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1 Merkinnat ja selitteet

1.1 Laitteen ja pakkauksen symbolit

Valmistaja Ala kayta, jos Tuotekoodi
pakkaus on vauri- R E F
oitunut tai avattu
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2017/745 (MDR)

MD mukainen
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nallinen laite

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

Tuotteiston kayttotarkoitus on painehaavojen ennaltaehkaisy tai istuinasennon koro-
tus tasaisilla istuma-alustoilla matalan tai matalan ja keskinkertaisen riskin potilailla
(pois lukien korotustyynyt), joille terveydenhuollon ammattihenkilo on maarittanyt
kayton tarpeelliseksi painehaavariskin tai muun kayttotarpeen vuoksi seka arvioinut
tuotteen sopivan kyseiseen hoitotilanteeseen.

2.2 Kayttoymparisto

Terveydenhoidon ammattiyksikot seka kotikaytto.

Terveydenhuollon ammattihenkilo, joka on perehtynyt istumisen fysiologiaan, tai tal-
laisen ammattihenkilon ohjeistama maallikko.
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2.4 Kohdepotilaat

Potilaat edella mainituissa ymparistoissa, joille terveydenhuollon ammattihenkilo on
maarittanyt tarpeen hoidon tuelle seka arvioinut laakinnallisen laitteen potilaalle ja
kyseiseen hoitotilanteeseen soveltuvaksi. Ks. indikaatiot ja vasta-aiheet.

2.5 Indikaatiot

Istuintyynyt on tarkoitettu vain valiaikaiseen kayttoon istuma-asennossa, istumisvaiheiden
kesto tulee maarittaa erikseen terveydenhuollon ammattihenkilon toimesta. Heikentynyt
tunne ja/tai kyvyttomyys suorittaa paineita vahentavia liikkeita voi rajoittaa suuresti jo-
kaista istumisjaksoa.

Painehaavariskiluokat (pl. korotustyynyt ExactHigh ja ExactHip) voidaan teknisen raken-
teensa perusteella arvioida olevan seuraavat, kun otetaan huomioon kaikki muut tekijat:

Exact5 matala riski

Exact7 matala ja keskinkertainen riski
Exact2 matala ja keskinkertainen riski
ExactL matala ja keskinkertainen riski
ExactXL matala ja keskinkertainen riski
ExactQ matala ja keskinkertainen riski

Tyynyn suurin kayttajan paino riippuu tyynyn soveltuvuudesta potilaalle. Tarkasta kayton
painorajat kappaleesta 8.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava istuinalustan mitat erikseen.

2.6 Vasta-aiheet

Tyynyja (Exact5/7/2/L/XL/Q) ei tule kayttaa potilailla, joilla on korkea tai erittain korkea
painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella. Kaikki potilaat, joille on kehittynyt pai-
nehaava istuintyynyn kanssa kosketuksessa olevalle alueelle, kuuluvat joko korkean tai
erittain korkean riskin luokkiin riippumatta edellisen tai olemassa olevan painehaavan va-
kavuusluokituksesta. Istuintyynyt eivat sovellu kaytettavaksi leikkauksen jalkeisessa hoi-
dossa kosketuksissa operoituun alueeseen.

2.7 Tuotteet, joiden kaytto on kuvattu tassa ohjeessa

» Exacth

e Exact?7

e Exact2

e ExactL

o ExactXL

» ExactQ

« ExactHigh
» ExactHip

Paallisvarianteilla (varianttien saatavuus vaihtelee tuotekohtaisesti):
» Medicase

» Medicase (kuumasaumattu)
» Medicase (pohjatarralliset)
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Lue huolellisesti tama kayttoohje ennen tuotteiden kayttoonottoa.Henkilot,
jotka eivat ole lukeneet tata kayttoohjetta tai jotka eivat kykeneymmarta-
maan kayttoohjeen sisaltoa, eivat saa kayttaa tuotteita omatoimisesti.

D—i] Sailyts tima kayttdohje.

Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vaka-
vista vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat
saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttajan tai
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti 3)
vakavaan uhkaan kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti val-

valmistajaan.

« Otayhteys jalleenmyyjdan tai valmistajaan, mikali jokin tuotteen osa on vahingoittunut
tai toimii normaalista poikkeavasti. Ala yrita itse korjata vahinkoja ennen kuin olet
ottanut yhteytta jalleenmyyjaan tai valmistajaan.

« Ala kayta tuotetta, jonka kokoonpano on puutteellinen tai jos jokin kokoonpanon
osista on rikkinainen, kulunut tai kontaminoitunut. Kuluneet, puuttuvat ja rikkinaiset
osat tulee korvata ja kontaminoituneet osat tulee puhdistaa.

o Ala tee muutoksia tuotteeseen ilman valmistajan lupaa. Luvattomat muutokset ja lii-
tokset voivat aiheuttaa vaaran tuotteen kayttajalle.

« Kayttaja vastaa kaikista seurauksista, jotka johtuvat laitteen kayttotarkoituksesta
poikkeavasta kaytosta seka huollosta, korjauksesta tai muutostyosta, jonka on suorit-
tanut jokin muu taho kuin valmistaja tai jalleenmyyja.

« Kayta vain alkuperaisia valmistajan varaosia ja -lisatarvikkeita.

e Istuintyynyt on tarkoitettu vain valiaikaiseen kayttoon istuma-asennossa, istumisvai-
heiden kesto tulee maarittaa erikseen terveydenhuollon ammattihenkilon toimesta.

