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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

Valmistus- Sailyta lammolta Eranumero

paivamaara > \ suojattuna LOT
(vwkkpp) //\\

"\.—- Katso i .“4‘ Sailyta sateelta Varoitus
1 kayttoohje suojattuna

2017/745 (MDR)
mukainen
luokan 1 laakin-
nallinen laite

Laakintalaite-
asetuksen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

Hoidon tukeminen psykiatrisen terveydenhuollon ja kehitysvammaisten terveydenhuol-
lon seka vastaavissa vaativan terveydenhuollon ja kotihoidon ymparistoissa.

2.2 Kayttoymparisto

Psykiatrisen terveydenhuollon ja kehitysvammaisten terveydenhuollon seka vastaavat
vaativan terveydenhuollon ja kotihoidon ymparistot.

2.3 Kayttajaprofiili
Terveydenhuollon ammattihenkilo tai tallaisen ammattihenkilon ohjeistama maallikko.

2.4 Kohdepotilaat

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

Ei tunnettuja kontraindikaatioita.
2.6 Tuotteet, joiden kaytto on kuvattu tassa ohjeessa

» Pehmustetut kalusteet, patjat ja varusteet

o ProKuutio

o ProLaitapehmuste

o ProPatja

o ProSanky

o ProTuoli

o ProTyyny

o ProTakki

« Litkkuvuuden rajoitus ja tukeminen
o ProHaaravyo
o ProLeposide
o ProTurva

Lue huolellisesti tama kayttoohje ennen tuotteiden kayttoonottoa.Henkilot,
jotka eivat ole lukeneet tata kayttoohjetta tai jotka eivat kykene ymmarta-
maan kayttoohjeen sisaltoa, eivat saa kayttaa tuotteita omatoimisesti.

Sailyta tama kayttoohje.

= e

Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vaka-
vista vaaratilanteista, jotka suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat
saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa 1) potilaan, kayttdjan tai
A muun henkilon kuolemaan 2) potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti 3)
vakavaan uhkaan kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti val-

2.7 Varoitukset

A\

e Mikali sinulla on kysyttavaa tuotteiden kayttoonotosta, ota yhteys jalleenmyyjaan
tai valmistajaan.

» Ota yhteys jdlleenmyyjaan tai valmistajaan, mikali jokin tuotteen osa on vahingoittu-
nut tai toimii normaalista poikkeavasti. Ala yrita itse korjata vahinkojaennen kuin
olet ottanut yhteytta jalleenmyyjaan tai valmistajaan.

« Al3 kayta tuotetta, jonka kokoonpano on puutteellinen tai jos jokin kokoonpanon

osista on rikkinainen, kulunut tai kontaminoitunut. Kuluneet, puuttuvat ja rikkinai-
set osat tulee korvata ja kontaminoituneet osat tulee puhdistaa.
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« Ald 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 suo-
rittanut jokin muu taho kuin valmistaja tai jalleenmyyja.

« Kayta vain alkuperaisia valmistajan varaosia ja -lisatarvikkeita.

tulentekovalineita. Valvomaton teravien esineiden tai tulentekovalineiden tahallinen
kaytto tuotteisiin voivat vaurioittaa paallisia ja altistaa tuotteen sisuksen kontaminoitu-
miselle ja vaurioitumiselle tai aiheuttaa tulipalovaaran.

«  (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli) Ala koskaan kayta tuotetta ilman ylinta paal-
lista.

» ProKuutiota kaytettaessa varmista, etta nestetiivis vetoketju kulkee sivulla, ei ylhaalla
tai alhaalla.

e ProKuutiota ei tule kayttaa istuimena.

» ProPatjassa seka ProSangyssa pehmeampi (viskoelastisen vaahdon) puoli tulee aina ylos-
pain kayttajaa vasten.

« (ProSanky) Poista kantoverkko ennen kayttoa.

e (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli) Teravan muotoilunsa vuoksi paallisen avaa-
miseen tarkoitettava tyokaluavain toimitetaan aina erillisessa lahetyksessa tuotteen
ostajalle.

e (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli, ProTyyny) Teravat esineet tai pureminen
voivat vaurioittaa paallisia ja altistaa tuotteen sisuksen kontaminoitumiselle ja vau-

e (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli, ProTyyny) Mikali pintamateriaalit altistu-
vat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa), voi polyuretaanin molekyylirakenne rik-
koutua vaurioittaen materiaaleja. Puhdista urealle altistunut tuote valittomasti

e (ProHaaravyo, ProLeposide, ProTurva) Liikkumisajan rajoituksen tulee olla valiaikaista

eika ylittaa terveydenhuollon ammattilaisen antamaa tarvemaarittelya. Pitkaaikainen
lilkkuvuuden rajoitus voi johtaa painehaavojen kehittymiseen.

e  (ProHaaravyo, ProLeposide, ProTurva) Potilas, jonka liikkuvuutta on rajoitettu, tulee
olla terveydenhuoltohenkiloston jatkuvassa valvonnassa.

 (ProLaitapehmuste) Varmista, etta tuote istuu sankyyn siten, etta pehmustetut lai-
talapat asettuvat suorasti.

 (ProLaitapehmuste) Kayta tuotetta vain vaakatasoon saadetyssa sangyssa. Tuotteen
rakenne ei esta sangynlaitojen saatamista.

KOHJ-F-FI-2.1-09092024 6/23



e« Tuotteen toimintakunto on varmistettava aina ennen hoitotilannetta.
« Ala puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla tai puhtailla alkoholeilla.

 Pesun ja puhdistuksen jalkeen varmista, etta tuote/paallinen on kokonaan kuiva ennen
kayttoonottoa.

»  Mikali makuualustaa (ProPatja, ProSanky) kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maari-
teltyja ohjeita, puhdistetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruu-
miineritteiden osalta tai tuotetta kayttaa 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
koskevien viranomaismaaraysten mukaisesti.

o Tuotteet tulee aina puhdistaa tassa ohjeessa kuvattujen puhdistusohjeiden mukai-
sesti. Takuu ei koske tuotetta, jota on puhdistettu ohjeiden vastaisesti.

