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1 Beskrivelse af de anvendte symboler

1.1 Symboler pa enheden og emballagen

Producent Ma ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget eller
har vaeret abnet

Dato for Holdes vaek fra

fremstilling / < varme
(ddmmdd) / \
l

Medicinsk udstyr i
klasse 1 i henhold

til EU's forordning
2017/745 om
medicinsk udstyr (MDR)

o | Se bruger- , ¢ Beskyttes
. . d d
1 vejledningen T mod regn

2 Indledning
2.1 Tilsigtet brug

REF

LOT

Produktkode

Partinummer

Advarsel

(Tergo®Glide) Produktet er beregnet som et hjaelpemiddel til at vende, forflytte, traskke
og/eller lofte liggende patienter med begranset bevaegelsesevne. Inkontinensbeskytter.

(Tergo®Belt) Tilbehgr til Tergo®Glide. Hjaelpemiddel til brugeren ved forflytning af en patient.

2.2 Driftsmiljo

Kan bruges i et professionelt sundhedsmiljo eller til pleje i hjemmet.

2.3 Brugerprofil

Professionelt sundhedspersonale eller en laegperson, der er blevet instrueret i brugen

af en person med sundhedsfaglig uddannelse.
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2.4 Malgruppe

Patienter i ovennaevnte miljger, som i henhold til en sundhedsuddannet persons
vurdering har behov for behandlingsstatte, safremt det medicinske udstyr vurderes at
vaere passende til den pagaldende patient og behandlingssituation.

2.5 Indikationer

Tergo®Glide fungerer som et forflytningshjaelpemiddel, nar en patient skal forflyttes
sidevaerts, traekkes eller loftes. Tergo®Glides absorberende egenskaber beskytter patientens
hud mod fugt.

2.6 Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

2.7 Produkter, hvis anvendelse er beskrevet i denne vejledning

« Forflytningshjaelpemiddel med inkontinensbeskytter
o Tergo®Glide (5/M), (L/XL)
 Tilbehgr: Tergo®Belt

== Laes denne vejledning omhyggeligt, for du begynder at bruge produktet.
1 Personer, der ikke har laest denne brugervejledning eller ikke kan forsta
i indholdet, ma ikke bruge produkterne selvstandigt.
—_— ] N
i Gem denne vejledning.
—

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med den enhed,
der er beskrevet i denne brugervejledning, og som direkte eller
indirekte har haft, kan have haft eller kan fa en af fglgende
konsekvenser: (a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b)

& en midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
brugers eller anden persons helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel
mod den offentlige sundhed, skal indberettes til producenten og den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat eller den suverane stat,
hvor brugeren og/eller patienten er hjemhgrende.

A

e Hvis du har spargsmal vedrgrende ibrugtagning af produkterne, skal du kontakte
forhandleren.

2.8 Advarsler

« Kontakt forhandleren, hvis produktet eller nogen del heraf er beskadiget eller fungerer
pa en usadvanlig made. Forsgg ikke at reparere skader, far du kontakter forhandleren.
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« Brug ikke enheden, hvis konfigurationen er ufuldstaendig, eller hvis nogen af dens
komponenter er gaet i stykker, slidte eller forurenede. Slidte, manglende og adelagte
dele skal udskiftes, og beskidte renses.

o  Produktet ma ikke @ndres uden producentens tilladelse. Uautoriserede andringer og
tilslutninger kan udgere en fare for brugeren af produktet.

« Brugeren er ansvarlig for alle konsekvenser som fglge af den tilsigtede brug af enheden
unormal brug og vedligeholdelse, reparation eller andring udfert af en anden part end
producenten eller forhandleren.

e  Brug kun originalt tilbehgr fra producenten.

« Kontroller altid far pabegyndelse af behandling, at produktet er funktionsdygtigt.

o (Tergo®Glide) Ma ikke anvendes sammen med mekaniske lgfteanordninger.

o (Tergo®Glide) Brug aldrig produktet, hvis handtagene eller syningerne omkring dem er
gaet i stykker. For at garantere patientens og plejepersonalets sikkerhed skal produkter,

hvis konstruktionssyninger er gaet i stykker, straks tages ud af drift.

o (Tergo®Glide) Overhold gaeldende arbejdsmiljeregler vedrerende maksimal patientvaegt
og lgft af patienter.

e (Tergo®Glide) | en behandlingssituation er den sundhedsuddannede person ansvarlig for
at sikre, at der anvendes en ergonomisk egnet og korrekt lgfte- og forflytningsmetode i
overensstemmelse med den stotte, der gives i brugervejledningen.

o (Tergo®Glide) Sgrg for, at der altid er mindst 4 personer, 2 pa hver side, nar patienten
loftes. Laft af patienten er altid brugerens ansvar.

