Bitte vor Verwendung die Bedienungsanleitung vollstandig lesen. Verwendung
wie durch einen qualifizierten Arzt angeordnet. Befolgen Sie fiir das Drehen und
Positionieren stets das Protokoll Ihrer Einrichtung.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner
fiir Erwachsene

Positionierungshilfe fiir erwachsene und jugendliche Krankenhauspatienten.

Produktbeschreibung

Die Positionierungshilfe besteht aus einem fluidisierten Medium aus Silikondl,
Mikrokugeln und Polyethylenperlen, das von einer Polyurethanfolie umschlossen
ist. Die Positionierungshilfe ist formbar und lasst sich an verschiedene anatomische
Formen und klinische Anforderungen anpassen.

Anwendungsgebiete

Der Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner wurde entwickelt, um die Positionierung
des Patienten, die Druckumverteilung und/oder die Entlastung bestimmter
Kérperstellen zu ermdglichen und so im Rahmen einer prophylaktischen Behandlung
der Entstehung von Druckgeschwiiren vorzubeugen.

Anwendung/Indikation

Erwachsene und Jugendliche

e Positionieren, Drehen und Umlagern von Patienten

¢ Entlasten von Ferse, Kreuzbein, Hinterhauptbein und sonstigen Knochenvorspriingen
¢ Kontrakturmanagement

Lebensdauer

Das Produkt kann bei einem Patienten verwendet werden, bis es Anzeichen von
Abnutzung aufweist und seinen vorgesehenen Verwendungszweck nicht mehr
erflillt. Das Haltbarkeitsdatum des Produkts ist auf dem Etikett auf der Verpackung
aufgedruckt.

Gebrauchsanweisung

1. Nehmen Sie die Positionierungshilfe aus dem Klarsichtbeutel.

2. Zwischen der Haut des Patienten und der Positionierungshilfe muss wahrend des
Gebrauchs immer der Bezug der Positionierungshilfe oder ein Laken liegen.

3. Legen Sie die Positionierungshilfe an eine passende Stelle unter dem Patienten.

4. Passen Sie die Form der Positionierungshilfe vorsichtig an den Patienten bzw. die
betreffende Korperstelle an, um den Patienten zu stiitzen und in der gewiinschten

Position zu halten. So erreichen Sie eine Druckumverteilung und Entlastung, um die
Haut des Patienten zu schonen.

5. Die Positionierungshilfe lasst sich so formen, dass medizinische Hilfsmittel und/oder
Gerate am Patienten verwendet werden konnen oder das Abhusten erleichtert wird.

6. Die Form der Positionierungshilfe lasst sich mit wenig Aufwand an veranderte
klinische Anforderungen anpassen.

7. Wenn das Produkt nicht mehr in der Lage ist, die gewlinschte Position zu halten
(z. B. aufgrund seiner Gebrauchsdauer], sollte es entsorgt und ersetzt werden.

Die Positionierungshilfe ist MR-sicher und kann auch bei CT-Untersuchungen
verwendet werden. Bei Rontgenaufnahmen darf nicht durch die Positionierungshilfe
hindurch gerdntgt werden, da dies zu Bildverzerrungen fiihren kann.

Hinweise zu Reinigung und Pflege

e Verwenden Sie ein klinisch gepriiftes Desinfektionsmittel oder einen
antimikrobiellen Haushaltsreiniger bzw. ein antimikrobielles Desinfektionsmittel
gemaB den Anweisungen auf dem Etikett. Verwenden Sie keine bleichmittelhaltigen
Reinigungsmittel. Eine langfristige Nutzung von Desinfektionsmitteln auf
Alkoholbasis kann die Lebenszeit des Produkts verringern.

¢ Wenn sich das fluidisierte Medium inhomogen anfihlt, kann das Produkt durch
wiederholtes Formen und Kneten wiederhergestellt werden.

Warnhinweise

e Beider Verwendung von Positionierungshilfen miissen Patienten in
Gesundheitseinrichtungen angemessen beaufsichtigt und Gberwacht werden.

e Verhindern Sie, dass der Patient sich ohne Beaufsichtigung mit dem Gesicht nach
unten auf die Positionierungshilfe legt, da sonst Erstickungsgefahr droht.

e Um ein Durchstechen zu vermeiden, ist beim Umgang mit scharfen Gegenstanden in
der N&dhe des Produkts Vorsicht geboten.

VorsichtsmaBBinahmen

¢ Falls das Produkt durchstochen oder besch&digt wurde, ersetzen Sie es
unverziiglich.

e Wenn eine Positionierungshilfe durchstochen wurde, sollte sie in eine versiegelte
Plastiktiite gelegt werden, um ein Austreten des Inhalts und damit verbundene
Rutsch- und Sturzgefahren zu vermeiden.

¢ Nicht autoklavieren oder in die Mikrowelle legen.
¢ Nicht durch die Positionierungshilfe hindurch réntgen.

Besondere Lager-/Handhabungsbedingungen

Der Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner sollte bei unter 40 °C gelagert werden.
Bei langer Aussetzung an hohe Temperaturen kann das Produkt vorzeitig altern.

Weitere Informationen:

¢ Nicht fir mehrere Patienten verwenden (nur Einmalgebrauch).

e Das Produkt wird nicht steril geliefert. Nicht sterilisieren.

e Darf nicht durch Verwender repariert werden.

¢ Nicht entziindbar nach SS EN IS0 12952-1 und SS EN IS0 12952-2.
¢ Das Produkt ist ungiftig.

¢ Die Entsorgung sollte gemaf den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.
Das Produkt kann verbrannt werden.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Geréat aufgetreten ist,
melden Sie dies an Mdlnlycke Health Care.

Veuillez lire l'intégralité du mode d’emploi avant utilisation. Utilisez ce
dispositif conformément aux recommandations d'un médecin qualifié.
Veillez systématiquement a respecter le protocole de soins en vigueur
dans votre établissement pour retourner et repositionner le patient.

Coussin de positionnement Z-Flo™ Malnlycke®
Adulte

Coussin de positionnement pour adultes et adolescents hospitalisés.

Description du produit

Le coussin de positionnement est constitué d’'un matériau fluidisé, composé d’huile
de silicone, de microsphéres et de billes de polyéthyléne, qui est enfermé dans une
enveloppe extérieure formée d'un film de polyuréthane. Le coussin de positionnement
peut étre modelé pour soutenir diverses formes anatomiques et répondre a différents
besoins cliniques.

Indications

Maolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner est concu pour permettre un positionnement
du patient, une redistribution de la pression et/ou un allegement des contraintes
pesant sur des sites anatomiques, ce qui peut étre utilisé dans le cadre d'un traitement
prophylactique pour aider a prévenir les escarres.