« Kayttoohjeessa kuvailtuihin laakinnallisiin laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilan-
teista, 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) va-
kavaan uhkaan kansanterveydelle, tulee ilmoittaa valittomasti valmistajalle seka laa-
kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle.
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3 ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli, ProTyyny, ProTakki

3.1 Myyntipakkauksen sisalto

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

Vg
SR 4

Kuva 1: Vasemmalta ylhadalta lukien; ProKuutio, ProPatja, ProSdnky (kantoverkkoineen), ProTuoli,
ProTyyny, ProTdkki. Kuvat eivdt ole mittakaavassa.

Myyntipakkaus sisaltaa kokoonpanosta riippuen:

ProKuutio/ProPatja/ProSanky/ProTuoli/ProTyyny/ProTakki
- Kayttoohje (KOHJ-F-FI)

- Ulkopaallisen vetoketjuavain, erikseen turvallisuussyista toimitettuna (vain Pro-
Kuutio/ProPatja/ProSanky/ProTuoli)

- Kantoverkko (vain ProSanky)

3.2 Yleiskuvaus

Tuotteet on suunniteltu kaytettavaksi kohteissa, joissa kalusteilta ja materiaaleilta vaadi-
taan kovaa kulutuskestoa ja repimiskestavyytta. Ulkopaalliset ovat liukasta ja vahvaa kan-
gasta, jota on vaikea rikkoa paljain kasin.

3.3 Kayttoonotto ja kaytto

Tuote toimitetaan pakkausmuoviin kaarittyina. Poista pakkausmuovi varovasti niin, ettei
mikaan terava esine kuten mattoveitsi tai sakset osu tuotteeseen. Teravat esineet voivat
osuessaan rikkoa tuotteen. Noudata varovaisuutta kasitellessasi tuotteita.
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Tarkista, etta saamasi tuote vastaa tilausta. Tarkista, etta tuote on vahingoittumaton.

Tuote on heti kayttovalmis.

Varmista aina ennen tuotteen kayttoa, etta potilaalla ei ole halussaan
teravia esineita tai tulentekovilineita. Valvomaton teravien esineiden
tai tulentekovilineiden tahallinen kaytto tuotteisiin voivat vaurioittaa
paallisia ja altistaa tuotteen sisuksen kontaminoitumiselle ja vaurioitu-
miselle tai aiheuttaa tulipalovaaran.

ProKuutiota kaytettaessa varmista, etta nestetiivis vetoketju kulkee si-

ProKuutiota ei tule kayttaa istuimena.

ProPatjassa seka ProSangyssa pehmeampi (viskoelastisen vaahdon) puoli
tulee aina ylospain kayttajaa vasten.

Poista ProSangyn kantoverkko ennen kayttoa.
Teravat esineet tai pureminen voivat vaurioittaa paallisia/tuotetta ja al-

tistaa tuotteen sisuksen kontaminoitumiselle ja vaurioitumiselle. Al
laita teravia tai painavia esineita tuotteiden paalle tai lahelle.

> bbb P

3.4 Paallisen riisuminen ja pukeminen (ProKuutio/ProPatja/ProSanky)

Pro-tuotteissa ProKuutio, -Patja ja -Sanky on erikoispaallinen, jonka vetoketjun saa auki
sithen varta vasten suunnitellulla tyokalulla. Tassa ohjeessa naytetaan kuvin, miten veto-
ketjun saa auki tai kiinni.

1. Kaanna tuote, mikali mahdollista niin, etta vetoketjupuoli on ylospain. Ota koukku ka-
teesi kuvan osoittamalla tavalla.
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2. Levita vetoketjun suojana olevat liepeet auki. Paina sitten kevyesti koukkua vasten
vetoketjua tyontaen samalla sita kohti vetoketjun ”autotallia”, mihin lukko on tyon-
netty. Nappaa lukko koukkuun.

&

3. Veda lukko pois ”autotallista”, jolloin saat avattua vetoketjun normaalisti.

4. Paallinen ei juuri jousta ja se on suunniteltu tiukaksi. Siksi suosittelemme, etta paalli-
sen pukemiseen osallistuu kaksi henkiloa. Kun vetoketjua ollaan sulkemassa, toinen
henkilo voi avustaa kuvan osoittamalla tavalla.
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5. Tyonna vetoketju kiinni koukun avulla. Vetoketjun lukko tulee tyontaa niin syvalle "au-

totalliin” kuin mahdollista. Nain kayttaja ei paase aukaisemaan paallista ilman tyoka-
lua.

Teravan muotoilunsa vuoksi paallisen avaamiseen tarkoitettava tyoka-
luavain toimitetaan aina erillisessa lahetyksessa tuotteen ostajalle.

4 ProLaitapehmuste

4.1 Myyntipakkauksen sisalto

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

Pakkaus sisaltaa:
ProLaitapehmuste (setti, 2 kpl sivulaitoja)
Pitka kayttoohje (KOHJ-F-Fl)

4.2 Yleiskuvaus

Suunniteltu apuvalineeksi vaimentamaan potilaan osumia sangyn koviin rakenteisiin.
Pehmuste ehkaisee raajoja joutumasta laidan ja sangyn valeihin.

4.3 Kayttoonotto ja kaytto

1) Aseta tuote ilman makuualustaa vaakatasoon saadettyyn sankyyn siten, etta se asettuu
tasaisesti laitoja myoten.
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2) Saada laitalappa laidan korkeuteen ja sangyn leveyteen sopivaksi tarrakiinnityksen
avulla.

3) Tuotetta voidaan kayttaa tarvittaessa myos vain toisella puolella sangyn laitoja irrotta-
malla puoliskot toisistaan.