« (Tergo®Glide) Den maksimale tilladte vaegtgraense ved lgft af en patient er 250 kg.

 (Tergo®Belt) Brug aldrig produktet, hvis spaenderne eller syningerne omkring dem er
gaet i stykker. For at garantere patientens og plejepersonalets sikkerhed skal
produkter, hvis konstruktionssyninger er gaet i stykker, straks tages ud af drift.

« (Tergo®Belt) Brug aldrig Tergo®Belt til at lafte en patient.

« Hyvis overfladematerialerne udsaettes for urinstof (sved og urin) i en laangere periode,
kan polyuretanets molekylaere struktur nedbrydes og beskadige materialerne. Renggr
straks produktet, hvis det udsaettes for urinstof.

« Rengar ikke produkterne med oplgsningsmidler, fenoler eller ren sprit.

«  Efter vask og rengering skal du sikre, at produktet er helt tert, for du tager det i brug.

e | hvert trin af rengeringsprocessen skal det sikres, at produktet ikke udsaettes for varme,
der kan forarsage skader, for eksempel via metaldele i enhederne.
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« Hvis produktet anvendes i strid med anvisningerne i brugervejledningen, eller det ikke
renggres for isaer kropssekreter, der indeholder urinstof, eller hvis produktet anvendes
af en meget svedende eller mobil patient, kan det forkorte produktets anslaede levetid.
Dette forlaenger ikke produktgarantien.

 Forurenede produkter skal renggres inden bortskaffelse eller, hvis renggring ikke er
mulig, bortskaffes i overensstemmelse med officielle regler, der gaelder for forurenet
affald fra sundhedssektoren.

e Produkterne skal altid renggres i overensstemmelse med renggringsanvisningerne i
denne vejledning. Garantien gaelder ikke for et produkt, der er blevet rengjort i strid
med anvisningerne.

«  Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med den enhed, der er beskrevet i
denne brugervejledning, og som direkte eller indirekte har haft, kan have haft eller kan
fa en af folgende konsekvenser: (a) en patients, brugers eller anden persons dad, (b)
en midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden
persons helbredstilstand, (c) en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed, skal
indberettes til producenten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat eller den
suveraene stat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemhgrende.

3 Tergo®Glide
3.1 Salgsemballagens indhold

Hvis det leverede produkt er beskadiget eller ufuldstaendigt, ma
produktet ikke tages i brug. Kontakt straks forhandleren af produktet.

Figur 1: Tergo®Glide.

Alt afhaengigt af konfigurationen indeholder salgsemballagen:
Tergo®Glide (S/M eller L/XL)
Brugervejledning (KOHJ-D-DK)

3.2 Generel beskrivelse

Tergo®Glide er et ergonomisk hjaelpemiddel med handtag, som er beregnet til at forflytte og
vende patienter med handicap. Produktet er forsynet med en indbygget inkontinensbeskytter.
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Tergo®Glide bestar af en sengepude med flere lag, glat bagside og handtag beregnet til
handtering af patienten som beskrevet nedenfor. Produktet har 6 handtag pa hver side.

Stoffet pa bagsiden af Tergo®Glide glider hen over lagenet, hvilket blandt andet gar det lettere
for patienten at vende sig selv eller med hjaelp. Samtidig opstar der friktion i stoffet pa den
lange led, hvilket betyder, at Tergo®Glide kun langsomt glider ned, nar sengens ryglaen klappes

op.
3.3 Ibrugtagning og brug

1) Produktet leveres indpakket i plastemballage. Fjern forsigtigt plastemballagen, og sgrg
for, at skarpe genstande som f.eks. en hobbykniv eller saks ikke kommer i kontakt med
produktet. Skarpe genstande kan beskadige produktet.

2) Kontroller, at det leverede produkt er fri for skader og stemmer overens med
ordresedlen. Produktet kan identificeres ved hjaelp af oplysningerne pa maerkaterne.

