. Okad kansla av varme.

PRODUKTENS PRESTANDA

Lattar det maximala trycket (P. Max) genom nedsankning. Sittdynans
tryckfordelande & tryckavlastande egenskaper forbattrar blodcirkulationen
foér 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. Sakerstall
kontinuerlig behandling.

INSTALLATIONSANVISNINGAR

EEE For att fa en bra sittande position i en stol sékerstéll att:

- Sittdynans storlek passar stolen.

- Ta ut sittdynan ur férpackningen och skyddspasen. Tack éver den vid
behov och se till att dragkedjan ar stangd.

- Kontrollera att sittdynan och satet ar kompatibla.

- Se till att fram- och bakkant och ovan- och undersida ar korrekt
placerade.

- Sakerstalla vid behov korrekt drift, installning, justering.

- Se anvisningarna for «Rengéring och desinfektion».

[EEE] For att bevara utrustningens fulla effektivitet bér du kontrollera att

din vikt ligger mellan vardena ® och ®. @ - lagsta vikt som utrustningen

kan béara utan att dess effektivitet férsamras. @ - hoégsta vikt som

utrustningen kan béra utan att dess effektivitet forsamras.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

- Anvand inte utan 6verdrag.

Placera inga frammande féremal mellan patienten och utrustningen
férutom klader.

- Vi rekommenderar att du skaffar ett extra skyddséverdrag.

Var férsiktig sa att du inte skadar éverdraget. Frekvent forfall/slitage
som har observerats: brannskador fran cigaretter,
Rivmarken/klésmarken fran husdjur, nalhal, skarmarken fran skalpeller
eller vassa féremal, skador orsakade vid anvandning av utrustning med
vassa kanter.

- Anvand endast reservoverdrag, tilloehor eller komponenter som
tillhandahalls av SYST'AM®.

For sittdynor med ett integrerat Polymaille®-6verdrag ar det ndédvandigt
att regelbundet ta av éverdraget fran sittdynan for att lata den vadra
och tvatta 6verdraget i tvattmaskin.

Foérvaras utom rackhall fran brandfarliga kallor.

- Om du ser en férsamring av produkten (deformation av skummet eller
lackage) eller «bottning», kontakta din leverantor.

Rapportera till din vardgivare sa snart som majligt om nagot onormalt
intraffar, t.ex. smarta, rodnad vid stédpunkterna eller om huden vid
kontaktpunkterna vitnar.

Alla allvarliga incidenter som intraffar och som &r lankade till produkten
ska anmalas till tillverkaren och till den lokala behériga myndigheten.

UNDERHALL AV ANVANDAREN
| princip behéver anvandaren inte utféra nagot underhall.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Produktmaterial: Viskoelastiskt polyuretanskum (PU) (80 kg/m?). Kérna
(P361CA/P361CP): Hgelastiskt polyuretanskum (PU) (40 kg/m?).
Overdragsmaterial: Jersey: jersey. POLYMAILLE® och POLYMAILLE®HD:
Belaggning av polyuretan péa jersey. HW/HS: 80 % PVC 20 % PES Halkfri
bas.

FORVANTAD LIVSLANGD

Produkterna har en livslangd pa 4 ar om de anvands i enlighet med
skotsel- och underhallsanvisningarna. Livslangden kan vara langre om
produkten underhalls med omsorg och kan férkortas avsevart vid extrem
eller felaktig anvandning. Detta utgor ingen ytterligare garanti for dessa
produkter.

GARANTI

Tva ar mot eventuella tillverkningsfel, fran det datum da kunden kopte
produkten. Sma brister (sma revor, marmorering, ytdefekter etc.) som
beror pa tillverkningsprocessen paverkar inte pa nagot satt produktens
kvalitet och effektivitet och kan inte vara ett skal till att byta ut produkten
under garantin. Garantin tacker inte missbruk eller felaktig anvandning av
produkten, normalt slitage av sittdynan eller dess éverdrag. | hédndelse av
defekt, kontakta din leverantér och ge dem produktens partinummer.