4) Pehmusteessa on ns. kuljetuskanava, joka mahdollistaa dreeni- ja katetripussin kayton.
Magneettivoille on molemmin puolin kaksi vetoketjuilla saadettavaa aukkoa.

Varmista, etta tuote istuu sankyyn siten, etta pehmustetut laitalapat
asettuvat suorasti.

Q Kayta tuotetta vain vaakatasoon saadetyssa sangyssa. Tuotteen rakenne

5 ProHaaravyo, ProLeposide, ProTurva

5.1 Myyntipakkauksen sisalto

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

Vasemmalta lukien; ProHaaravyo, ProLeposide (1 kpl), ProTurva. Kuvat eivit ole mittakaavassa.
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Pakkaus sisaltaa:
- ProHaaravyo/ProlLeposide (pari)/ProTurva
- Kayttoohje (KOHJ-F-FI)

5.2 Yleiskuvaus

ProHaaravyo

Liikkuvuutta rajoittava ja istumisasentoa tukeva pehmustettu vyo, joka on suunniteltu esta-
maan valumisen istuimelta alaspain.

ProLeposide

Suunniteltu potilaan jalan tai kaden sitomiseen sellaisissa tilanteissa, joissa potilaan tai hoi-
tohenkilokunnan turvallisuus tai hoitotyo sita edellyttaa.

ProTurva

Tuote on suunniteltu toimimaan seka repimis- ja hankaamiskestavana tavallisena peittona
eristyshuoneessa seka hetkellisena potilaan toimintakyvyn rajoittajana kuitenkin niin, etta
potilas paasee peiton alta itse pois.

Tuote antaa viimeisellekin hoitajalle aikaa poistua turvallisesti esimerkiksi eristyshuoneesta;
Potilas vapautuu takista n. 10 sekunnissa (testattu terveella aikuisella henkilolla).

5.3 Kayttoonotto ja kaytto

5.3.1 ProHaaravyé

1) Aseta ProHaaravyo kuvan mukaisesti istuimelle. Haaravyon leveampi paa tulee eteen.
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2) Istuta kayttaja haaravyon paalle. Nosta etuosa vatsaa vasten.

3) Veda haaravyon kiinnityshihnat istuimen taakse. Napsauta ylahihnan pikalukko kiinni
ja kirista hihna sopivaksi. Hihnan ylijaavan osan voi kiertaa hihnan/pikalukon ympari.

4) Tuo haaravyon alahihnat istuimen taakse ja kierra pitempi hihna esim. tuolin jalan tai
vastaava ympari.
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5) Saada urospuolinen hihna sopivan (kayttajan arvio kayttotilanteen mukaisesti) pi-
tuiseksi.

6) Napsauta pikalukko kiinni ja kirista hihna sopivan (kayttajan arvio kayttotilanteen mu-
kaisesti) tiukalle. Kierra hihnan yli jaava osa hihnan/pikalukon ympari.
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7) Valmis haaravyo tuoliin (esimerkkikuvassa geriatrinen tuoli) kiinnitettyna.

Liikkumisajan rajoituksen tulee olla valiaikaista eika ylittaa terveyden-
huollon ammattilaisen antamaa tarvemaarittelya. Pitkaaikainen liikku-
vuuden rajoitus voi johtaa painehaavojen kehittymiseen.

Varmista, etta tuote sopii kaytettavaksi istuimen kanssa siten, etta
tuote asettuu esimerkin mukaisesti ja kiinnittyy tukevasti.

Potilas, jonka liikkuvuutta on rajoitettu, tulee olla terveydenhuolto-
henkiloston jatkuvassa valvonnassa.

> B P

5.3.2 ProLeposide

1) Kiinnita leposide potilaan kaden tai jalan ymparille. Varmista, etta tarra kohdistuu oi-
kein.

2) Maarita kayttotilanteen mukainen vastakiinnityspiste. Varmista, etta kiinnityspiste on
riittavan tukeva hoitotilanteeseen suhteutettuna.
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3) Riippuen kiinnityspisteesta, kiinnitykseen voidaan kayttaa kaksinkertaista tavan-
omaista umpisolmua, joka voidaan solmia alla olevan esimerkin mukaisesti:

\.

I. Kierrd hihnat kiinnityspisteen ympdri 1. Vie hihnat lbysdksi lenkiksi.

=

Ill. Kiristd ensimmdinen lenkki ja tee toinen.  |IV. Kiristd toinenkin lenkki.
4) Varmista kiinnityksen pitavyys ennen muun hoidon aloittamista.

Liikkumisajan rajoituksen tulee olla valiaikaista eika ylittaa terveyden-
huollon ammattilaisen antamaa tarvemaarittelya. Pitkaaikainen liikku-
vuuden rajoitus voi johtaa painehaavojen kehittymiseen.

Potilas, jonka liikkuvuutta on rajoitettu, tulee olla terveydenhuolto-
henkiloston jatkuvassa valvonnassa.
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5.3.3 ProTurva
1) Avaa takki lattialle tasaisesti auki kuvan mukaisesti.

2) Aseta potilas tarrattoman puolen reunaan ja kiedo takkia eteenpain siten, etta se koh-
taa tarranauhat.
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3) Nosta takin lievetta ja kiinnita poikkisuuntaiset tarranauhat vaakasuoriin nauhoihin.
Potilas vapautuu takista noin 10 sekunnissa (testattu terveella aikuisella henkilolla).
Kayttajan on huomioitava ja arvioitava potilaan voimavarat ja kayttotilanne.

Liikkumisajan rajoituksen tulee olla valiaikaista eika ylittaa terveyden-
& huollon ammattilaisen antamaa tarvemaarittelya. Pitkaaikainen liikku-
vuuden rajoitus voi johtaa painehaavojen kehittymiseen.

Potilas, jonka liikkuvuutta on rajoitettu, tulee olla terveydenhuolto-
henkiloston jatkuvassa valvonnassa.