« Tyynyja (Exact5/7/2/L/XL/Q) ei tule kayttaa potilailla, joilla on korkea tai erittain kor-
kea painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella. Kaikki potilaat, joille on kehittynyt
painehaava istuintyynyn kanssa kosketuksessa olevalle alueelle, kuuluvat joko korkean tai
erittain korkean riskin luokkiin riippumatta edellisen tai olemassa olevan painehaavan
vakavuusluokituksesta. Istuintyynyt eivat sovellu kaytettavaksi leikkauksen jalkeisessa
hoidossa kosketuksissa operoituun alueeseen.

« Vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt istumisen fysiologiaan, voi ar-
vioida tyynyn soveltuvuuden ja sen kayton.
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« Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava istuinalustan mitat erikseen.
« Varmista, etta potilaan pakarat eivat ylita tyynyn reunoja istumisen aikana.
« Varmista, etta istuintyyny ei altistu istuinalustalla puristaville tai leikkaaville voimille.

« Varmista, etta istuintyynyn ja potilaan valilla ei ole ylimaaraisia rakenteita, kuten siirto-
hihnoja, jotka voivat aiheuttaa pistepaineita.

« Varmista, etta pehmea viskoelastinen puoli on kaytettaessa ylospain (Exact2/ExactL/
ExactXL/ExactQ).

 (ExactQ) Varmista, etta reika asettuu hoidon kannalta oikein potilaan istuessa.

« Kayta tuotteita vain normaalissa huoneenlammossa (+20 - +25 °C). Poikkeuksellisen mata-
lat tai korkeat lampotilat muuttavat polyuretaanivaahtojen toiminnallisia ominaisuuksia.

e Tuotteen toimintakunto on varmistettava aina ennen hoitotilannetta.

« Teravat esineet tai pureminen voivat vaurioittaa paallisia ja altistaa tuotteen sisuksen
kontaminoitumiselle ja vaurioitumiselle. Ala laita teravia tai painavia esineita tuottei-
den paalle tai lahelle.

« Mikali pintamateriaalit altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa), voi polyure-
taanin molekyylirakenne rikkoutua vaurioittaen materiaaleja. Puhdista urealle altis-
tunut tuote valittomasti.

« Ala puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alkoholeilla.

« Pesun ja puhdistuksen jalkeen varmista, etta paallinen on kokonaan kuiva ennen kayt-
toonottoa.

« Mikali tuotetta kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita, puhdistetaan
puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiineritteiden osalta tai tuotetta kayt-
taa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas, voi tuotteen arvioitu elinkaari lyhentya.
Tama ei laajenna tuotetakuuta.

« Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta tai mikali puhdistus ei ole
mahdollista, tulee nama havittaa terveydenhuollonkontaminoituneita jatteita koske-
vien viranomaismaaraysten mukaisesti.

« Tuotteet tulee aina puhdistaa tassa ohjeessa kuvattujen puhdistusohjeiden mukaisesti.
Takuu ei koske tuotetta, jota on puhdistettu ohjeiden vastaisesti.

« Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista,
jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa 1)
potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolemaan 2) potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti 3) vakavaan uhkaan
kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti valmistajalle seka laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus Fimealle.
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3 Exact5, Exact7, Exact2, ExactL, ExactXL, ExactQ
3.1 Myyntipakkauksen sisalto

Jos toimitus on vahingoittunut tai puutteellinen, ala ota tuotetta kayt-
toon. Ota valittomasti yhteytta tuotteen jalleenmyyjaan.

Kuva 1: Vasemmalta ylhddltd lukien; Exact5/Exact7, Exact2 (ilman pddllistd), ExactL (ilman pdadllista),
ExactXL, ExactQ. Kuvat eivdt ole mittakaavassa.

Myyntipakkaus sisaltaa kokoonpanosta riippuen:
- Exact5/Exact7/Exact2/ExactL/ExactXL/ExactQ, vaahtosisus ja paallinen puettuna
- Kayttoohje (KOHJ-B-FI)

3.2 Yleiskuvaus

Istuintyynyt ovat neliomaisia ja suorakaiteen muotoisia tyynyja, joiden mittasuhteet, pak-
suudet, ydinrakenteet vaihtelevat. Sisukset koostuvat erilaisista polyuretaanivaahto-
muoveista (viskoelastinen, HR). Paallismateriaali on PU/PES-inkontinenssikangasta.

3.3 Kayttoonotto ja kaytto
1) Tuote toimitetaan pakkausmuoviin kaarittyina. Poista pakkausmuovi varovasti niin,
ettei mikaan terava esine kuten mattoveitsi tai sakset osu tuotteeseen. Teravat
esineet voivat osuessaan rikkoa tuotteen.

2) Tarkista, etta saamasi tuote on vahingoittumaton ja vastaa tilausta.
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3) Aseta tyyny istuimen paalle siten, etta hygieniapaallisen tippasuoja osoittaa alas
(kuvattu alla).

4) Tuote on kayttovalmis.

Istuintyynyt on tarkoitettu vain valiaikaiseen kayttoon istuma-asen-
nossa, istumisvaiheiden kesto tulee maarittaa erikseen terveydenhuol-
lon ammattihenkilon toimesta.

Tyynyja (Exact5/7/2/L/XL/Q) ei tule kayttaa potilailla, joilla on korkea
tai erittdain korkea painehaavan riski kliinisen arvioinnin perusteella.
Kaikki potilaat, joille on kehittynyt painehaava istuintyynyn kanssa kos-
ketuksessa olevalle alueelle, kuuluvat joko korkean tai erittdin korkean
riskin luokkiin riippumatta edellisen tai olemassa olevan painehaavan
vakavuusluokituksesta.

Istuintyynyt eivat sovellu kaytettavaksi leikkauksen jalkeisessa hoidossa
kosketuksissa operoituun alueeseen.

Vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt istumisen fy-
siologiaan, voi arvioida tyynyn soveltuvuuden ja sen kayton.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava istuinalustan mitat
erikseen.

Varmista, etta potilaan pakarat eivat ylita tyynyn reunoja istumisen ai-
kana.

Varmista, etta istuintyyny ei altistu istuinalustalla puristaville tai leik-
kaaville voimille.

Varmista, etta istuintyynyn ja potilaan valilla ei ole ylimaaraisia raken-
teita, kuten siirtohihnoja, jotka voivat aiheuttaa pistepaineita.

>pbbbBbE> B b
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Varmista, etta pehmea viskoelastinen puoli on kaytettaessa ylospain
(Exact2/ExactL/ExactXL/ExactQ).

(ExactQ) Varmista, ettd reika asettuu hoidon kannalta oikein potilaan
istuessa.

Kayta tuotteita vain normaalissa huoneenlammossa (+20 - +25 °C). Poik-
keuksellisen matalat tai korkeat lampotilat muuttavat polyuretaanivaah-
tojen toiminnallisia ominaisuuksia.

> B> P

4 ExactHigh, ExactHip
4.1 Myyntipakkauksen sisdlto

Jos toimitus on vahingoittunut tai puutteellinen, dla ota tuotetta kayt-
toon. Ota valittomasti yhteytta tuotteen jalleenmyyjaan.

Vasemmalta lukien; ExactHigh, ExactHip. Kuvat eivit ole mittakaavassa.

Pakkaus sisaltaa:
ExactHigh/ExactHip (vaahtosisus ja paallinen)
Kayttoohje (KOHJ-B-FI)
4.2 Yleiskuvaus

Korotusistuintyynyt ovat neliomaisia ja suorakaiteen muotoisia tyynyja, joiden mittasuh-
teet, paksuudet, ydinrakenteet vaihtelevat. Sisukset koostuvat erilaisista polyuretaa-
nivaahdoista (HR). Paallismateriaali on PU/PES-inkontinenssikangasta.

4.3 Kayttoonotto ja kaytto
1) Tuote toimitetaan pakkausmuoviin kaarittyina. Poista pakkausmuovi varovasti niin,
ettei mikaan terava esine kuten mattoveitsi tai sakset osu tuotteeseen. Teravat
esineet voivat osuessaan rikkoa tuotteen.

2) Tarkista, etta saamasi tuote on vahingoittumaton ja vastaa tilausta.
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3) Aseta ExactHip-tyyny istuinalustalle paalle siten, etta viistottu puoli on ylospain.
Aseta ExactHigh-tyyny istuinalustalle paalle siten, etta musta puoli on alaspain.

4) Tuote on kayttovalmis.

Varmista, etta viistottu puoli on kaytettaessa ylospain (ExactHip).

Korotusistuintyynyt on tarkoitettu vain valiaikaiseen kayttoon istuma-
asennossa, istumisvaiheiden kesto tulee maarittaa erikseen terveyden-
huollon ammattihenkilon toimesta.

Korotustyynyja (ExactHigh, ExactHip) tulee kayttaa vain istuma-asennon
korottamiseen tasaisella istuinalustalla. Vain terveydenhuollon ammat-
tilainen, joka on perehtynyt istumisen fysiologiaan, voi arvioida tyynyn
soveltuvuuden ja sen kayton.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava istuinalustan mitat
erikseen.

Varmista, etta istuintyyny ei altistu istuinalustalla puristaville tai leik-
kaaville voimille.

Sivukahvoja tulee kayttaa vain yleiseen istuintyynyn kasittelyyn ilman
potilaskuormaa.

>pB> B> BB

5 Yllapito ja varastointi

5.1 Puhdistus

Tuotteet tulee puhdistaa naiden ohjeiden mukaisesti aina

kun on epailys, etta tuotteiden jokin osa on kontaminoitunut
kun tuotteiden pinnalla on nakyvaa likaa tai eritteita
potilaan vaihtuessa

Al puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla taipuhtailla alkoholeilla.

Mikali pintamateriaalit altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa),
voi polyuretaanin molekyylirakenne rikkoutua vaurioittaen materiaa-
leja. Puhdista urealle altistunut tuote valittomasti.

> B ..

Paallisen riisuminen
. Avaa paallisen vetoketju ja irrota sisus
. Vaahtosisuksille ei vesipesua
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Ensisijainen puhdistussuositus
. Paallisen pintapyyhinta pesevalla ja tarvittaessa desinfioivalla pesuliuoksella
. Kloorin maksimipitoisuus 2000 ppm, satunnaisesti enintaan 5000 ppm, etanoli-
liuokset max. 60-80 % (pH=10)
. Valtettava syovyttavia tehoaineita
. Syovyttavia aineita kaytettaessa aina huuhtelupyyhinta puhtaalla vedella ja
kuivaus

Koneellinen pesu
. Avaa vetoketju ja kaanna paalliset tekstiilipuolet ulospain
Kuumadesinfiointisuositus 70 °C 10 min
Max. pesulampotila 95 °C
Ripustuskuivaus (tai 1-pisteen rumpukuivaus pesupussissa)
Varmista etta paallinen/tuote on kokonaan kuiva ennen kayttoonottoa
Ei kloorivalkaisua
Ei silitysta
Ei kuivapesua
Ei huuhteluaineita
Vaahtosisuksille ei vesipesua

&7 X O XXX

A Vaahtosisuksille ei vesipesua.

5.2 Tuotteiden toimintakunnon tarkastaminen

Tuotteiden toimintavarmuuden yllapitamiseksi kuntoa on tarkkailtava sen elinkaaren ai-
kana seuraavan kappaleen mukaisesti.