Indications

Adulte et adolescent

¢ Positionnement, retournement et mobilisation d’un patient

* Mise en décharge du talon, du sacrum, de locciput et d"autres
proéminences osseuses

¢ Prise en charge des contractures

Durée de vie

Ce dispositif est a usage individuel jusqu’a ce qu'il soit abimé et ne réponde plus a
lusage auquel il est destiné. La date d’expiration de ce dispositif est imprimée sur
les étiquettes de 'emballage.

Mode d’emploi
. Sortez le coussin de positionnement de l'emballage en plastique transparent.
2. Pendant toute la durée d'utilisation, placez une housse ou un drap adapté au coussin
de positionnement entre la peau du patient et le coussin.
3. Placez le coussin de positionnement correctement sous le patient.
4. Modelez délicatement le coussin de positionnement autour du patient/point d’appui

afin de soutenir et maintenir la position désirée et de redistribuer la pression pour
réduire au minimum les forces excessives qui s'exercent sur la peau.

5. Le coussin de positionnement peut étre modelé pour permettre linstallation
d’équipements médicaux ou optimiser le dégagement des voies respiratoires.

6. Le coussin de positionnement peut facilement étre remodelé pour s'adapter a
l'évolution des besoins cliniques.

7. Sile dispositif est détérioré (par exemple en raison de la durée d'utilisation] et n'a
plus la capacité de maintenir la position souhaitée, il doit étre jeté et remplacé.

Le coussin de positionnement est compatible avec U'IRM et peut également étre

utilisé pendant un scanner. Ne pas réaliser de radiographie a travers le coussin de

positionnement, car cela pourrait déformer l'image.

Instructions de nettoyage et d’entretien

e Utilisez un désinfectant a usage hospitalier ou un nettoyant/desmfectant
antimicrobien ménager conformément aux indications mentionnées sur 'étiquette.
Evitez d'utiliser des agents nettoyants contenant de l'eau de Javel. Lutilisation
prolongée de désinfectants a base d'alcool peut réduire la durée de vie du dispositif.

* Sile matériau fluidisé ne semble pas homogene, le dispositif peut étre remis en
forme par des modelages et faconnages répétés.

Avertissements
e Lutilisation d'un coussin de positionnement chez des patients au sein
d'établissements de santé doit étre supervisée et surveillée en permanence.

e Pour éviter tout risque de suffocation, ne laissez jamais les patients en position
couchée sur le ventre dans le coussin de positionnement sauf a les surveiller
de prés.

e Pour éviter les perforations, soyez prudent lorsque vous manipulez des objets
tranchants a proximité du dispositif.

Précautions d’emploi
¢ Remplacez rapidement le dispositif s'il est percé ou endommagé.

e En cas de perforation, le coussin de positionnement doit étre placé dans un sac en
plastique hermétiquement fermé afin d’éviter tout déversement de son contenu,
car cela pourrait entrainer un risque de glissade et de chute accru.

e Ce dispositif ne doit en aucun cas étre placé dans un autoclave ou dans un
micro-ondes.

¢ Ne pas prendre de radio a travers le coussin de positionnement.

Conditions spéciales de stockage/de manipulation

Le coussin de positionnement Z-Flo Malnlycke doit étre conservé a une température
inférieure a 40 °C (104 °F). Une exposition prolongée a des températures élevées peut
détériorer prématurément le dispositif.

Autres informations :

¢ |l ne doit pas étre utilisé par des patients différents (destiné & un usage individuel).
e Ledispositif fourni n'est pas stérile. Ne le stérilisez pas.

e Le dispositif ne peut pas étre réparé par lutilisateur.

¢ Non inflammable conformément aux normes SS- EN IS0 12952-1 et
SS-EN IS0 12952 -2.

e Ce dispositif n'est pas toxique.

e Lélimination doit étre effectuée conformément aux procédures environnementales
envigueur. Le dispositif peut étre incinéré.

Tout incident grave survenu dans le cadre de l'utilisation du dispositif doit étre signalé a
Mélnlycke Health Care.

‘e
Molnlycke

https://www.molnlycke.com/zflo/

/-Flo Fluidized positioner

Z-Flo™ is a mark owned by EdiZONE, LLC of Alpine, Utah

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Please read all of the instructions before use. Use as directed by appropriate
clinician. Always follow your facility protocol for turning and positioning.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Adult

Positioner product for Adult and Adolescent hospital population.

Product Description

The positioner consists of a fluidized medium composed of silicone oil, microspheres
and polyethylene beads which is encapsulated in a polyurethane film exterior. The
positioner can be molded to support multiple anatomical shapes and clinical needs.

Intended use

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner is designed to provide patient positioning,
pressure redistribution and/or to offload anatomical sites, which may be used as part of
a prophylactic therapy to help prevent pressure ulcers.

Indications for use

Adult and Adolescent

e Patient positioning, turning and repositioning

¢ Off-loading of heel, sacrum, occiput and other bony prominences
e Contracture management

Lifetime

The product can be used with one patient until the product has deteriorated and does no
longer fulfil its intended use. The product expiry date is printed on the packaging labels.

Instructions for use
1. Remove the positioner from the transparent plastic bag.

2. Positioner cover or linen is required between the patient’s skin and the positioner at
all times during use.

3. Place the positioner appropriately under the patient.

4. Gently mold the positioner towards the patient/anatomical site to support and
maintain the desired position, achieving pressure redistribution to minimize
excessive forces on the skin.

5. The positioner can be molded to accommodate medical equipment or airway
clearance.

6. The positioner can easily be remolded to accommodate changed clinical needs.

7. If the product has deteriorated (e.g. due to time in use) and no longer has the ability
to hold the desired position it should be discarded and replaced.

The positioners are MR Safe and can also be used during CT. If used in connection to
X-ray, do not X-ray through the positioner as it may distort the image.

Mold the positioner to desired shape

The positioner maintains its shape

Cleaning and maintenance instructions

e Use hospital approved disinfectant or household antimicrobial cleaner/disinfectant
according to its label instructions. Avoid using cleaning agents containing bleach.
Extended use of alcohol- based disinfectants may reduce the life of the product.

o |If the fluidized medium feels non-homogeneous, the product can be restored by
repetitive molding and shaping.

Warnings
¢ Patients must be properly supervised and monitored in health care facilities when
using positioners.

¢ Do not allow patients to lie face down in positioner unless closely monitored due to
risk of suffocation.

¢ To avoid puncturing, be careful when handling sharp objects in proximity of the
product.

Precautions
¢ Replace promptly if punctured or damaged.

e If punctured, the positioner should be placed in a sealed plastic bag to avoid spillage
of the content, which may increase risk of slips and falls.

¢ Do not autoclave or microwave.
¢ Do not X-ray through the positioner.

Special storage conditions/handling conditions

Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioners should be stored below 40°C (104°F). Long
exposure to high temperatures may deteriorate the product prematurely.