6 Yllapito ja varastointi

6.1 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

Ald puhdista tuotteita liuottimilla, fenoleilla taipuhtailla alkoholeilla.

voi polyuretaanin molekyylirakenne rikkoutua vaurioittaen materiaa-

2 Mikali pintamateriaalit altistuvat pitkaaikaisesti urealle (hiki ja virtsa),
leja. Puhdista urealle altistunut tuote valittomasti.

KOHJ-F-FI-2.1-09092024 19/23



Ensisijainen puhdistussuositus (ei ProTakille ja ProTurvalle)
 Paallisen pintapyyhinta pesevalla ja tarvittaessa desinfioivalla pesuliuoksella
 Kloorin maksimipitoisuus 2000 ppm, satunnaisesti enintaan 5000 ppm, etanoli-
liuokset max. 60-80 % (pH=10)

kuivaus

Koneellinen pesu (kaikki tuotteet pl. ProHaaravyo))
» Avaa vetoketju ja kaanna paalliset tekstiilipuolet ulospain
(pl. ProTakki, ProTurva)
» 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

= XD XXX

A Vaahtosisuksille ei vesipesua.

Muovitetut paalliset on valmistettu niin, etta sivujen saumat ja mahdol-
liset vetoketjut ovat vain valumatiiviit. Paallisia pyyhittaessa on valtet-

e tava ylirunsasta kosteutta ja pinnan painamista samanaikaisesti. Talloin
huokoiset saumat saattavat paastaa vetta sisaan. Jos tuotteen sisaan
paasee vetta, pehmusteet ja muut sisaosat saattavat homehtua/ konta-
minoitua.

6.2 Tuotteiden toimintakunnon tarkastaminen

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

6.2.1 Tuotteiden elinkaari

Tuotteiden arvioitu elinkaari normaalissa kayttotarkoituksensa mukaisessa kaytossa asi-
anmukaisesti puhdistettuna on arvioitu seuraavasti:

» Pehmustetut kalusteiden sisukset: viisi (5) vuotta

» Paalliset ja vastaavat rakenteet: kaksi (2) vuotta
« Tarrapinnat: ~5000 avausta
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Mikali tuotteita kaytetaan vastoin kayttoohjeessa maariteltyja oh-
jeita, puhdistetaan puutteellisesti erityisesti ureaa sisaltavien ruu-
miineritteiden osalta tai tuotetta kayttaa runsaasti hikoileva tai lii-
kehtiva potilas, voi tuotteen arvioitu elinkaari merkittavasti lyhen-
tya. Tama ei laajenna tuotetakuuta.

6.2.2 Tarkastusvidlit

Tuotteiden kunto tulee tarkastaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:
» Otettaessa tuote kayttoon
« Siirrettaessa tuotetta hoitojen valilla
» Puhdistuksen yhteydessa
» Mikali epailys, etta laitetta on kohdannut vahinko
» Puhdistuksen yhteydessa
» Mikali epailys paallisen rikkoontumisesta tai sisuksen kontaminaatiosta
» Potilaan vaihtuessa

6.2.3 Tarkastuskohteet

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

« Kiinnikkeista ja pistolukoista on tarkastettava toimivuus ja mahdolliset murtumat tai
rikkinaiset osat.

» Tarranauhoista on tarkastettava kuluminen ja kiinnittavyys.

6.3 Varastointi ja kuljetus

 Varastoi siistissa, kuivassa paikassa.

« AlA varastoi lahelld lAmmonlahteita.

7 Tuotteiden havittaminen

Kontaminoituneet tuotteet tulee puhdistaa ennen havitysta taimi-
kali puhdistus ei ole mahdollista, kontaminoituneet tuotteet tulee
havittaa terveydenhuollon kontaminoituneita jatteita koskevien vi-

7.1 Tuote

Tuote voidaan havittaa energiajakeena tai sekajatteisiin. Paperi voidaan havittaa pape-
rinkerayksessa.

7.2 Pakkaus

Pakkausmuovi voidaan lajitella muovipakkausten keraykseen.
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8 Takuu

Pro-tuotteilla on yhden (1) vuoden takuu ostopaivasta lukien. Takuu kattaa kaikki viat,
jotka johtuvat materiaalivirheista tai valmistuksesta.

Ota yhteytta takuuasioissa tuotteen myyjaan.

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

9 Tekniset tiedot

Tuotenimi Basic-UDI-DI (GMN) REF-ryhmatunnukset
ProTyyny 642981059160PTYYE 60PTY
ProLeposide 642981059160PRBWS 60PRB
ProLaitapehmuste 642981059160PRDWW 60PRD
ProHaaravyo 642981059160PRHX6 60PRH...
ProTakki 642981059160PTKIZQ 60PTAK
ProTuoli 642981059160TUOYH 60TUO
ProTurva 642981059160TURYP 60TUR
ProKuutio 642981059160KUUXG 60KUU...
ProPatja 642981059160PATWB 60PAT...
ProSanky 642981059160SANWE 60SAN...
ProTuoli-paalliset (varaosa) 61TUO
ProKuutio-paalliset (varaosa) 61PKUU...
ProPatja-paalliset (varaosa) 61PPAT...
ProSanky-paalliset (varaosa) 61PSAN...
ProLaitapehmuste-vaihtovaahdot 61PRD
(varaosa)
Kayton painoraja ProPatja max. 180 kg
(ProPatja, ProSanky, ProTuoli) ProSanky max. 200 kg
ProTuoli (istuinkaytto) max. 140 kg

Mitat (L x P x K) - kokonaispaino

ProKuutio: 50 x 50 x 50 cm, 60 x 60 x 60 cm - 6 kg

ProLaitapehmuste: 75-90 x 185 cm - 2,4 kg

ProPatja: 75/80/90/120 x 200 x 13 cm, 75/80/85/90/120 x 200 x 18 cm

- 13-20 kg

ProSanky: 80/90 x 200 x 30/50 cm - 31 kg

ProTuoli: 63 x 90 / 55 x 120 cm - 23,5 kg

ProTyyny: 50 x 60 cm - 1 kg

ProTakki: 150 x 200 cm - 2,0 kg

ProHaaravyo: 42 x 50 / 42 x 70 cm - 230/260 g

ProLeposide: 8 x 30 cm, hihnat 2 m - 122 g (pari)