5.2.1 Tuotteiden elinkaari

Tuotteiden arvioitu elinkaari normaalissa kayttotarkoituksensa mukaisessa kaytossa
asianmukaisesti puhdistettuna on arvioitu seuraavasti:

. Sisukset: viisi (5) vuotta
. Paalliset: kaksi (2) vuotta
. Tarrapinnat: ~5000 avausta

Mikali tuotteita kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja ohjeita,
puhdistetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruumiinerittei-
den osalta tai tuotetta kayttaa runsaasti hikoileva tai liikehtiva potilas,
voi tuotteen arvioitu elinkaari merkittavasti lyhentya. Tama ei laajenna
tuotetakuuta.

5.2.2 Tarkastusvadlit

Tuotteiden kunto tulee tarkastaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:
. Otettaessa tuote kayttoon
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Siirrettaessa tuotetta hoitojen valilla

Puhdistuksen yhteydessa

Mikali epailys, etta laitetta on kohdannut vahinko

Puhdistuksen yhteydessa

Mikali epailys paallisen rikkoontumisesta tai sisuksen kontaminaatiosta
Potilaan vaihtuessa

5.2.3 Tarkastuskohteet

. Pintakankaasta tulee tarkastaa saumat, vetoketjun toiminta, pintakerroksen
kunto seka paallisen sisaosan tummentumat tai nakyvat jaljet.

. Vaahdosta tulee tarkastaa pintamurtumat, vasyminen, tummentumat, epa-
miellyttavat hajut seka epapuhtaudet.

5.3 Varastointi ja kuljetus

. Varastoi siistissa, kuivassa paikassa.
. Ala laita teravia tai painavia esineita tuotteiden paalle tai lahelle.
. Ala varastoi lahella lammonlahteita.

6 Tuotteiden havittaminen

Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta taimikali

A puhdistus ei ole mahdollista, kontaminoituneet tuotteet tulee havittaa
terveydenhuollon kontaminoituneita jatteita koskevien viranomaismaa-
raysten mukaisesti.

6.1 Tuote

Tuote voidaan havittaa energiajakeena tai sekajatteisiin. Paperi voidaan havittaa pa-
perinkerayksessa.

6.2 Pakkaus

Pakkausmuovi voidaan lajitella muovipakkausten keraykseen.

7 Takuu

Tuotteilla on yhden (2) vuoden takuu ostopaivasta lukien. Takuu kattaa kaikki viat,
jotka johtuvat materiaalivirheista tai valmistuksesta.

Ota yhteytta takuuasioissa tuotteen myyjaan.

Rajoitettu valmistajan takuu ei koske tilanteita, joissa tuotetta on kasi-
telty, kaytetty tai puhdistettu kayttoohjeiden vastaisesti.
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8 Tekniset tiedot

Basic UDI-DI (GMN) 642981059130EXAK53H | Exact5
642981059130EXAK73M | Exact7
642981059130EX2TN Exact2
642981059130EXLV8 ExactL
642981059130EXXVY ExactXL
642981059130EXQVJ ExactQ
642981059130EXHUY ExactHigh
642981059130EXPVG ExactHip
REF-ryhmatunnukset 30 Exact-istuintyynyt
31 Exact-istuintyynyt, varaosat ja varusteet
Kayton painoraja Exact5 20-110 kg
Exact?7 20-130 kg
Exact2 20-130 kg
ExactL 20-160 kg
ExactXL 40-260 kg
ExactQ 20-130/150 kg
ExactHigh max. 200 kg
ExactHip max. 130 kg
Mitat (L x S x K) - kokonaispaino | Exact5 25-50 x 25-50 x 5 cm - ~600 g. Vakiokokojen tie-
dot saatavilla valmistajalta.
Exact7 35-60 x 35-56 x 7 cm - ~900 g. Vakiokokojen tie-
dot saatavilla valmistajalta.
Exact2 38-62 x 38-56 x 7 cm - ~900 g. Vakiokokojen tie-
dot saatavilla valmistajalta.
ExactL 36-60 x 40-60 x 9 cm - ~1300 g. Vakiokokojen tie-
dot saatavilla valmistajalta.
ExactXL 36-60 x 40-60 x 10 cm - ~1400 g. Vakiokokojen
tiedot saatavilla valmistajalta.
ExactQ 42 x 42 x7/13 - 680/970 g
ExactHigh 40 x 40 x 5/10/15 cm - 530/755/1250 g
ExactHip 42 x 42 x12cm -1200 g
Materiaalit Exact5/Exact7

Paallinen: PU/PES
Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?3, keskikova; 4,3 (kPa) CLD 40 %
Tarrat: PA

Exact2

Paallinen: PU/PES

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 4,3 (kPa) CLD 40 %
- HR-tukivaahtomuovi, 55 kg/m?3, kova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Tarrat: PA

ExactL

Paallinen: PU/PES

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m3, keskikova; 4,3 (kPa) CLD 40 %
- HR-tukivaahtomuovi, 55 kg/m?3, kova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Tarrat: PA

ExactXL

Paallinen: PU/PES

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m3, keskikova; 4,3 (kPa) CLD 40 %
- HR-tukivaahtomuovi, 55 kg/m?3, kova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Tarrat: PA
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ExactQ

Paallinen: PU/PES

Sisus: Viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, pehmea/keskikova; 1,6/2,3
(kPa) CLD 40 % tai viskoelastinen vaahtomuovi, 50 kg/m?, keskikova; 4,3
(kPa) CLD 40 % - HR-vaahtomuovi, 55 kg/m?, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 %

ExactHigh
Paallinen: PU/PES
Sisus: Tukivaahtomuovi, 46 kg/m?, keskikova; 6,5 (kPa) CLD 40 %

ExactHip

Paallinen: PU/PES

Sisus: HR-vaahtomuovi, 55 kg/m?3, keskikova; 4,0 (kPa) CLD 40 % - Standar-
divaahtomuovi, 50 kg/m?3, keskikova; 4,1 (kPa) CLD 40 %

Syttyvyysluokka

SL1 (EN ISO 12952-1:2010 ja EN ISO 12952-2:2010 tai vastaavan mukaisesti)

Suunnittelustandardit

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019
EN ISO 10993-1:2018
EN ISO 15223-1:2016
EN 1SO 3758:2012

q3 MD

Laakintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR) mukaiset luokan | laakinnalliset
laitteet (Saanto 1 - Non-invasiiviset laitteet).