Other info:

¢ Do not use on multiple patients (single patient use only).

¢ Product provided non-sterile. Do not sterilize.

¢ Not user repairable.

¢ Non-flammable according to SS- EN SO 12952-1 & SS-EN 1SO 12952 -2.
e This product is non-toxic.

¢ Disposal should be handled according to local environmental procedures.
The product can be incinerated.

If any serious incident has occurred in relation to the device it should be reported
to Mdlnlycke Health Care.

Patent numbers: Toll free number:
US 8.171.585 B2 USA  1-800-882-4582
US 9 120 666 B2 Canada 1-800-494-5134

Australian Sponsor Address:
Mélnlycke Health Care Pty. Ltd.
12 Narabang Way, Belrose, NSW 2085, Australia

40°C L
104°F
Medical Device Keep dry
Conserver au sec

Manufacturer
Molnlycke Health Care AB
Gamlestadsvagen 3C, Box 13080, SE-402 52 Goteborg, Sweden

The Mélnlycke trademark, name and logo are registered globally to one or more of the Mdlnlycke Health Care Group of Companies
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PD-540085 rev 02
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@ Lea todas las instrucciones antes de utilizar el producto. Utilice el producto
de acuerdo con las indicaciones del médico correspondiente. Siga siempre el
protocolo de su centro para la movilizacion y colocacién de pacientes.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Para adultos

Producto posicionador concebido para la poblacion hospitalaria adulta y adolescente.

Descripcion del producto

El posicionador es un medio fluidizado compuesto por aceite de silicona, microesferas
y cuentas de polietileno que esta encapsulado en una pelicula de poliuretano exterior.
El posicionador puede moldearse para adoptar numerosas formas anatémicas y
satisfacer varias necesidades médicas.

Indicaciones

Mblnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner esta concebido para colocar el paciente,
redistribuir la presién y/o descargarla en sitios anatémicos; ademas, puede utilizarse
como parte de una terapia profilactica para ayudar a evitar Glceras por presion.

Indicaciones de uso

Para adultos y adolescentes

e Colocacion, giroy recolocacion del paciente

¢ Descarga del taldn, del sacro, del occipucio y de otras prominencias 6seas
e Gestion de contracturas

Vida atil

El producto puede usarse en un paciente hasta que se haya deteriorado y ya no cumpla
su uso previsto. La fecha de caducidad del producto estad impresa en las etiquetas del
embalaje.

Instrucciones de uso

1. Retire el posicionador de la bolsa de plastico transparente.

2. Es obligatorio colocar la funda del posicionador o ropa de cama entre la piel del
paciente y el posicionador en todo momento durante la utilizacion del producto.

3. Coloque el posicionador de forma adecuada debajo del paciente.

4. Moldee con cuidado el posicionador contra el paciente o el sitio anatémico para

apoyarlo y mantener la posicion deseada, de modo que se consiga redistribuir la
presion para reducir las fuerzas excesivas ejercidas sobre la piel.

5. El posicionador se puede moldear para colocar dispositivos médicos o despejar las
vias respiratorias.

6. El posicionador se puede volver a moldear facilmente para adaptarlo a las distintas
necesidades clinicas.

7. El producto debe desecharse y sustituirse si se ha deteriorado (p. ej., debido al
tiempo de uso) y ya no es capaz de mantener la posicién deseada.

Los posicionadores son seguros para las resonancias magnéticas y también pueden
utilizarse durante una tomografia computarizada. Si se utiliza durante la realizacién de
una radiografia, no radiografie la zona del posicionador, puesto que podria distorsionar
la imagen.

Instrucciones de limpieza y mantenimiento

o Utilice un desinfectante aprobado para uso hospitalario o un limpiador/desinfectante
antimicrobiano de uso doméstico conforme a lo indicado en las instrucciones de la
etiqueta. No utilice agentes de limpieza que contengan lejia. Un uso prolongado de
desinfectantes a base de alcohol puede reducir la vida util del producto.

¢ Siel medio fluidizado no parece homogéneo, el producto puede restablecerse
moldeandolo varias veces.

Advertencias

¢ Los pacientes deberan contar con la supervision adecuada en los centros sanitarios
cuando se utilice el posicionador.

¢ Debido al riesgo de asfixia, no deje que el paciente se quede tumbado boca abajo en
el posicionador a menos que este bien vigilado.

¢ Tenga cuidado a la hora de manipular objetos afilados cerca del producto con el fin
de evitar perforarlo.

Precauciones
e Sustituya el sistema inmediatamente si esta perforado o ha sufrido dafios.

¢ Siel posicionador estd perforado, debe colocarse en una bolsa de plastico sellada
para evitar que el contenido se derrame, lo que podria aumentar el riesgo de
resbalones y caidas.

¢ No esterilice el producto en autoclave ni microondas.
¢ No someta el posicionador a los rayos X.

Condiciones especiales de almacenamiento y manejo

Los posicionadores Mdlnlycke Z-Flo Fluidized positioner deben almacenarse a una
temperatura inferior a 40 °C (104 °F). Una exposicién prolongada a temperaturas
elevadas puede deteriorar el producto antes de tiempo.

Informacion adicional:

¢ No utilice el producto con varios pacientes (solo puede ser utilizado por un dnico
paciente).

e El producto se suministra sin esterilizar. No lo esterilice.
e Elusuario no puede reparar el producto.

e El producto no es inflamable, de conformidad con las normas SS-EN 1SO 12952-1
y SS-EN IS0 12952-2.

e Este producto no es toxico.

e El producto debe desecharse de acuerdo con los procedimientos medioambientales
locales. No se puede incinerar.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe ser
notificado a Mdlnlycke Health Care.

Lees alle instructies voor gebruik door. Gebruik het product volgens de
aanwijzingen van de betreffende arts. Volg voor draaien en positioneren altijd het
protocol van uw instelling op.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Volwassene

Product ter ondersteuning van volwassenen en adolescenten tijdens een
ziekenhuisopname.

Productbeschrijving

De steun bestaat uit een gefluidiseerd mengsel van siliconenolie, microbolletjes en
polyethyleenkorrels die zijn ingekapseld in een omhulsel van polyurethaan. De steun
kan worden gevormd om verschillende anatomische vormen en klinische behoeften
te ondersteunen.

Beoogd gebruik

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner is bedoeld om de patiént te voorzien van
ondersteuning, herverdeling van de druk en/of drukontlasting van anatomische
locaties, en kan gebruikt worden als onderdeel van een profylactische behandeling
ter voorkoming van drukulcera.