ProTurva: 150 x 200 cm - 2,2 kg

Materiaalit

ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProKuutio
Ulkopaallinen: PU/PES

Sisapaallinen: PU/PES

Sisus: Viskoelastinen- ja HR-vaahtomuovi
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ProLaitapehmuste
Paallinen: PU/PES
Sisus: Standardivaahtomuovi

ProTakki/ProTurva

Kangas: 99 % Kermel/1 % Carbon
Taytevanu: PES

Tarrat (ProTurva): PA

ProTyyny

Ulkopaallinen: PU/PES

Sisakangas: 64 % Viskoosi FR/35 % Aramidi/1 % Antistaattinen
Sisus: PU/PES, vaahtotikku + silikonoitu pallokuitu

ProHaaravyo
Kangas: PU/PES
Pistolukot: Kestomuovi

ProLeposide
Kangas ja sisus: PES
Tarrat: PA

Syttyvyysluokka

SL1 (IMO 2010 FTP Code, Annex 1, Part 9 tai EN ISO 12952-1:2010 ja EN
ISO 12952-2:2010 -mukaisesti):

ProKuutio
ProLaitapehmuste
ProPatja

ProSanky

ProTuoli

ProTurva
ProTyyny
ProTakki

Suunnittelustandardit

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

Ce

MD

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

10 Valmistajan yhteystiedot

KOHJ-F-FI-2.1-09092024

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 férpackning
Tillverkare Anvand inte om Produktkod
forpackningen ar R E F
skadad eller
oppnad
Tillverknings- Forvara skyddad Batchnum-
datum ) < mot varme LOT mer
(ddmmdd) //\\

Se bruksan- Forvara skyddad Varning

[ —
@ .. 4 d

‘ 1 anvisningen T mot regn
]

Medicinteknisk
€ produkt klass 1

enligt forord-
ningen om
medicintekniska
produkter
2017/745 (MDR)

2 Inledning
2.1 Avsedd anvandning

For behandlingsstod inom psykiatrisk halsovard och halsovard fér personer med funkt-
ionsvariationer samt i motsvarande miljoer for kravande halsovard och hemvard.

2.2 Anvandningsomrade

For miljoer inom psykiatrisk halsovard och halsovard for personer med funktionsvariat-
ioner samt i motsvarande miljoer for kravande halsovard och hemvard.

2.3 Anvandarprofil

Halso- och sjukvardspersonal eller en lekman som handleds av en hélso- och sjukvardsperso-
nal.

2.4 Malpatienter

Patienter i ovan namnda miljoer, for vilka en halso- och sjukvardspersonal har ordine-
rat behov av behandlingsstod samt bedomt att den medicintekniska produkten ar
lamplig for patienten och den ifragavarande behandlingssituationen.
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2.5 Kontraindikationer
Inga kanda kontraindikationer.

2.6 Produkter vars anvandning beskrivs i denna bruksanvisning

» Vadderade mobler, madrasser och utrustning

o ProKuutio

o ProLaitapehmuste

o ProPatja

o ProSanky

o ProTuoli

o ProTyyny

o ProTakki

» Begransning och stod av rorlighet
o ProHaaravyo
o ProLeposide
o ProTurva

Las igenom denna bruksanvisning noggrant innan produkterna anvands. Perso-
[j—i_] ner som inte har last denna bruksanvisning eller som inte kan forsta innehallet
i bruksanvisningen far inte anvanda produkterna pa egen hand.

Spara den har bruksanvisningen.

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

A eller nagon annan persons halsotillstand tillfadlligt eller permanent, 3)
ett allvarligt hot mot folkhalsan, ska omedelbart anmalas till tillverka-
ren och till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea.

2.7 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
aterforsaljaren eller tillverkaren.

¢ Anvand inte produkten om den ar bristfalligt hopmonterad eller om nagon av mon-

teringskomponenterna ar defekt, sliten eller kontaminerad. Delar som ar slitna,
saknas eller ar trasiga ska bytas ut och kontaminerade delar ska rengoras.
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«  Modifiera inte produkten utan tillverkarens tillstand. Obehdriga andringar och an-
slutningar kan orsaka fara for anvandaren av produkten.

« Anvandaren ansvarar for alla foljder av annan an avsedd anvandning av enheten
och for underhall, reparationer eller dndringar som utférs av nagon annan an till-
verkaren eller aterforsaljaren.

« Anvand endast originalreservdelar och -tillbehor fran tillverkaren.

» Kontrollera alltid fore anvandningen av produkten att patienten inte innehar vassa fore-
mal eller instrument for eldslagning. Odvervakad avsiktlig anvandning av vassa foremal
eller instrument for eldslagning kan skada overdragen och exponera produktens innan-
mate for kontaminering och skador eller orsaka en brandrisk.

e (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli) Anvand aldrig produkten utan det oversta
overdraget.

« Nar du anvander ProKuutio ska du alltid sakerstalla att den vattentata dragkedjan loper
pa sidan, inte pa ovansidan eller undersidan.

. ProKuutio far inte anvandas som stol.

«  PaProPatja och ProSanky ska den mjukare sidan (av viskoselastiskt skum) alltid vara vand
uppat mot anvandaren.

o (ProSanky) Avlagsna barnatet fore anvandning.

e (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli) Med anledning av sin vassa utformning le-
vereras nyckelverktyget avsett for att oppna overdraget alltid i en separat forsandelse
till produktens kopare.

e  (ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli, ProTyyny) Vassa féremal 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.