3) Anbring Tergo®Glide pa en seng uden patient, og sgrg for, at det ligger glat.
Tergo®Glide skal placeres oven pa sengens lagen, sa det kommer til at ligge direkte
under patienten. Den glatte, gra side skal vende nedad, og den grenne side med
inkontinensbeskytter skal vende opad mod brugeren. De indbyggede laftehandtag vil
altid vaere placeret langs sengens sider som vist pa billedet nedenfor.

4) Nar Tergo®Glide er placeret korrekt, rager det op over patientens skuldre som vist pa
billedet nedenfor.
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3.4 Forflytning og loft

1) Far forflytningen skal du kare sengen til en passende hgjde, sa brugerens fingerspidser
er cirka pa niveau med sengens overkant som vist pa billederne nedenfor.

2) Brugeren skal gribe om handtagene pa en made, der passer til forflytningsopgaven, sa
leddene belastes mindst muligt. Billedet nedenfor viser et omvendt greb.

3) Forflytning foretages ved hjaelp af vaegtoverfarsel.
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4) Patienten vendes.
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6) To hjeelpere flytter patienten opad i sengen.

Se ogsa:
Vejledning i brug af Tergo®Glide og Tergo®Belt
(video-URL, pa finsk)

https://www.youtube.com/watch?v=9VwQ3KsOrZ4

Kontroller altid fer pabegyndelse af behandling, at produktet er
funktionsdygtigt.

Brug aldrig et produkt, hvis handtagene eller syningerne omkring dem er
gaet i stykker. For at garantere patientens og plejepersonalets sikkerhed
skal produkter, hvis konstruktionssyninger er gaet i stykker, straks tages ud
af drift.

KOHJ-D-DK-1.0-30112021 11/19



> B B>

Overhold galdende arbejdsmiljoregler vedrorende maksimal patientvaegt
og loft af patienter.

Serg for, at der altid er mindst 4 personer, 2 pa hver side, nar patienten
loftes. Loft af patienten er altid brugerens ansvar.

Overhold galdende arbejdsmiljoregler vedrerende maksimal patientvaegt
og laft af patienter.

| en behandlingssituation er den sundhedsuddannede person ansvarlig for
at sikre, at der anvendes en ergonomisk egnet og korrekt lofte- og
forflytningsmetode i overensstemmelse med den stotte, der gives i
brugervejledningen.

Den maksimale tilladte vaegtgraense ved loft af en patient er 250 kg.

Tergo®Glide ma ikke anvendes sammen med en mekanisk lgfteanordning.

4 Tergo®Belt
4.1 Salgsemballagens indhold

@ Hvis det leverede produkt er beskadiget eller ufuldstendigt, ma

produktet ikke tages i brug. Kontakt straks forhandleren af produktet.

Figur 2: Tergo®Belt (Tergo®Glide pd billedet er ikke inkluderet i salgsemballagen).

Alt afhaengigt af konfigurationen indeholder salgsemballagen:

Tergo®Belt
Brugervejledning (KOHJ-D-DK)
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4.2 Generel beskrivelse

Tergo®Belt er et hjaelpemiddel (justerbart baelte) til forflytningshjalpemidlet Tergo®Glide,
og det er designet til at sikre lettere og mere effektiv forflytning af patienter.

4.3 Ibrugtagning

1) Produktet leveres indpakket i plastemballage. Fjern forsigtigt plastemballagen, og serg
for, at skarpe genstande som f.eks. en hobbykniv eller saks ikke kommer i kontakt med
produktet. Skarpe genstande kan beskadige produktet.

2) Kontroller, at det leverede produkt er fri for skader og stemmer overens med
ordresedlen. Produktet kan identificeres ved hjalp af oplysningerne pa maerkaterne.

3) Produktet er klar til brug sammen med Tergo®Glide.
4.4Brug

1) Fer baeltets ene ende gennem handtaget pa forflytningshjalpemidlet Tergo®Glide. Fold
spandet ned, for det gennem D-ringen, og juster laengden efter behov som vist pa
billedet nedenfor.

2) Fastger den anden ende af baeltet pa samme made. Baltets fastggrelsesstropper er nu
solidt fastgjort.
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3) Placer dig mellem beeltelgkken og patienten. Tag et solidt greb om beeltet ved
patientens skuldre og hofter. Indtag den korrekte position, og hold ryggen ret. Udfer
forflytningen ved hjaelp af vaegtoverforsel.