Indicaties voor gebruik

Volwassene en adolescent

¢ Positioneren, draaien en herpositioneren van de patiént

¢ Drukontlasting van hiel, heiligbeen, achterhoofd en andere botuitsteeksels
¢ Behandeling van contractuur

Levensduur

Het product kan bij één patiént worden gebruikt tot het versleten is en niet langer
de beoogde functie kan vervullen. De vervaldatum van het product staat op de
verpakkingslabels gedrukt.

Gebruiksaanwijzing
1. Neem de steun uit de doorzichtige plastic zak.

2. Gebruik de steun nooit zonder de hoes of linnengoed tussen de huid van de patiént
en de steun.

3. Plaats de steun op de juiste wijze onder de patiént.

4. Vorm de steun voorzichtig in de richting van de patiént/anatomische locatie om de
gewenste positie te ondersteunen en te behouden, waardoor de druk herverdeeld
wordt om overmatige belasting van de huid te beperken.

5. De steun kan worden gevormd om toegang te bieden voor medische apparatuur of
om de luchtwegen vrij te maken.

6. De steun kan makkelijk opnieuw worden gevormd om veranderde klinische
behoeften te ondersteunen.

7. Als het product versleten is (bv. door langdurig gebruik) en niet meer in staat is om
de gewenste positie te behouden, dient het te worden weggegooid en vervangen.

De steunen zijn MR-veilig en kunnen ook tijdens een CT-scan worden gebruikt. Maak

geen rontgenfoto’s door de steun heen bij gebruik tijdens rontgenonderzoek omdat dit
het beeld kan vertekenen.

Instructies voor reinigen en onderhoud

e Gebruik een door het ziekenhuis goedgekeurd ontsmettingsmiddel of een
antimicrobiéle reiniger/ontsmettingsmiddel voor huishoudelijk gebruik volgens de
instructies op het etiket. Gebruik geen reinigingsmiddelen die bleekmiddel bevatten.

Uitgebreid gebruik van ontsmettingsmiddelen op alcoholbasis kan de levensduur van

het product verkorten.

Als het gefluidiseerde mengsel ongelijkmatig aanvoelt, kan het product worden
hersteld door het herhaaldelijk te vormen en vorm te geven.

Waarschuwingen
e Patiénten moeten goed in de gaten worden gehouden bij gebruik van de steunen in
gezondheidsinstellingen.

¢ Laat patiénten vanwege verstikkingsgevaar nooit zonder toezicht met het gezicht
naar beneden in de steun liggen.

e Wees voorzichtig bij het hanteren van scherpe voorwerpen in de buurt van het
product om perforatie te voorkomen.

Voorzorgsmaatregelen
¢ Onmiddellijk vervangen bij perforatie of beschadiging.

¢ Bij perforatie moet de steun in een afgesloten plastic zak worden geplaatst om
morsen van de inhoud, wat het risico op uitglijden en vallen kan vergroten, te
voorkomen.

Niet geschikt voor de autoclaaf of magnetron.
¢ Maak geen rontgenfoto’s door de steun heen.

Speciale opslag- en hanteringsvoorwaarden

Madlnlycke Z-Flo Fluidized positioners moeten worden bewaard bij temperaturen lager
dan 40 °C (104 °F). Langdurige blootstelling aan hoge temperaturen kan voortijdige
verslijting van het product tot gevolg hebben.

Overige informatie:
¢ Niet bij meerdere patiénten gebruiken (alleen te gebruiken bij één patiént).

¢ Het product wordt niet-steriel geleverd. Niet steriliseren.

¢ Niet door de gebruiker te repareren.

¢ Niet ontvlambaar volgens SS- EN I1SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952 -2.
¢ Dit product is niet giftig.

e Afvoeren moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke
milieuvoorschriften. Het product kan worden verbrand.

Als er een ernstig incident in verband met het product is opgetreden, moet dit worden
gemeld aan Malnlycke Health Care.

@ L&s alla anvisningar innan anvandning. Anvand enligt vardgivarens anvisning. Folj
alltid de regler for vandning och positionering som galler pa din klinik/avdelning.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Vuxen

Positioneringsprodukt for vuxna och unga inneliggande patienter.

Produktbeskrivning

Positioneringskudden bestar av en flytande massa av silikonolja, mikrosfarer och
polyetylenkulor, inkapslat i ett polyuretanskikt. Positioneringskudden kan formas efter
olika anatomiska former och kliniska behov.

Anvindningsomraden

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner anvénds till att positionera patienten, omférdela
tryck och/eller avlasta anatomiska omraden, vilket kan anvandas som en del av en
forebyggande behandling for att forhindra trycksar.

Indikationer

Vuxna och ungdomar

¢ Positionering, vandning och positionsandring av patient

e Avlastning av hal, sakrum, bakhuvud och andra benutskott
e Kontrakturhantering

Livsldngd

Produkten kan anvandas av en patient tills produktens prestanda har forsamrats eller
produkten inte l&ngre uppfyller det avsedda syftet. Produktens forbrukningsdatum star
angivet pa forpackningen.

Bruksanvisning

1. Ta ut positioneringskudden ur den genomskinliga plastpasen.

2. Ett skydd eller ett lakan maste hela tiden vara placerat mellan patientens hud och
positioneringskudden under anvandning.

3. Placera positioneringskudden pd ratt satt under patienten.

4. Forma forsiktigt positioneringskudden mot patienten/anatomin fér att stodja och

bibehalla den position som énskas, och pa s vis omfordela trycket for att minimera
nétning mot huden.

5. Positioneringskudden kan formas for att ge plats at medicinsk utrustning eller halla
luftvagarna fria.

6. Positioneringskudden kan enkelt formas om fér att anpassas efter andrade kliniska
behov.

7. Om produkten har slitits ut (t.ex. pa grund av langvarig anvandning) och inte langre
kan halla onskat lage ska den kasseras och ersattas.

Positioneringskuddarna &r MR-s&kra och kan dven anvandas under CT. Om den

anvands vid rontgen ska positioneringskudden inte genomlysas eftersom detta kan
forvranga rontgenbilden.

Rengéring och underhall

e Anvand ett desinficeringsmedel for sjukhusbruk eller ett antimikrobiellt
rengdringsmedel/desinficeringsmedel enligt anvisningarna pa etiketten. Undvik
rengéringsmedel som innehaller blekmedel. Regelbunden anvandning av
alkoholbaserade desinficeringsmedel kan minska produktens livslangd.

e Om den flytande massan kanns ojamn kan produkten dterstéllas genom upprepad
knadning och formning.

Varningar

e Patienter maste hallas under uppsikt pa vardinrattningar nar positioneringskuddar
anvands.

e &t inte patienterna ligga pd mage pa positioneringskudden utan noggrann uppsikt,
eftersom det kan leda till kvavning.

Var forsiktig med vassa foremal i narheten av produkten fér att undvika att det sticks
haliden.