e

Utrustning for férebyggande av trycksar
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Siret : 392 011 920 00015 - APE 3250A - FR 12 392 011 920



i Oor— @
REF — Zﬁ& 0< <® POLYMAILLE"  POLYMAILLE"HD JERSEN
o Sldostod/lateralstod \ RESTRICTED AVAILABILITY
@ Sittgrop 5% .. =THW /2 HW .. =THF ..=THS
© Bakre delen av dynan P361C3636... 36cm /147 36cm /147 gem/3 095 kg /2,00 Ibs 30 kg /66 Ibs 50kg/TOlbs | PS4IPA3636W - P541PA36365
O Barhandtag fram —_—
© Undersida P361C3838... 38cm/15” 38cm/15” 8cm/3" 1,00 kg / 2,10 Ibs 30 kg / 66 lbs 90 kg /198 lbs P54T1PA3838W - P541PA3838S
P361C4040... 40cm /155" 40cm /155" 8cm/3" 110 kg / 2,30 Ibs 40kg/ 88 lbs 100kg /220 bs | P541PA4040W - P541PA4040S
P361C4242... 42cm /16" 42cm /16" 8cm/3" 1,20 kg / 2,50 lbs 40kg /88 lbs 100 kg/ 220 Ibs P541PA4242W - P541PA4242S
P361C4246.. 42cm /16" 46cm /18" 8cm/3" 1,30 kg / 2,60 lbs 40kg/ 88 lbs 110 kg / 242 lbs P541PA4246W - P541PA4246S
P361C
P361C4542... 45cm /18" 42cm /16" 8cm/3" 125 kg / 2,70 lbs 40kg /88 lbs 110 kg/ 242 Ibs P541PA4542W - P541PA4542S
P36ICAS46.. & 45cm /18" 46.cm /18" 8cm/3 150 kg / 310 lbs 40kg /88 Ibs 130kg/2861bs | P54IPA4546W - P541PA45465
P361C4843... \/ 48cm /19" 43cm /17" 8cm /3" 140 kg / 2,90 Ibs 40kg / 88 lbs 140 kg/ 308 Ibs P541PA4843W - P541PA4843S
|
P361C5146... 51cm /20" 46cm /18" 8cm/3" 1,60 kg / 3,30 lbs 60 kg /132 Ibs 150 kg / 330 lbs P54TPAST46W - P54TPAS146S
P361C5150... 51cm /20" 50 cm /20" 8cm /3" 1,80 kg / 3,80 lbs 60 kg /132 Ibs 160 kg / 353 Ibs P541PASTI50W - P541PA5150S
P361C5646... 56 cm /22" 46cm /18" 10cm/ 4" 1,85 kg / 4,00 Ibs 60 kg /132 Ibs 230kg /507 Ibs | P541PA5646W P541PA5646F P541PA56465
P361CK4242... 42cm /16" 42cm /16" 8cm /3" 1,20 kg / 2,50 lbs 40kg /88 lbs 100 kg/ 220 Ibs P541PA4242W - P541PA4242S
P361C P361CS P361CA
; P361CS4242... P361CS 42¢cm/ 16" 42cm /16" 8cm/3" 120 kg / 2,50 Ibs 30 kg / 66 lbs 70 kg /154 Ibs P541PA4242W - P541PA42425
” > P361CA3232... 32em/13” 32em/13” 8cm /3" 0,75 kg /1,60 Ibs 15 kg / 33 Ibs 50 kg /110 Ibs P541PA3232W - P541PA3232S
> P361CA3636... 36cm/14” 36cm/14” 8cm/3" 0,90 kg /1,90 lbs 30 kg / 66 Ibs 50 kg /110 Ibs P541PA3636W - P541PA3636S
: P361CA3838... 38cm/15” 38cm /15" 8cm/3" 0,70 kg /1,50 lbs 30 kg / 66 Ibs 90 kg /198 lbs P541PA3838W - P541PA3838S
P361CA3843... 38cm/15” 43cm /17" 8cm/3" 1,00 kg / 2,10 Ibs 30 kg / 66 Ibs 90 kg /198 lbs P541PA3843W - P541PA3843S
P361CP P361CL S EE—
P361CA404 40cm /155" 40cm /155" 8cm/3" 115 kg / 2,40 lbs 40kg/ 88 Ibs 100 kg /2201bs | P54IPA4040W | P541PA4040F P541PA4040S
P361CA4242... 42cm /16" 42cm/ 16" 8cm/3" 115 kg / 2,40 lbs 40kg/ 88 Ibs 100 kg /220 bs | P541PA4242W P541PA4242F P541PA4242S
P361CA4246... P36ICA 42cm/ 16" 46cm /18" 8cm/3” 1,25 kg / 2,60 Ibs 40kg/ 88 lbs 110 kg / 242 lbs P541PA4246W PS41PA4246F P541PA42465
P361CA4250... = 42cm /20" 50 cm /20" 8cm/3” 1,40 kg / 2,90 Ibs 40kg /88 lbs 150 kg / 330 lbs P541PA4250W - -