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

« (ProHaaravyo, ProLeposide, ProTurva) Rorelsebegransningen bor vara tillfallig och far inte

overskrida det faststallda behovet som ordinerats av en sjukvardspersonal. Langsiktig be-
gransning av rorligheten kan leda till att trycksar uppstar.

«  (ProHaaravyo, ProLeposide, ProTurva) En patient vars rorlighet har begransats ska sta
under standig 6vervakning av sjukvardspersonal.

« (ProLaitapehmuste) Kontrollera att produkten ar placerad i sangen sa att de vad-
derade rackflikarna hamnar rakt.

e (ProLaitapehmuste) Anvand produkten endast i en sang som justerats i horisontellt
lage. Produktens struktur forhindrar inte justering av sangkanter.
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« Kontrollera alltid funktionsskicket pa produkten fore behandlingstillfallet.
» Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.
« Efter tvatt och rengoring, se till att produkten/overdraget ar helt torrt fore anvandning.

« Om liggunderlaget (ProPatja, ProSanky) anvands i strid med bruksanvisningen, ren-
gors 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 kon-
taminerat halso- och sjukvardsavfall.

e Produkterna ska alltid rengoras i enlighet med de rengoringsanvisningar som be- skrivsi
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 bruks-
anvisningen 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 patien-
tens, 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 ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli, ProTyyny, ProTakki

3.1 Saljforpackningens innehall

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

VO
SR 4

Bild 1: Uppifrdn vinster; ProKuutio, ProPatja, ProSdnky (med bdrndt), ProTuoli, ProTyyny, ProTdkki.
Bilderna dr inte skalenliga.

Beroende pa saljforpackningens sammansattning:
ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProTuoli, ProTyyny, ProTakki
Bruksanvisning (KOHJ-F-FI)

Dragkedjenyckel till overdrag, levereras separat av sakerhetsskal (endast Pro-
Kuutio/ProPatja/ProSanky/ProTuoli)

Barbat (endast ProSanky)

3.2 Allman beskrivning

Produkterna ar utformade for att anvandas i objekt dar man av mobler och material kraver
hog slitagestyrka och rivmotstand. Overdragen ar av glatt och starkt tyg, som ar svart att
ha sonder for hand.

3.3 Ibruktagande och anvandning

Produkten levereras inlindad i forpackningsplast. Ta forsiktigt bort forpackningsplasten sa
att inget vasst foremal, sasom en mattkniv eller sax, traffar produkten. Om vassa foremal
stoter i produkten, kan produkten ga sonder. laktta forsiktighet vid hantering av produk-
terna.
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Kontrollera att produkten som du emottar motsvarar bestallningen. Kontrollera att produk-
ten ar oskadd.

Produkten ar klar att anvandas genast.

Kontrollera alltid fore anvandningen av produkten att patienten inte in-
nehar vassa foremal eller instrument for eldslagning. Oovervakad avsikt-
lig anvandning av vassa foremal eller instrument for eldslagning kan
skada overdragen och exponera produktens innanmate for kontamine-
ring och skador eller orsaka en brandrisk.

Nar du anvander ProKuutio ska du alltid sakerstdlla att den vattentata
dragkedjan loper pa sidan, inte pa ovansidan eller undersidan.

ProKuutio far inte anvandas som stol.

| ProPatja och ProSanky ska den mjukare sidan (av viskoselastiskt skum)
alltid vara uppat mot anvandaren.

Avlagsna barnatet i ProSanky fore anvandningen.
Vassa foremal och bett kan skada overdragen/produkten och utsatta in-

sidan av produkten for kontaminering och skador. Lagg inte vassa eller
tunga foremal pa eller i narheten av produkterna.

> bbb P

3.4 Avlagsna och tra pa 6verdraget (ProKuutio/ProPatja/ProSanky)

Pro-produkterna ProKuutio, ProPatja och ProSanky har ett specialoverdrag, vars dragkedja
oppnas med ett for andamalet specifikt verktyg. | den har bruksanvisningen illustreras med
bilder hur dragkedjan oppnas och stangs.

1. Om mojligt, vand produkten sa att dragkedjesidan hamnar uppat. Ta kroken i handen,
sasom visas pa bilden.
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2. Bred ut dragkedjeskydden. Tryck sedan kroken latt mot dragkedjan och skjut den sam-
tidigt mot dragkedjans bas, dit laset har skjutits. Snapp laset pa kroken.

3

3. Dra ut laset ur basen, varvid du kan 6ppna dragkedjan normalt.

4. Overdraget ar inte sarskilt elastiskt och ar utformat for att sitta at hart. Med anledning
av detta rekommenderar vi att tva personer trar pa overdraget. Nar dragkedjan ska
stangas, kan den andra personen hjalpa till, sasom visas pa bilden.
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5. Skjut fast dragkedjan med hjalp av kroken. Dragkedjan skjuts sa langt in i basen som
mojligt. Pa det har sattet kommer anvandaren inte at att oppna overdraget utan verk-
tyget.

Med anledning av sin vassa utformning levereras nyckelverktyget avsett
for att oppna overdraget alltid i en separat forsandelse till produktens
kopare.

4 ProLaitapehmuste

4.1 Saljférpackningens innehall

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

Forpackningen innehaller:
ProLaitapehmuste (set, 2 st. sidoracken)

Lang bruksanvisning (KOHJ-F-Fl)

4.2 Allman beskrivning
Utformad som hjalpmedel for att dampa patientens kontakter med sangens harda kon-

struktioner. Vadderingen forhindrar att extremiteter hamnar mellan racket och
sangen.

4.3 Ibruktagande och anvandning

1) Placera produkten utan liggunderlag i den horisontellt justerade sangen sa att det ham-
nar jamnt utmed rackena.
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2) Justera klaffen i hojd med racket och till sangens bredd med hjalp av kardborrefastena.

3) Produkten kan vid behov dven anviandas pa endast ena sidan av sangen genom att (Os-
gora halvorna fran varandra.