Forsiktighetsatgirder
e Byt genast ut produkten om det gar hali den eller om den skadas.

e Om positioneringskudden punkteras ska den placeras i en férseglad plastpase for att
forhindra lackage av innehallet, som kan 6ka risken fér halkningar och fall.

e Produkten far inte autoklaveras eller kdras i mikrovagsugn.
¢ Rontga inte genom positioneringskudden.

Sérskilda férvarings-/hanteringsférhallanden

Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner ska forvaras under 40 °C (104 °F). Om produkten
utsatts for hoga temperaturer under en langre tid kan det leda till att den forsamras i
fortid.

Ovrig information:

e Farejanvidndas for flera olika patienter (endast enpatientsbruk).

¢ Produkten ar icke-steril. Den ska inte steriliseras.

e Kan ej repareras av anvandaren.

e Ejbrandfarlig enligt SS-EN IS0 12952-1 & SS-EN IS0 12952-2.

e Denna produkt ar giftfri.

¢ Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner. Produkten kan férbrannas.

Om en allvarlig incident med koppling till produkten intréffar ska detta rapporteras till
Mélnlycke Health Care.

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Mold the positioner to desired shape / Bringen Sie die Positionierungshilfe in die
gewiinschte Form / Modelez le coussin de positionnement & la forme désirée /
Moldee el posicionador para darle la forma deseada / Vorm de steun in de gewenste
vorm / Forma positioneringskudden till 6nskad form / Modellare il cuscino di
posizionamento dandogli la forma desiderata / Muovaile asentotyyny halutun
muotoiseksi / Molde o posicionador na forma desejada / Form positioneringspuden
til den gnskede form / lNpooapuoate Tov puButotn Béang ato entBupnTo oxnua

/ Dopasowac stabilizator do wymaganego ksztattu / Polohovaci podlozku

upravte do poZadovaného tvaru / lgazitsa a poziciondlét a kivént alakba / Form
posisjoneringshjelpemidlet til ensket fasong / Oblikujte opornik v Zeleno obliko

/ ®opmoBaiite nosuumoHepa B xenaHata popma / Modelati pozitionerul in forma doritd
/ Polohovaciu podlozku upravite do poZadovaného tvaru / Konumlayiciyi istenen sekle
getirin / Suformuokite reikiama padéties nustatymo priemonés forma / Pielagojiet
pozicionétaju vajadzigaja forma / Vormige asendiseadmisalus soovitud kujuga

/ MMpugarite nosuymorepy HyxHyto ¢opmy / Podupirac oblikujte u Zeljeni oblik /
Oblikujte podlogu za pozicioniranje u Zeljeni oblik / s slaall JS2I gun sall a3 31 JuSis

The positioner maintains its shape / Die Positionierungshilfe behélt ihre Form /

Le coussin de positionnement conserve sa forme / El posicionador mantiene su forma
/ De steun behoudt zijn vorm / Positioneringskudden bibehaller sin form / Il cuscino
mantiene la forma / Asentotyyny sdilyttdd muotonsa / O posicionador mantém a sua
forma / Positioneringspuden beholder formen / O puBuiotri¢ 8¢ong diatnpei To oxnipa
rou / Stabilizator zachowuje swdj ksztatt (nie odksztatca sie] / Podlozka si uchova svdj
tvar / A pozicionalé megérzi az alakjat / Posisjoneringshjelpemidlet beholder fasongen
/ Opornik ohrani svojo obliko / lMo3uynoHepsT nogavpxa ¢opmata cu / Pozitionerul
isi pastreaza forma / Polohovacia podlozka si zachova svoj tvar / Konumlayici seklini
korur / Padéties nustatymo priemoné islaiko savo forma / Pozicionétajs saglaba
izveidoto formu / Asendiseadmisalus hoiab oma kuju / [No3uumoHep coxpaHseT ¢popmy,
koTopyto emy npuganu / Od odrzava svoj oblik / Podloga za pozicioniranje zadrZava taj

oblik / \ga e gumpall yyaai sl Lilia



m Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso. Utilizzare secondo le indicazioni

del personale sanitario qualificato. Attenersi sempre al protocollo della struttura
per la mobilizzazione e il posizionamento.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Pazienti adulti

Cuscino di posizionamento per pazienti ospedalieri adulti e adolescenti.

Descrizione del prodotto

Il cuscino di posizionamento contiene un fluido viscoelastico composto da olio
di silicone, microsfere e granuli di polietilene e incapsulato in un film esterno di
poliuretano. Il cuscino di posizionamento puo essere modellato per adeguarlo
alle varie forme anatomiche e soddisfare le diverse esigenze cliniche.

Indicazioni d’uso

Mblnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner e pensato per favorire il posizionamento
del paziente e la ridistribuzione della pressione e/o per alleggerire la pressione
su determinati siti anatomici. Puo essere utilizzato come parte di un protocollo di
prevenzione delle ulcere da pressione.

Istruzioni per Uuso
Pazienti adulti e adolescenti

Posizionamento, mobilizzazione e riposizionamento del paziente

Alleggerimento della pressione su tallone, osso sacro, occipite e
altre protuberanze ossee

Gestione delle contratture

Vita utile

Il prodotto puo essere utilizzato su un solo paziente finché non si deteriora e non risulta
piu idoneo alle relative indicazioni d'uso. La data di scadenza del prodotto & stampata
sull’etichetta della confezione.

Istruzioni per Uuso

1.
2.

3.
. Modellare delicatamente il cuscino verso il paziente/sito anatomico per fornire

6.

7.

Estrarre il cuscino di posizionamento dalla busta di plastica trasparente.

Durante l'uso, interporre sempre lapposito telo di protezione o un lenzuolo tra la
cute del paziente e il cuscino di posizionamento.

Collocare il cuscino di posizionamento correttamente sotto il paziente.

sostegno e mantenere la posizione desiderata, cosi da ridistribuire la pressione e
ridurre al minimo le forze eccessive sulla cute.

. Il cuscino di posizionamento puo essere modellato per fare spazio ad

apparecchiature medicali o per lasciare libere le vie aeree.

Il cuscino di posizionamento puo essere rimodellato per adeguarlo a mutate
esigenze cliniche.

Se il prodotto si & deteriorato (per es. per un utilizzo prolungato) e non & piu in grado
di mantenere la posizione desiderata, deve essere smaltito e sostituito.

Il cuscino di posizionamento & compatibile con la risonanza magnetica e puo essere
usato anche durante la tomografia computerizzata. Se si usa in occasione di radiografie,
non far passare i raggi X attraverso il cuscino per evitare possibili distorsioni
dellimmagine.

Istruzioni per la pulizia e la manutenzione

Utilizzare un disinfettante approvato dal centro medico o un comune disinfettante/
detergente antimicrobico in base alle istruzioni riportate sull'etichetta. Non utilizzare
detergenti a base di candeggina. L'uso prolungato di disinfettanti a base di alcol puo
ridurre la durata utile del prodotto.