9 Valmistajan yhteystiedot

KOHJ-B-F1-2.4-04042023

Valmistaja:

MediMattress Oy
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 40
asiakaspalvelu@medimattress.fi
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1 Markningar och forklaringar

1.1 Symboler pa enhet och forpackning

wl
tal

\

\

i]
€
D

C
M

2 Inledning

Tillverkare

Tillverknings- ;Q(
datum /|\
(admmdd) /.\

Se bruksanvis- " 2

ning

Medicinteknisk pro-
dukt klass | i enlighet
med forordningen om
medicintekniska pro-
dukter 2017/745
(MDR)

2.1 Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av produktsortimentet ar férebyggande av trycksar eller
hGjning av sittpositionen pa platta sittunderlag hos patienter med lag eller lag till
medelhog risk (exklusive forhojningsdynor), for vilka en sjukvardspersonal har fast-
stallt att anvandning ar nodvandig pa grund av risken for trycksar eller annat anvand-
ningsbehov, och har bedomt att produkten ar lamplig for behandlingssituationen i

fraga.

2.2 Anvandningsomrade

Anvand inte om
forpackningen
ar skadad eller
oppnad

Forvara
skyddad
mot
varme

Forvara skyd-
dad mot regn

Tillatna tempera-

turgransvarden

Vard- och omsorgsenheter samt hemmabruk.

2.3 Anvandarprofil

En sjukvardspersonal som ar bekant med fysiologin kring sittande eller en lekman in-

struerad av en sadan professionell.

KOHJ-B-SE1-2.4-04042023
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2.4 Malpatienter

Patienter i ovan namnda miljoer, for vilka en halso- och sjukvardspersonal har ordi-
nerat behov av behandlingsstod samt bedomt att den medicintekniska produkten ar
lamplig for patienten och den ifragavarande behandlingssituationen. Se indikationer
och kontraindikationer.

2.5 Indikationer

Sittdynorna ar endast avsedda for tillfallig anvandning i sittpositionen, langden pa sittfa-
serna maste faststallas separat av sjukvardspersonal. Nedsatt kansla och/eller oférmaga
att utfora tryckreducerande rorelser kan kraftigt begransa varje sittfas.

Riskklasserna for trycksar (exkl. férhojningsdynorna ExactHigh och ExactHip) kan med an-
ledning av den tekniska konstruktionen bedomas vara féljande, da man beaktar alla andra

faktorer:
Exact5 lag risk
Exact7 lag och medelhog risk
Exact2 lag och medelhog risk
ExactL lag och medelhog risk
ExactXL lag och medelhog risk
ExactQ lag och medelhog risk

Den maximala vikten for brukaren beror pa dynans lamplighet for patienten. Kontrollera
viktgranserna for anvandningen i kapitel 8.

En sjukvardspersonal maste bedéma matten pa sittunderlaget separat.

2.6 Kontraindikationer

Dynorna (Exact5/7/2/L/XL/Q) ska inte anvandas av patienter som utgaende fran en klinisk
bedomning l6per hog eller mycket hog risk for trycksar. Alla patienter som har utvecklat
trycksar i omradet som ar i kontakt med sittdynan anses hora till antingen den hoga eller
mycket hoga riskklassen oberoende av allvarlighetsklassificeringen av ett tidigare eller
befintligt trycksar. Sittdynor ar inte lampliga att anvanda vid postoperativ behandling i
kontakt med det opererade omradet.

2.7 Produkter vars anvandning beskrivs i denna bruksanvisning

» Exact5

o Exact?7

» Exact2

e ExactL

o ExactXL

» ExactQ

» ExactHigh
» ExactHip

Med Gverdragsalternativen (tillgangen varierar per produkt):
» Medicase

» Medicase KS (varmeforseglat)
» Medicase T (kardborreband i botten)
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Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan produkterna anvands. Perso-
ner som inte har last denna bruksanvisning eller som inte kan forsta innehallet
i bruksanvisningen far inte anvanda produkterna pa egen hand.

DE Behall denna bruksanvisning.

Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som
beskrivs i bruksanvisningen och som direkt eller indirekt ledde till,
kan eller kunde ha lett till 1) att patienten, anvandaren eller annan
person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens, anvandarens
eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3)
ett allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillver-
karen och till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det Fimea.

2.8 Varningar

A

e« Om du har nagra fragor om anvandningen av produkterna, kontakta aterforsaljaren
eller tillverkaren.

« Kontakta aterforsaljaren eller tillverkaren om nagon del av produkten ar skadad eller
inte fungerar normalt. Forsok inte reparera skadan sjalv forran du har kontaktat ater-
forsaljaren eller tillverkaren.

« Anvand inte produkten om den ar bristfalligt hopmonterad eller om nagon av monte-
ringskomponenterna ar defekt, sliten eller kontaminerad. Delar som ar slitna, saknas
eller ar trasiga ska bytas ut och kontaminerade delar ska rengoras.