4) Forflytning fra én seng til en anden. Forflytningen kan efter behov udfgres af to
personer. Bemaerk: Kontroller, at sengene har samme hgjde, og at deres hjul er last.

Se ogsa:
Vejledning i brug af Tergo®Glide og Tergo®Belt (video-URL, pa finsk)

https://www.youtube.com/watch?v=9VwQ3KsOrZ4
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Kontroller altid fer pabegyndelse af behandling, at produktet er
funktionsdygtigt.

Brug aldrig et produkt, hvis spa@nderne eller syningerne omkring dem er
gaet i stykker. For at garantere patientens og plejepersonalets sikkerhed
skal produkter, hvis konstruktionssyninger er gaet i stykker, straks tages
ud af drift.

Overhold geeldende arbejdsmiljoregler vedrorende maksimal
patientvaegt og loft af patienter.

Dette produkt ma ikke bruges ved loft af patienter.

| en behandlingssituation er den sundhedsuddannede person ansvarlig

& for at sikre, at der anvendes en ergonomisk egnet og korrekt lofte- og
forflytningsmetode i overensstemmelse med den stotte, der gives i
brugervejledningen.

5 Vedligeholdelse og opbevaring

5.1 Rengoring

Produkterne skal renggres i overensstemmelse med disse anvisninger, nar

 der er mistanke om, at en eller flere dele af produktet er forurenet
o der er synligt snavs eller sekreter pa produktet
« produktet skal anvendes til en ny patient

A Rengor ikke produkterne med oplasningsmidler, fenoler eller ren sprit.

Hvis overfladematerialerne udsaettes for urinstof (sved og urin) i en
laengere periode, kan polyuretanets molekylare struktur nedbrydes og
beskadige materialerne. Renggr straks produktet, hvis det udsaettes for
urinstof.

Afterring (kun Tergo®Belt)
o Aftor produktet med et rengeringsmiddel med en pH-vaerdi pa omkring 10.
« Brug ikke aetsende midler til desinficerende aftarring.

Maskinvask
» Varmedesinficering i 10 min. ved 70 °C anbefales
» Maks. vasketemperatur 95 °C
» Haeng til tarre (eller brug 1-punkts terretumbler og vaskepose)
» Sgrg for, at produktet er helt tert, for det tages i brug
» (Tergo®Belt) Brug en vaskepose
 Brug ikke klorblegemiddel
o Ma ikke stryges
« Ma ikke sendes til kemisk rensning
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» Brug ikke blgdgeringsmidler

» Kan vaskes med blgdt vasketaj

« Ma ikke vaskes sammen med harde eller skarpe genstande (f.eks. velcroband og
lynlase)

&7 X O XXX

Terring og efterbehandling (Tergo®Glide)

» Sengetgjsprogram (valgfrit):
- Brug 1-punkts tgrretumbler.
- Produktet tarres, indtil det er let fugtigt, hvorefter det varmrulles ved maks.
150 °C.
- Ved varmrulning skal den grgnne absorberende side altid vende ind mod den
varme rulle.

o Frottéprogram (valgfrit):
- Brug 1-punkts terretumbler.
- Produktet tarres, indtil det er tert, hvorefter det laegges sammen.
- Brug af frottéprogrammet medfarer, at produktet kraller.

udsaettes for varme, der kan forarsage skader, for eksempel via

2 | hvert trin af rengeringsprocessen skal det sikres, at produktet ikke
metaldele i enhederne.

5.2 Kontrol af produkternes funktionsdygtighed

For at bevare produkternes driftssikkerhed skal du holde gje med deres tilstand i hele deres
levetid som beskrevet nedenfor.

5.2.1 Produkternes levetid

Produkternes anslaede levetid er, nar de renggres korrekt og anvendes til det normale,
tilsigtede formal, vurderet til at vaere cirka to (2) ar.

Hvis produktet anvendes i strid med anvisningerne i
brugervejledningen, eller det ikke renggres for isaer kropssekreter, der

& indeholder urinstof, eller hvis produktet anvendes af en meget
svedende eller mobil patient, kan det forkorte produktets anslaede
levetid vaesentligt. Dette forlaenger ikke produktgarantien.