4) | vadderingen finns sa kallade transportkanaler, som mojliggér anvandning av dranage-
och kateterpasar. For magnetbaltena finns tva 6ppningar, som justeras med dragked-
jor, pa bada sidorna.

Se till att produkten placeras pa sangen sa att de vadderade klaffarna pa
sidorna hamnar rakt.

Q Anvand produkten endast i en sang som justerats i horisontellt lage. Pro-
duktens struktur forhindrar inte justering av sangkanter.

5 ProHaaravyo, ProLeposide, ProTurva

5.1 Saljforpackningens innehall

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

Fran vinster; ProHaaravyo, ProLeposide (1 st.), ProTurva. Bilderna dr inte skalenliga.
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Forpackningen innehaller:
- ProHaaravyo/ProlLeposide (par)/ProTurva

- Bruksanvisning (KOHJ-F-Fl)

5.2 Allman beskrivning

ProHaaravyo

Ett vadderat balte, som begransar rorligheten och stoder sittpositionen som ar utformat for
att forhindra att patienten glider nedat i satet.

ProLeposide

Produkten ar utformad for att begransa patientens ben eller hander i situationer dar patien-
tens eller vardpersonalens sakerhet eller vardarbetet sa kraver.

ProTurva

Produkten ar utformad for att fungera som ett bade riv- och slitagetaligt vanligt tacke i
isoleringsrum samt som tillfallig begransare av funktionsférmagan, dock sa att patienten kan
komma ut fran under tacket.

Produkten ger aven den sista skotaren tid att sakert lamna till exempel isoleringsrummet.
Patienten slapps ut fran tacket pa cirka 10 sekunder (testats med en frisk vuxen person).

5.3 Ibruktagande och anvandning
5.3.1 ProHaaravyé

1) Placera ProHaaravy6 pa satet enligt bilden. Den bredare dnden av grenbaltet hamnar
fram.
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2) Se till att anvandaren satter sig ovanpa grenbaltet. Lyft framsidan mot buken.

3) Dra i fastremmarna pa grenbaltet bakom satet. Snapp fast snabblaset pa den 6vre rem-
men och dra at remmen sa att den passar. Den aterstaende delen av remmen kan lindas
runt remmen/snabblaset.

4) For in de nedre remmarna pa grenbaltet bakom satet och linda den langre remmen
till exempel runt stolens fot eller motsvarande.
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5) Justera hanbandet till en lamplig langd (anvandarens uppskattning i enlighet med an-
vandningssituationen).

6) Snapp fast snabblaset och dra at remmen lagom hart (anvandarens uppskattning i en-
lighet med anvandningssituationen). Linda remmens oOverblivnha del runt rem-
men/snabblaset.
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7) Fardigt grenbalte for stol (geriatrisk stol pa exempelbilden) fastsatt.

Rorelsebegransningen bor vara tillfallig och far inte overskrida det fast-
stdllda behovet som ordinerats av en sjukvardspersonal. Langsiktig be-
gransning av rorligheten kan leda till att trycksar uppstar.

Se till att produkten ar lamplig for anvandning med satet sa att produk-
ten passar som visas i exemplet och fasts ordentligt.

En patient vars rorlighet har begransats ska sta under standig overvak-
ning av sjukvardspersonal.

5.3.2 ProLeposide

> B B

1) Fast baltesremmen runt patientens arm eller ben. Kontrollera att kardborrebandet
hamnar korrekt.

2) Faststall en motsvarande fastpunkt i enlighet med anvandningssituationen. Kontrollera
att fastpunkten ar tillrackligt stabil i forhallande till vardsituationen.
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3) Beroende pa fastpunkten, kan man for fastet tillampa dubbelt upp av en vanlig dub-
belknut, som knyts i enlighet med exemplet nedan:

\

I. Linda remmarna runt fdstpunkten. Il. Dra remmarna sa de dr [6sa slingor.

=

Ill. Dra dt den forsta slingan och gér den andra. IV. Dra dt ocksd den andra ldnken.

4) Kontrollera att fastet haller innan du inleder den Gvriga varden.

Rorelsebegransningen bor vara tillfallig och far inte overskrida det fast-
& stdllda behovet som ordinerats av en sjukvardspersonal. Langsiktig be-
gransning av rorligheten kan leda till att trycksar uppstar.

En patient vars rorlighet har begransats ska sta under standig over-
vakning av sjukvardspersonal.
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5.3.3 ProTurva

1) Oppna tacket jamnt mot golvet, sdsom visas pa bilden.

2) Placera patienten pa kanten till sidan utan kardborrband och linda tacket framat, sa
att det moter kardborrbanden.
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3) Lyft pa tackkanten och fast de tvdrgaende kardborrebanden i de horisontella banden.
Patienten kan gora sig fri fran tacket pa cirka 10 sekunder (testats med en frisk vuxen
person). Anvandaren bor observera och bedoma patientens krafter och anvandningssi-
tuationen.

Rorelsebegransningen bor vara tillfallig och far inte overskrida det fast-
& stdllda behovet som ordinerats av en sjukvardspersonal. Langsiktig be-
gransning av rorligheten kan leda till att trycksar uppstar.

En patient vars rorlighet har begransats ska sta under standig overvak-
ning av sjukvardspersonal.

6 Underhall och forvaring

6.1 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

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

& Rengor inte produkter med losningsmedel, fenoler eller rena alkoholer.
A en produkt som exponerats for urea omedelbart.
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Primar rengoringsrekommendation (ej for ProTakki och ProTurva)
» Torka av overdraget med en rengorande och vid behov desinficerande tvattlosning.
» Maximal klorhalt 2 000 ppm, i undantagsfall maximalt 5 000 ppm, etnollos-
ningar max. 60-80 % (pH=10).
» Undvik fratande verksamma amnen
« Vid anvandning av fratande amnen ska du alltid skolja av produkten med
rent vatten och sedan torka den.