« Modifiera inte produkten utan tillverkarens tillstand. Obehdriga andringar och anslut-
ningar kan orsaka fara for anvandaren av produkten.

e« Anvandaren ansvarar for alla foljder av annan an avsedd anvandning av enheten och
for underhall, reparationer eller andringar som utfors av nagon annan an tillverkaren
eller aterforsaljaren.

e Anvand endast originalreservdelar och -tillbehor fran tillverkaren.

« Sittdynorna ar endast avsedda for tillfallig anvandning i sittpositionen, langden pa
sittfaserna maste faststallas separat av sjukvardspersonal.

« Dynorna (Exact5/7/2/L/XL/Q) ska inte anvandas av patienter som utgaende fran en kli-
nisk bedomning loper hog eller mycket hog risk for trycksar. Alla patienter som har ut-
vecklat trycksar i omradet som ar i kontakt med sittdynan anses hora till antingen den
hoga eller mycket hoga riskklassen, oberoende av allvarlighetsklassificeringen av ett tidi-
gare eller befintligt trycksar. Sittdynor ar inte lampliga att anvanda vid postoperativ be-
handling i kontakt med det opererade omradet.

« Endast en sjukvardspersonal som ar bekant med fysiologin kring sittande kan bedéma
dynans lamplighet och anvandningen av den.
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o En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa sittunderlaget separat.
o Se till att patientens stuss inte overskrider kuddens kanter under sittandet.
o Se till att sittdynan inte utsatts for pressande eller skarande krafter pa sittunderlaget.

o Se till att inga extra strukturer hamnar mellan sittdynan och patienten, sasom forflytt-
ningsbalten som kan orsaka punkttryck.

o Setill att den mjuka viskoelastiska sidan ar vand uppat vid anvandningen (Exact2/ExactL/
ExactXL/ExactQ).

o (ExactQ) Se till att halet passar korrekt ur behandlingssynpunkt nar patienten sitter.

«  Anvand produkterna endast i normal rumstemperatur (+20 - +25 °C). Onormalt laga eller
hoga temperaturer forandrar de funktionella egenskaperna i polyuretanskum.

« Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fore behandlingstillfallet.

« Vassa foremal och bett kan skada overdragen och utsatta insidan av produkten for
kontaminering och skador. Lagg inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av
produkterna.

o Om ytmaterialen utsatts for urea (svett och urin) under en lang tid, kan polyuretanets
molekylstruktur ga sénder och skada materialen. Rengor en produkt som exponerats
for urea omedelbart.

 Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.
- Efter tvatt och rengoring, se till att overdraget ar helt torrt fore anvandning.

e Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrackligt, sarskilt
med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller om produkten anvands av en
patient som svettas eller ror sig kraftigt, kan den beraknade livscykeln for produkten
forkortas. Detta forlanger inte produktgarantin.

« Kontaminerade komponenter bor rengoras innan de bortskaffas eller om rengoring inte ar
mojlig bor de bortskaffas i enlighet med myndighetsbestammelser gallande kontami-
nerat halso- och sjukvardsavfall.

 Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med de rengoringsanvisningar som beskrivits
i denna bruksanvisning. Garantin galler inte for en produkt som har rengjorts i strid med
anvisningarna.

« Allvarliga incidenter relaterade till de medicintekniska produkter som beskrivs i bruksan-
visningen och som direkt eller indirekt ledde till, kan eller kunde ha lett till 1) att pati-
enten, anvandaren eller annan person avled, 2) en allvarlig forsamring av patientens,
anvandarens eller nagon annan persons halsotillstand tillfalligt eller permanent, 3) ett
allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverkaren och till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.
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3 Exact5, Exact7, Exact2, ExactL, ExactXL, ExactQ

3.1 Sdljforpackningens innehall

Om leveransen ar skadad eller ofullstandig, ska du inte ta produkten i
bruk. Kontakta aterforsaljaren av produkten omedelbart.

Bild 1: Uppifrdn vénster: Exact5/Exact7, Exact2 (utan 6verdrag), ExactL (utan 6verdrag), ExactXL,
ExactQ. Bilderna dr inte skalenliga.

Beroende pa saljforpackningens sammansattning:
Exact5/Exact7/Exact2/ExactL/ExactXL/ExactQ, inre skumplast och Gverdraget pa
Bruksanvisning (KOHJ-B-SE1)

3.2 Allman beskrivning

Sittdynorna ar fyrkantiga och rektangulara dynor vars matt, tjocklekar och karnstrukturer
varierar. Insidorna bestar av olika polyuretanskum (viskoelastiskt, HR). Overdragsmateri-
alet ar av PU/PES-inkontinenstyg.

3.3 Ibruktagande och anvandning

1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpacknings-
plasten sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten.
Om vassa foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overens-
stammer med bestallningen.
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3) Placera dynan ovanpa sitsen sa att droppskyddet pa hygienéverdraget pekar nedat
(beskrivs nedan).

4) Produkten ar klar att anvandas.

Sittdynorna ar endast avsedda for tillfallig anvandning i sittpositionen,
langden pa sittfaserna maste faststallas separat av sjukvardspersonal.

Dynorna (Exact5/7/2/L/XL/Q) ska inte anvandas av patienter som utga-
ende fran en klinisk bedomning loper hog eller mycket hog risk for tryck-
sar. Alla patienter som har utvecklat trycksar i omradet som ar i kontakt
med sittdynan anses hora till antingen den hoga eller mycket hoga risk-
klassen, oberoende av allvarlighetsklassificeringen av ett tidigare eller
befintligt trycksar.

Sittdynor ar inte lampliga att anvanda vid postoperativ behandling i kon-
takt med det opererade omradet.

Endast en sjukvardspersonal som ar bekant med fysiologin kring sittande
kan bedoma dynans lamplighet och anvandningen av den.

En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa sittunderlaget separat.