Se il fluido viscoelastico non ha una consistenza omogenea, & possibile ripristinarla
modellandolo e plasmandolo piu volte.

Avvertenze

Durante l'uso del cuscino di posizionamento, i pazienti devono essere adeguatamente
supervisionati e monitorati in strutture sanitarie.

Non permettere ai pazienti di giacere proni sul cuscino senza un’attenta
supervisione, onde evitare il rischio di soffocamento.

Maneggiare con cautela oggetti affilati in prossimita del prodotto per non forarlo.

Precauzioni

Sostituire immediatamente se forato o danneggiato.

In caso di foratura, inserire il cuscino di posizionamento in una busta di
plastica sigillata al fine di evitare fuoriuscite del contenuto che potrebbero
causare scivolate e cadute.

Non sterilizzare in autoclave né asciugare nel forno a microonde.
Non far passare i raggi X attraverso il cuscino di posizionamento.

Condizioni di conservazione/gestione speciali

Conservare il Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner a una temperatura inferiore a 40 °C.
L'esposizione prolungata a temperature elevate potrebbe causare il deterioramento
precoce del prodotto.

Altre informazioni:

Non utilizzare su piu pazienti (uso esclusivo su un solo paziente).

Il prodotto e fornito non sterile. Non sterilizzare.

Prodotto non riparabile dall'utente.

Non infiammabile in conformita a SS-EN ISO 12952-1 e SS-EN IS0 12952-2.
Questo prodotto & atossico.

Smaltire in conformita con le procedure locali in materia di tutela dell'ambiente.
Il prodotto puo essere incenerito.

Eventuali gravi incidenti in relazione al dispositivo devono essere riferiti a
Mélnlycke Health Care.

Lue kaikki ohjeet ennen kayttoa. Kayta laakarin ohjeiden mukaisesti. Noudata
kaantamisessa ja asennon tukemisessa aina klinikan kaytantoa.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Aikuinen

Asentotyyny sairaalahoidossa oleville aikuisille ja teini-ikaisille

Tuotekuvaus

Asentotyyny koostuu nestemadisestd aineesta, jonka ainesosia ovat silikonioljy,
mikrohelmet ja polyetyleenihelmet ja joka on koteloitu polyuretaanikalvoon. Asentotyyny
voidaan muotoilla tukemaan erilaisia anatomisia asentoja ja kliinisia tarpeita.

Kayttotarkoitus

Maélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner on suunniteltu potilaan asennon tukemiseen,
paineen jakamiseen ja/tai anatomisiin alueisiin kohdistuvan paineen vahentdmiseen
osana painehaavojen ennaltaehkaisya.

Kayttoalueet
Aikuiset ja teini-ikaiset
e Potilaan asennon tukeminen, kdadntaminen ja asennon vaihtaminen

e Paineen vahentaminen kantapaiden, ristiluun, takaraivon ja muiden
luuharjanteiden alueilla

e Jaykistymisen hallinta

Kayttoika

Tuotetta voidaan kayttaa yhdelld potilaalla, kunnes tuote kuluu eikd enda tayta
kayttotarkoituksen vaatimuksia. Tuotteen viimeinen kayttopdiva on painettu
pakkaukseen.

Kayttoohjeet
1. Ota asentotuki lapindkyvasta muovipussista.

2. Potilaan ihon ja asentotuen valilld pitaa kayttaa aina asentotuen suojusta tai lakanaa
kayton aikana.

3. Aseta asentotuki oikein potilaan alle.

4. Muovaa asentotyynya helldvaraisesti potilasta/anatomista aluetta vasten niin, ettd
se tukee ja pitda halutun asennon seka jakaa painetta vahentden ihoon kohdistuvia
voimia.

5. Asentotyyny voidaan muotoilla niin, ettd se mahdollistaa ldakinnallisten laitteiden
kayton tai ilmatien auki pysymisen.

6. Asentotyynyd on helppo muotoilla vaihtuvien kliinisten tarpeiden mukaan.

7. Jos tuote on vahingoittunut (esim. pitkassa kaytossa) eikd enaa pysy halutussa
asennossa, se tulee poistaa kaytdsta ja vaihtaa.

Asentotyynyt ovat MR-turvallisia ja ne sopivat myds CT-kuvaukseen. Rontgenkuvia ei
pida ottaa asentotyynyn lavitse, koska se voi vaaristaa kuvaa.

Puhdistus- ja kunnossapito-ohjeet

e Kayta sairaalan hyvaksymaa desinfiointiainetta tai kotitalouskayttodn tarkoitettua
antimikrobista puhdistus- tai desinfiointiainetta etiketin ohjeiden mukaan. Ald kayta
valkaisuainetta sisaltdvid puhdistusaineita. Alkoholipohjaisten desinfiointiaineiden
runsas kaytto voi lyhentda tuotteen kayttoikaa.

e Jos nestepehmuste tuntuu paakkuiselta, tuote saadaan kayttokuntoon
muokkaamalla ja muotoilemalla toistuvasti.

Varoitukset
* Potilaita on neuvottava ja valvottava asianmukaisesti, kun heilla kaytetaan
asentotukea.

o Al3 anna potilaan maata kasvot alaspdin asentotukea vasten valvomatta
tukehtumisriskin vuoksi.

¢ Reikien valttamiseksi kayta teravia esineitd varovasti tuotteen laheisyydessa.

Huomioitavaa
¢ Vaihda reikiintynyt tai vahingoittunut jarjestelma viipymatta.

¢ Jos asentotyynyyn tulee reikd, se on laitettava tiiviiseen muovipussiin, ettei sisalto
vuoda ja aiheuta liukastumisia ja kaatumisia.

« Al4 laita tuotetta autoklaaviin tai mikroaaltouuniin.
« Ala ota réntgenkuvaa asentotuen lapi.

Erityiset sdilytysolosuhteet/kasittelyolosuhteet

Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner tulee sailyttaa alle 40 °C:n (104 °F) lampétilassa.
Pitka altistuminen korkeille lampdtiloille voi heikent&dd tuotteen kuntoa ennenaikaisesti.

Muuta tietoa:

o Al3 kayta monella potilaalla (vain yhden potilaan kayttoon).

e Tuote toimitetaan epésteriilina. Ala steriloi.

» Eikayttdjan korjattavissa.

e Syttymaton standardien SS- EN 1SO 12952-1 ja SS-EN 1SO 12952 -2 mukaisesti.

e Tuote ei sisalla myrkyllisia aineita.

e Havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistomaaraysten mukaan. Tuote voidaan
havittaa polttamalla.

Jos tuotteen kayton yhteydessa ilmenee vakavia vaikutuksia, siita on ilmoitettava
Mélnlycke Health Carelle.