P361CA4542... 45cm /18" 42cm /16" 8cm /3" 1,20 kg / 2,50 lbs 40kg /88 lbs 110 kg / 242 lbs P54TPA4542W P541PA4542F P541PA4542S
SYMBOLER P361CA4546... 45cm /18" 46.cm /18" 8cm /3" 1,45 kg / 3,00 lbs 40 kg / 88 Ibs 130 kg / 286 Ibs P541PA4546W P541PA4546F P541PA4546S
P361CA4550... 45cm /18" 50 cm /20" 8cm /3" 1,60 kg / 3,30 lbs 40 kg / 88 lbs 150 kg / 330 lbs P541PA4550W - -
) ) ) P361CA4843... 48cm /19" 43cm /17" 8cm /3" 1,55 kg / 3,20 Ibs 40 kg / 88 lbs 140kg/3081bs | P541PA4843W PS4TPA4843F P541PA4843S
Tillverkare + Tillverkningsdatum R —
YYYY-MM P361CA5146... 51cm /20" 46.cm /18" 8cm /3" 1,55 kg / 3,20 Ibs 60 kg /132 Ibs 150 kg / 330 lbs P541PAS146W P541PASTA6F P541PA5146S
C E CE-markning P361CA5150... 51cm /20" 50 cm /20" 8cm /3" 1,65 kg / 3,50 Ibs 60 kg /132 Ibs 160 kg / 352 Ibs P541PAS150W - P541PA5150S
P361CA5646... 56 cm /22" 46.cm /18" 10cm/ 4" 1,90 kg / 4,00 Ibs... 60 kg /132 Ibs 230kg /507 lbs | P541PA5646W P54TPAS646F P541PA5646S
Medicinteknisk produkt P36ICABISO... 61cm /24" 50 cm /20" 10cm/4” 2,20 kg / 4,60 Ibs 60 kg /132 Ibs 270kg/5951bs | PSAIPAGISOW - P541PAGIS0S
) P361CAPU4546... 45cm /18" 46.cm /18" 8cm /3" 1,45 kg / 3,00 lbs 40kg/ 88 lbs 130 kg / 286 Ibs P541PA4546W P54TPA4546F P541PA4546S
Artikelnummer EEEE—
P361CAU4546... 45cm /18" 46.cm /18" 8cm /3" 1,45 kg / 3,00 lbs 40kg /88 lbs 130 kg / 286 Ibs P541PA4546W P541PA4546F P541PA4546S
Partinummer P361CP4242... 42cm/ 16" 42cm /16" 8cm /3" 132 kg / 2,80 Ibs 40kg /88 lbs 100kg/2201bs | P541PAP4242W - -
P361CP4542... 45cm /18" 42cm /16" 8cm /3" 137 kg / 2,90 Ibs 40kg/ 88 lbs T0kg/242lbs | P541PAP4642W - -
Se bruksanvisning P361CP4546... 45cm /18" 46cm /18" 8cm /3" 1,62 kg / 3,40 lbs 40kg/ 88 lbs 130kg/286Ibs | PS4IPAPASA6W - -
P361CL4040... P361CL 40 cm /155 40cm /155" 8cm/3" 0,95 kg / 2,10 Ibs 35kg /77 Ibs 100 kg /220 Ibs | PS4TPALA04OW - -
Skor, hantera med forsiktighet |
P361CLA242... 42cm /16" 42cm /16" 8cm/3" 1,30 kg / 30 Ibs 40kg/ 88 lbs T0kg/2421bs | P541PAL4242W - -
R o Lhal fo P361CLA542... 45cm /18" 42cm /16" 8cm/3" 1,55 kg / 3,20 Ibs 50 kg /110 Ibs 120kg/2641bs | P541PAL4543W - -
Forvaras utom rackhall fran fukt
Forvaras Utom rackhall fran sollius LAGRING, HANTERING, TRANSPORT SAKERHET OCH MILJO
rvaras u I I u .. i . - . " w w - . . 2 . . s . Lo
! - Foretradesvis plant. Utsatt den inte for betydande varmekallor. Brann eller kasta inte i naturen. Respektera de atervinningsméjligheter som finns i ditt land.
- Den rekommenderas forvaras i skyddsvaskan pa en torr och tempererad plats, skyddad fran  Fortér inte. 0 % C.F.C.-skum. Overensstdmmer med brandstandarderna EN 597-1 och 597-2.
Anvandarens vikt varme och ljus.
- Hantera sittdynan forsiktigt for att forhindra att déverdraget skadas.
) . e - Transportera i en transportvaska eller i lada.
Q Artikelnummer for ersattningsdverdrag ranspo terai en transportvaska elle dess lada
Folj dessa anvisningar vid all hantering/transport.