Se till att patientens stuss inte overskrider kuddens kanter under sittan-
det.

Se till att sittdynan inte utsatts for pressande eller skarande krafter pa
sittunderlaget.

Se till att inga extra strukturer hamnar mellan sittdynan och patienten,
sasom forflyttningsbadlten som kan orsaka punkttryck.

Se till att den mjuka viskoelastiska sidan ar vand uppat vid anvandningen
(Exact2/ExactL/ ExactXL/ExactQ).

>k b P
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(ExactQ) Se till att halet passar korrekt ur behandlingssynpunkt nar pa-
tienten sitter.

Onormalt laga eller hoga temperaturer forandrar de funktionella egen-

c Anvand produkterna endast i normal rumstemperatur (+20 - +25 °C).
skaperna i polyuretanskum.

4 ExactHigh, ExactHip

4.1 Saljforpackningens innehall

Om leveransen ar skadad eller ofullstandig, ska du inte ta produkten i
bruk. Kontakta aterforsaljaren av produkten omedelbart.

Fran vanster: ExactHigh, ExactHip. Bilderna dr inte skalenliga.

Forpackningen innehaller:
ExactHigh/ExactHip (insida av skum och overdrag)
Bruksanvisning (KOHJ-B-SE1)
4.2 Allman beskrivning

Férhojningsdynorna ar fyrkantiga och rektanguldra dynor vars matt, tjocklekar och karn-
strukturer varierar. Insidorna bestar av olika slags polyuretanskum (HR). Overdragsmateri-
alet ar av PU/PES-inkontinenstyg.

4.3 Ibruktagande och anvandning

1) Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpacknings-
plasten sa att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten.
Om vassa foremal stoter i produkten, kan produkten ga sonder.

2) Kontrollera att produkten som du har emottagit ar oskadad och att den overens-
stammer med bestallningen.

3) Placera ExactHip-dynan pa sittunderlaget sa att den avfasade sidan ligger uppat.
Placera ExactHigh-dynan pa sittunderlaget sa att den avfasade sidan ligger uppat.

KOHJ-B-SE1-2.4-04042023 8/13



4) Produkten ar klar att anvandas.

Se till att den avfasade sidan ar vand uppat vid anvandningen (ExactHip).

Forhojningsdynorna ar endast avsedda for tillfallig anvandning i sittpo-
sitionen, langden pa sittfaserna maste faststallas separat av sjukvards-
personal.

Forhojningsdynor (ExactHigh, ExactHip) bor endast anvandas for att hoja
sittpositionen pa ett platt sittunderlag. Endast en sjukvardspersonal som
ar bekant med fysiologin kring sittande kan bedoma dynans lamplighet
och anvandningen av den.

En sjukvardspersonal maste bedoma matten pa sittunderlaget separat.

Se till att sittdynan inte utsatts for pressande eller skarande krafter pa
sittunderlaget.

Sidohandtagen ska endast anvandas for allman hantering av sittdynan
utan patientbelastning.

> b bbb

5 Underhall och forvaring
5.1 Rengoring

Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med dessa anvisningar

. vid misstanke om att nagon del av produkterna har kontaminerats
. nar det finns synlig smuts eller sekret pa produkternas yta
. vid byte av patient

A Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.

Om ytmaterialen utsatts for urea (svett och urin) under en lang tid, kan
A polyuretanets molekylstruktur ga sonder och skada materialen. Rengor
en produkt som exponerats for urea omedelbart.

Avlagsna overdraget
. Oppna dragkedjan pa 6verdraget och ta ut innandomet.
o  Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

Primar rengoringsrekommendation
. Torka av overdraget med en rengorande och vid behov desinficerande tvattlos-
ning.
. Maximal klorhalt 2 000 ppm, i undantagsfall maximalt 5 000 ppm, etanol-
losningar max. 60-80 % (pH=10).
. Undvik fratande verksamma amnen
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« Vid anvandning av fratande amnen kravs alltid en avskoljning med rent vatten
och torkning.

Maskintvatt.
. Oppna dragkedjan och vand ut éverdragen med textilsidorna utat
Varmedesinficering 70 °C 10 min.
Max. tvattemperatur 95 °C
Hangtorkning (eller torktumling i tvattpase pa lag varme)
Se till att overdraget/produkten ar helt torr innan den anvands
Ingen klorblekning
Ingen strykning
Ingen kemtvatt
Inga skoljmedel
Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

& X0 XXX

& Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

5.2 Kontroll av produkternas funktionsduglighet

For att uppratthalla produktens funktionsduglighet maste skicket kontrolleras under dess
livscykel i enlighet med foljande kapitel.

5.2.1 Produkternas livscykel

Den for produkterna forvantade livscykeln vid normal anvandning for anvandningsan-
damalet och korrekt rengjord har bedomts enligt foljande:

. Innandéme: fem (5) ar
. Overdrag: tva (2) ar
. Kardborreytor: ~5 000 oppningar

Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otillrack-
ligt, sarskilt med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea, eller

& om produkten anvands av en patient som svettas eller ror sig kraftigt,
kan den beraknade livscykeln for produkten forkortas betydligt. Detta
forlanger inte produktgarantin.

5.2.2 Inspektionsintervaller

Kontrollera skicket pa produkterna i enlighet med féljande instruktioner:
. Nar du tar i bruk en produkt
Nar du flyttar en produkt mellan behandlingarna
| samband med rengoring
Vid misstanke om att enheten har skadats
| samband med rengoring
Vid misstanke om skada pa 6verdraget eller kontaminering av insidan
Vid byte av patient
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5.2.3 Inspektionsomraden

. | det utvandiga tyget ska sommar, dragkedjans funktion och skicket pa ytan
samt morka eller annars synliga marken pa insidan av 6verdraget kontrolleras.