@ Leia todas as instrucoes antes de utilizar. Utilize de acordo com as instrugoes
de um médico especializado. Siga sempre o protocolo das instalacoes para virar
e posicionar.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Adulto

Produto posicionador para populacdo hospitalar adulta e adolescente

Descricao do produto

0 posicionador consiste num meio fluidizado composto por éleo de silicone,
microesferas e esferas de polietileno, encapsulado numa pelicula exterior de

poliuretano. O posicionador pode ser moldado para apoiar multiplas formas anatémicas

e necessidades clinicas.

Utilizacao prevista

0 Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner foi concebido para providenciar
posicionamento de pacientes, redistribuicao de pressao e/ou diminuicdo de peso de
locais anatémicos, que podem ser usados como parte de uma terapia profilatica para
ajudar a evitar Ulceras de pressao.

Indicacoes de utilizacao

Adulto e adolescente

¢ Posicionamento do paciente, viragem e reposicionamento

¢ Reducdo de peso do tornozelo, sacro, occipicio e outras proeminéncias 6sseas
¢ Tratamento de contraturas

Vida util

0 produto pode ser usado num paciente até que esteja de tal modo deteriorado que
ja ndo cumpra a utilizacao prevista. A data de validade do produto estad impressa nos
rétulos da embalagem.

Instrucoes de utilizacao
1. Retire o posicionador da embalagem de plastico transparente.

2. E necessaria uma cobertura de posicionador ou roupa entre a pele do paciente e o
posicionador em todos os momentos de utilizacao.

3. Coloque o posicionador da forma correta por baixo do paciente.

4. Molde suavemente o posicionador em direcao ao paciente/local anatémico para
apoiar e manter a posicdo desejada, atingindo uma redistribuicdo de pressao para
minimizar forcas excessivas sobre a pele.

5. 0 posicionador pode ser moldado para acomodar equipamento médico ou para
desobstrucao das vias respiratérias.

6. 0 posicionador pode facilmente ser remoldado para acomodar alteracoes nas
necessidades clinicas.

7. Se o produto se tiver deteriorado (por exemplo, devido ao tempo de utilizaco)
e nao mantiver a capacidade de manter a posicao desejada deve ser descartado
e substituido.

Os posicionadores sdo seguros em ambiente de RMN e também podem ser utilizados

durante exames de TC. Se usado em ligacdo com raios-X, ndo realize os raios-X através

do posicionador pois pode distorcer a imagem.

Instrucoes de limpeza e manutencao

¢ Utilize um desinfetante hospitalar aprovado ou um detergente/desinfetante
doméstico antimicrobiano de acordo com as instrucées da etiqueta. Evite usar
agentes de limpeza que contenham lixivia. A utilizacdo excessiva de desinfetantes a
base de alcool pode reduzir o tempo de vida do produto.

¢ Se o meio fluidizado parecer ndo homogéneo ao toque, o produto pode ser
restaurado por moldacao e formacao repetidas.

Avisos

¢ Os pacientes devem ser supervisionados adequadamente nas instalacoes de
cuidados de saude quando utilizarem posicionadores.

» N&o permita que os pacientes figuem em decUbito ventral no posicionador, a menos
que sejam monitorizados de perto, devido a risco de asfixia.

e Para evitar perfuracoes, tenha cuidado quando manusear objetos cortantes na
proximidade do produto.

Precaucoes
e Substituir de imediato se perfurado ou danificado.

e Se estiver perfurado, o posicionador deve ser colocado num saco de plastico
selado para evitar derrame do conteudo, o que pode aumentar o risco de
escorregamento e queda.

e Nao autoclavar nem colocar no micro-ondas.
¢ Nao utilizar raios-X através do posicionador.

Condicdes especiais de armazenamento/manuseamento

Os Mdlnlycke Z-Flo Fluidized positioners devem ser guardados a temperaturas
abaixo dos 40 °C (104 °F). A exposicdo longa a temperaturas elevadas pode deteriorar
prematuramente o produto.

Outras informacoes:

» Nao utilizar em mdltiplos pacientes (utilizacdo apenas para um Gnico paciente).
e Produto nao estéril. Nao esterilizar.

e Nao é reparavel pelo utilizador.

e Nao inflamavel de acordo com SS- EN IS0 12952-1 e SS-EN IS0 12952 -2.

e Este produto nao é toxico.

e Aeliminacao devera atender aos procedimentos ambientais locais. O produto pode
ser incinerado.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com o dispositivo, devera ser
comunicado a Mélnlycke Health Care.

Laes alle anvisningerne fgr brug. Anvendes efter laegens anvisninger. Fglg altid
arbejdspladsens protokol for vending og positionering.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized-positioneringspude
Voksne

Positioneringsprodukt til voksne og unge i hospitalspopulationen.

Produktbeskrivelse

Positionereringspuden bestar af et fluidiseret medie bestdende af silikoneolie,
mikrokugler og polyethylenkugler, der er indkapslet i en polyurethanfilm.
Positioneringspuden kan formes, sa den kan understgstte mange forskellige anatomiske
former og forskellige kliniske behov.

Anvendelsesomrade

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized-positioneringspude er udviklet til patientpositionering,
trykfordeling og/eller aflastning af anatomiske steder, eksempelvis som led i en
profylaktisk behandling som en hjelp til at forebygge tryksar.

Indikationer for brug

Voksne og unge

¢ Positionering, vending og repositionering af patienter

¢ Aflastning af hael, korsben, baghoved og andre knoglefremspring
¢ Kontraktionshandtering

Levetid

Produktet kan anvendes til én patient, indtil produktet er slidt op og ikke leengere
opfylder sit tilsigtede formal. Produktets udlgbsdato er trykt pd emballagens etiket.

Brugervejledning

1. Tag positioneringspuden ud af den gennemsigtige plastpose.

2. Positioneringspudebetrak eller sengetgj er pakraevet mellem patientens hud og
positioneringspuden hele tiden under brug.

3. Anbring Positioner-puden korrekt under patienten.

4. Form forsigtigt positioneringspuden ind mod patienten/det anatomiske sted for at

understgtte og opretholde den gnskede position med henblik pa at opna trykfordeling
for at minimere belastningen af huden.

5. Positioneringspuden kan formes, s& der er plads til medicinsk udstyr eller rydning af
luftveje.

6. Positioneringspuden kan nemt formes pa en anden made, sa den passer til andre
kliniske behov.

7. Hvis produktet er blevet slidt (for eksempel pa grund af lang tids brug), s& det ikke
leengere kan opretholde den gnskede position, skal det kasseres og udskiftes.

Positioneringspuderne er MR-sikre og kan ogsa anvendes under CT-scanning. Hvis de
anvendes under rgntgen, ma det ikke forega gennem positioneringspuden, da det kan
forvraenge billedet.