Maskintvatt (alla produkter exkl. ProHaaravyo))
« Oppna dragkedjan och vand ut 6verdragen med textilsidorna utat
(exkl. ProTakki, ProTurva)
» 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

A Skummet pa insidan far inte tvattas med vatten.

De plastade overdragen har tillverkats sa att sidosommarna och eventu-
ella dragkedjor endast ar dropptata. Vid avtorkning av overdragen, ska

c du undvika overdriven fukt och att trycka ned ytan samtidigt. | sadana
fall kan de porosa sommarna slappa in vatten. Om vatten kommer in i
produkten, kan vadderingen och andra delar pa insidan mogla/kontami-
neras.

6.2 Kontroll av produkternas funktionsduglighet

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

6.2.1 Produkternas livscykel

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

 Innandome pa vadderade mobler: fem (5) ar

« Overdrag och liknande strukturer: tva (2) ar
» Kardborreytor: ~5 000 oppningar
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Om produkten anvands i strid med bruksanvisningen, rengors otill-
rackligt, sarskilt med tanke pa kroppssekretion som innehaller urea,

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

6.2.2 Inspektionsintervaller

Kontrollera skicket pa produkterna i enlighet med féljande instruktioner:
e 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

6.2.3 Inspektionsomraden

« | de yttre textilierna ska du kontrollera sommar, blixtlasets funktion, skicket pa den yttre
ytan samt morka flackar och synliga spar pa overdragets insida.
« Kontrollera fasten och instickslas med tanke pa funktionen och eventuella brott eller trasiga

delar.
¢ Kontrollera att kardborrebanden inte ar slitna samt att de faster ordentligt.

6.3 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.

7 Bortskaffning av produkterna

Kontaminerade produkter bor rengoras innan de bortskaffas eller om
rengoring inte ar mojlig bor kontaminerade produkter bortskaffas i
enlighet med myndighetsbestammelser gallande kontaminerat halso-
och sjukvardsavfall.

7.1 Produkt

Produkten kan bortskaffas som energiavfall eller blandavfall. Pappret kan kastas i pap-
persinsamlingen.

7.2 Forpackning

Forpackningsplasten kan sorteras i insamlingen av plastforpackningar.
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8 Garanti

For Pro-produkterna lamnas ett (1) 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.

9 Tekniska data

Produktnamn Basic-UDI-DI (GMN) REF-gruppkoder
ProTyyny 642981059160PTYYE 60PTY
ProLeposide 642981059160PRBWS 60PRB
ProLaitapehmuste 642981059160PRDWW 60PRD
ProHaaravyo 642981059160PRHX6 60PRH...
ProTakki 642981059160PTKIZQ 60PTAK
ProTuoli 642981059160TUOYH 60TUO
ProTurva 642981059160TURYP 60TUR
ProKuutio 642981059160KUUXG 60KUU...
ProPatja 642981059160PATWB 60PAT...
ProSanky 642981059160SANWE 60SAN...
ProTuoli-overdrag (reservdel) B 61TUO
ProKuutio-overdrag (reservdel) 61PKUU...
ProPatja-overdrag (reservdel) i 61PPAT...
ProSanky-overdrag (reservdel) - 61PSAN...
Utbytesskum for ProLaitapehmuste | - 61PRD
(reservdel)
Viktgrans for anvandning ProPatja max. 180 kg
(ProPatja, ProSanky, ProTuoli) ProSanky max. 200 kg
ProTuoli (som stol) max. 140 kg
Matt (B x L x H) - totalvikt ProKuutio: 50 x 50 x 50 cm, 60 x 60 x 60 cm - 6 kg

ProLaitapehmuste: 75-90 x 185 cm - 2,4 kg

ProPatja: 75/80/90/120 x 200 x 13 cm, 75/80/85/90/120 x 200 x 18 cm
- 13-20 kg

ProSanky: 80/90 x 200 x 30/50 cm - 31 kg
ProTuoli: 63 x 90 / 55 x 120 cm - 23,5 kg
ProTyyny: 50 x 60 cm - 1 kg

ProTakki: 150 x 200 cm - 2,0 kg

ProHaaravyo: 42 x 50 / 42 x 70 cm - 230/260 g
ProLeposide: 8 x 30 cm, remmar 2 m - 122 g (par)
ProTurva: 150 x 200 cm - 2,2 kg

Material ProKuutio, ProPatja, ProSanky, ProKuutio

Yttre overdrag: PU/PES

Inre overdrag: PU/PES

Innandome: Viskoelastiskt skumplast och HR-skumplast
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ProLaitapehmuste
Overdrag: PU/PES
Innandome: Standardskumplast

ProTakki/ProTurva

Tyg: 99 % Kermel/1 % Carbon
Fyllningsvadden: PES
Kardborreband (ProTurva): PA

ProTyyny

Yttre overdrag: PU/PES

Innertyg: 64 % viskos FR/35 % aramid/1 % antistatisk
Innandome: PU/PES, skumpinne + silikoniserad kulfiber

ProHaaravyo
Tyg: PU/PES
Instickslas: Termoplast

ProLeposide
Tyg och innandome: PES
Kardborreband: PA

Antandlighetsklass

SL1 (i enlighet med IMO 2010 FTP Code, Annex 1, Part 9 eller EN ISO
12952-1:2010 och EN I1SO 12952-2:2010):

ProKuutio
ProLaitapehmuste
ProPatja

ProSanky

ProTuoli

ProTurva
ProTyyny
ProTakki

Designstandarder

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

Ce

MD

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

10 Tillverkarens kontaktinformation

KOHJ-F-FI-2.1-09092024

Tillverkare:

MediMattress Oy
Gaddviksgatan 4
00550 Helsingfors
tfn 0306 40 40 40

kundservice@medimattress.fi
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MediMattress Oy
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puh. 0306 40 40 40
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www.medimattress.fi


mailto:asiakaspalvelu@medimattress.fi
http://www.medimattress.fi/