. Skumplasten ska kontrolleras for ytbristningar, uttjaning, morka partier, lukt-
olagenheter och orenheter.

5.3 Forvaring och transport

. Forvara pa en ren, torr plats.

. Lagg inte vassa eller tunga foremal pa eller i narheten av produkterna.
. Forvara inte i narheten av varmekallor.

6 Bortskaffning av produkterna

Kontaminerade produkter bor rengoras innan de bortskaffas eller om
rengoring inte ar mojlig bor kontaminerade produkter bortskaffas i en-

lighet med myndighetsbestammelser gallande kontaminerat halso- och
sjukvardsavfall.

6.1 Produkt

Produkten kan bortskaffas som energiavfall eller blandavfall. Pappret kan kastas i
pappersinsamlingen.

6.2 Forpackning

Forpackningsplasten kan sorteras i insamlingen av plastforpackningar.

7 Garanti

For produkterna lamnas ett (2) ars garanti fran inkopsdatumet. Garantin tacker alla
defekter till foljd av materialfel eller tillverkningsfel.

| garantiarenden kontaktar du saljaren av produkten.

Den begransade tillverkargarantin galler inte situationer dar produkten
har hanterats, anvants eller rengjorts i strid med bruksanvisningen.
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8 Tekniska data

Basic UDI-DI (GMN) 642981059130EXAK53H | Exact5

642981059130EXAK73M | Exact7

642981059130EX2TN Exact2

642981059130EXLV8 ExactL

642981059130EXXVY ExactXL

642981059130EXQVJ ExactQ

642981059130EXHUY ExactHigh

642981059130EXPVG ExactHip

REF-gruppidentifiering 30 Exact-sittdynor
31 Exact-sittdynor, reservdelar och tillbehor
Viktgrans for anvandning Exact5 20-110 kg

Exact7 20-130 kg

Exact2 20-130 kg

ExactL 20-160 kg

ExactXL 40-260 kg

ExactQ 20-130/150 kg

ExactHigh Max. 200 kg

ExactHip Max. 130 kg

Matt (B x D x H) - totalvikt Exact5 25-50 x 25-50 x 5 cm - ~600 g. Information om
standardstorlekar finns tillganglig fran tillverka-
ren.

Exact7 35-60 x 35-56 x 7 cm - ~900 g. Information om
standardstorlekar finns tillganglig fran tillverka-
ren.

Exact2 38-62 x 38-56 x 7 cm - ~900 g. Information om
standardstorlekar finns tillganglig fran tillverka-
ren.

ExactL 36-60 x 40-60 x 9 cm - ~1 300 g. Information om
standardstorlekar finns tillganglig fran tillverka-
ren.

ExactXL 36-60 x 45-60 x 10 cm - ~1 400 g. Information
om standardstorlekar finns tillganglig fran till-
verkaren.

ExactQ 42 x 42 x7/13 - 680/970 g

ExactHigh 40 x 40 x 5/10/15 cm - 530/755/1 250 g

ExactHip 42 x42x12cm-1200g

Material Exact5/Exact7

Overdrag: PU/PES
Innandéme: Viskoselastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 4,3 (kPa) CLD
40 % - HR-stodskumplast, 55 kg/m?3, hard; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Kardborreband: PA

Exact2

Overdrag: PU/PES

Innandéme: Viskoselastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 4,3 (kPa) CLD
40 % - HR-stédskumplast, 55 kg/m?3, hard; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Kardborreband: PA

ExactL

Overdrag: PU/PES

Innandéme: Viskoselastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 4,3 (kPa) CLD
40 % - HR-stodskumplast, 55 kg/m?3, hard; 6,5 (kPa) CLD 40 %
Kardborreband: PA
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ExactXL

Overdrag: PU/PES

Innandome: Viskoselastisk skumplast, 50 kg/m?, medelhard; 4,3 (kPa) CLD
40 % - HR-stodskumplast, 55 kg/m?, hard; 6,5 (kPa) CLD 40 %

Kardborreband: PA

ExactQ

Overdrag: PU/PES

Innandéme: Viskoselastisk skumplast, 50 kg/m3, mjuk/medelhard; 1,6/2,3
(kPa) CLD 40 % eller viskoelastisk skumplast, 50 kg/m3, medelhard; 4,3
(kPa) CLD 40 % - HR-skumplast, 55 kg/m?3, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 %

ExactHigh
Overdrag: PU/PES
Innandome: Stodskumplast, 46 kg/m?, medelhard; 6,5 (kPa) CLD 40 %

ExactHip

Overdrag: PU/PES

Innandéme: HR-skumplast, 55 kg/m3, medelhard; 4,0 (kPa) CLD 40 % -
Standard skumplast, 50 kg/m3, medelhard; 4,1 (kPa) CLD 40 %

Antandlighetsklass SL1 (EN I1SO 12952-1:2010 och EN ISO 12952-2:2010 eller enligt motsva-
rande)
Designstandarder EN 1SO 13485:2016

EN ISO 14971:2019
EN ISO 10993-1:2018
EN ISO 15223-1:2016
EN ISO 3758:2012

c € M D Medicinteknisk produkt klass | i enlighet med forordningen om medicin-
tekniska produkter 2017/745 (MDR) (regel 1 - icke-invasiva produkter).

9 Tillverkarens kontaktuppgifter

Tillverkare:

MediMattress Oy

Gaddviksgatan 4

00550 Helsingfors

tfn 0306 40 40 40
kundservice@medimattress.fi
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MediMattress Oy
Haukilahdenkatu 4
00550 Helsinki
puh. 0306 40 40 40
asiakaspalvelu@medimattress.fi
www.medimattress.fi
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