5.2.2 Eftersynsintervaller

Produkternes tilstand skal kontrolleres pa falgende tidspunkter:
» Ved ibrugtagning af produktet
» Ved overfarsel af produktet mellem behandlinger
« Ved renggring
« Nar der er grund til at tro, at enheden har vaeret ude for en ulykke
» Hvis du har mistanke om, at produktet er i stykker, eller at indvendige dele er
forurenet
« Nar produktet skal anvendes til en ny patient

KOHJ-D-DK-1.0-30112021 16/19



5.2.3 Eftersynspunkter

« (Tergo®Glide) Kontroller sarligt, at handtagene er fri for revner, og at syningerne
omkring dem ikke er gaet op (se billedet).

« (Tergo®Belt) Kontroller, at spanderne er fri for revner, og at syningerne omkring dem
ikke er gaet op.

« Kontroller, at produktet er vandtaet/lakagetat (polyurethanfilmens tilstand).

o Kontroller, at den naturlige slitage pa produktet som f.eks. slidte kanter, sprungne
overfladessmme og fnuller pa satinstoffet (silkestoffet) ikke udger en hindring for brug
af produktet.

Brug aldrig et produkt, hvis handtagene eller syningerne omkring dem
er gaet i stykker. For at garantere patientens og plejepersonalets

A sikkerhed skal produkter, hvis konstruktionssyninger er gaet i stykker,
straks tages ud af drift.

5.3 Opbevaring og transport
» Opbevares et rent og tert sted.

o Laeg ikke skarpe eller tunge genstande pa eller i naerheden af produkterne.
» Ma ikke opbevares i naerheden af varmekilder.

6 Bortskaffelse af produkter

rengering ikke er mulig, bortskaffes i overensstemmelse med officielle

2 Forurenede produkter skal rengeres inden bortskaffelse eller, hvis
regler, der gaelder for forurenet affald fra sundhedssektoren.

6.1 Produktet

Produktet kan bortskaffes som brandbart affald eller i blandet affald. Papir kan sorteres
som papir til genbrug.

6.2 Emballagen
Plastemballagen kan sorteres som blgd plast til genbrug.
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7 Garanti

Produkterne er omfattet af en garanti pa et (1) ar fra kebsdatoen. Garantien daekker alle
fejl, der matte opsta som folge af fejl i materialer eller udfarelse.

Spergsmal vedrarende garantien skal rettes til forhandleren af produktet.

produktet er blevet brugt eller rengjort pa mader, der er i strid med

2 Den begransede producentgaranti gaelder ikke i situationer, hvor
brugervejledningen.

8 Tekniske specifikationer

Basic UDI-DI (GMN) 642981059150TEGW6 Tergo®Glide
642981059151 TEBW3 Tergo®Belt
REF-gruppeidentifikatorer 50TEG Tergo®Glide
51TEB Tergo®Belt
Vaegtgraense ved brug, loft maks. 250 kg (EN ISO 10535:2006 afsnit 8.3)
(Tergo®Glide)
Absorberingsevne 30 dl/m?
(Tergo®Glide)
Mal (B x L x H) - samlet vaegt Tergo®Glide: 88 x 120 cm (S-M) - 815 g, 105 x 120 cm (L-XL) - 980 g

Tergo®Belt: 4 x240cm / 4x 345cm - ~200 g

Materialer Tergo®Glide
Flerlagsstruktur: PE (velour/fleece)/PU

Tergo®Belt
Stof: PU/PES
Spaender: PE

Antaendelighed SL1 (i henhold til EN ISO 12952-1:2010 og EN 1SO 12952-2:2010)

Designstandarder EN 1SO 10535:2006 afsnit 8.3 (kun Tergo®Glide)
EN ISO 13485:2016

EN 1SO 14971:2019

EN 1SO 10993-1:2018

EN ISO 15223-1:2016

EN 1SO 3758:2012

Medicinsk udstyr i klasse | i henhold til EU's forordning 2017/745 om
c € M D medicinsk udstyr (MDR) (Regel 1 - Ikke-invasivt udstyr).

Patent (Tergo®Glide) Europaeisk nr. 2 787 950
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9 Producentens kontaktoplysninger
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Producent:

MediMattress Ltd

Haukilahdenkatu 4

FI1-00550 Helsinki
tlf. +358 306 40 40 40
info@medimattress.fi
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