Renggring og vedligeholdelse

¢ Brug desinfektionsmiddel, der er godkendt til hospitalsbrug, eller antimikrobielt
husholdningsrenggringsmiddel/desinfektionsmiddel i henhold til anvisningerne
pa maerkaten. Undga at benytte renggringsmidler, der indeholder blegemiddel.
Laengerevarende brug af spritbaserede desinfektionsmidler kan reducere produktets
levetid.

* Hvis det fluidiserede medie fgles uhomogent, kan det udbedres ved at forme og
tilpasse puden gentagne gange.

Advarsler

o Patienter skal vaere under behgrigt opsyn og skal overvages pa hospitaler ved brug af
positionereringspuden.

e Pagrund af risikoen for kveelning m3 patienter ikke ligge med ansigtet ned i
positioneringspuden, medmindre patienten overvages ngje.

e Veer forsigtig, nar der anvendes skarpe genstande i naerheden af produktet, sa
punktering undgas.

Forholdsregler
¢ Produktet skal omgdende udskiftes, hvis det punkteres eller beskadiges.

e Hvis positioneringspuden punkteres, skal den anbringes i en forseglet plastpose for
at undga udslip af indholdet, hvilket kan resultere i risiko for faldulykker.

¢ Anvend ikke autoklavering eller mikrobglgeovn.
¢ Rgntgen ma ikke anvendes gennem positioneringspuden.

Sarlige opbevarings-/handteringsforhold

Mélnlycke Z-Flo Fluidized-positioneringspuder skal opbevares ved temperaturer under
40 °C (104 °F). Leengerevarende eksponering for hgje temperaturer kan medfgre, at
produktets levetid reduceres.

Andre oplysninger:

¢ Ma ikke anvendes til flere patienter (ma kun anvendes pa en enkelt patient).
¢ Produktet leveres som ikke-sterilt. Ma ikke steriliseres.

¢ Kan ikke repareres af brugeren.

¢ |kke-brandfarlig i henhold til SS-EN IS0 12952-1 og SS-EN IS0 12952-2.

¢ Dette produkt er ikke giftigt.

¢ Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale miljgmaessige procedurer.
Produktet kan bortskaffes ved forbraending.

Enhver alvorlig ulykke i forbindelse med produktet skal rapporteres til
Madlnlycke Health Care.
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anod katdAAnAo KAWLKO LaTpo. MNavra va akoAouBeite To NpwTdKOANO TOU KEVTPOU 0AG
yla TNV NEPLOTPOPN Kat Tnv TonoBeTnon.

Peuotonolnpévog pubuiotng 8Béong Molnlycke® Z-Flo™
EvhAAwkeg

PuBuiotng B€ong yla voookopelakd nANBUopO evnAikwy Kat epnBuwv.
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OlALKOVNG, pLkpoopatpidla kat ogatpidia noAuvatBuleviou nou eival evBuhakwpéva oe
e€wTeplkn pepBpavn noAuoupeBavng. O puButotng BEong pnopel va popuaptoTei yla va
unooTnpigel MOANANAG aVATOUIKG OXAPATA KAl KALVIKEG QVAYKEG.

Evdedetypévn xpnon

0 peuoTtonotnpévo puBulotng B€ong Molnlycke® Z-Flo™ eivatl oxedlaopévog yia
nepLoTpo®n Kat aAkayn Béong Tou aoBevolg, nou pnopet va xpnolponotnBel eniong wg
HEPOG TNG NPOPUAAKTIKNG Bepaneiag yla Tnv NpoANYN AK®V KaTdkAlong.

Evdei€elg xpnang

EvnAkot kat EpnBot

e PuUBpion B€ong, neplotpopn kat alayn B€ong aoBevolg

o Xpnon TEXVIKNG Xwpig PopTio NTEPvag, LepoU, WIaKoU Kat AAWV 00QUIK®Y NPOoEEOXGV
¢ Awxeiplon dlatapaxav

Awdpkera zwng

To npoltov pnopei va xpnotgonotnBei pe évav acBevn edv dev éxel unooTel pBopa kat
nAnpoi Tnv npoBAenodpevn xpnon Tou. H nuepopnvia ANEng Tou NpoiovTog Elval TUNWHPEVN
OTLG ETIKETEG TNG CUOKEUaaoiag.

03nyieg xpnong

1. ApaipéoTe To puUBULOTA BEONG ano TNy GLapavn NAAOTIKA GaKOUAQ.

2. Anatreitat ndvra n xpnon KaAUPPATog h upaopatog HeTagl Tou 6€ppaTtog Tou acBevolg
Kat Tou pubuLoTh BEong.

3. TonoBeTnaoTe 10 pUBULOTA BEONG KaTGAANAa KATw and Tov acBevn.

4. TlpooappooTe anala Tov puButoTh Béang npog Tnv acBevn/Tnv neploxn avaropiag yia va

unooTnpigeTe Kat va dlatnpnoeTe Tnv enBupntn B€on, entTuyxavovrag avakatavoun Tng
nieong yla va eAaxtoTonoLnoeTe TIG unepBoMkEG MIECELG 0TO d€ppaA.

5. 0 puButoTng Beong pnopet va gopuapiotei yia va BonBnoet oTov atpikd eGonhopo n
TOV KABAPLOPO TWV AEPAYWYQV.

6. 0 puBptoTtng Beang pnopei eUkoAa va avagopuaploTei yla va NpocappooTel oTig
KAWIKEG aVAYKEG.

7. Eav 1o npoidv exet unoatel pBopd (m.x. Adyw Tou xpdvou xpnang Tou) kat dev pnopet
nAéov va kpatnBet otnv entBupntn B€on, npénetl va anopplpBei kat va avrikataoTabel.

Ot puBptoTég BEong eivat aopaleic yla xpnon otn dtdpkela MT kat ynopouv va
xpnotponotnBolv kat otn didpketa CT. Edv xpnotgonotnBouv o€ cuvduaopd Pe akTiveg
X, pnv ekBETETE TOV pUBULOTA BEONC o0€ aKTiveg X, KAB®G Unopel va Nnapapope®oeL TNV
€LKOVO.

0dnyieg kKaBaplopoU Kat cuvTAPNONG

* XpnoLUOMOLELDTE TO EYKEKPLUEVO QMO TO VOOOKOHEIO AMOAUHAVTIKO N OLKLAKO
QVTIHIKPOBLAOKO KaBapLoTIKO anOAUHAVTIKO CUPPWVA PE TIG 00NYIEG TNG ETIKETAG.
Ano@UYETE TN XpNon KABAPLOTIK®Y NMOU NEPLEXOUV AEUKAVTLKO. EKTETApEVN xpnon
anoAUHaVTIK®Y Pe BAon To aAKOOA pnopel va HELMOEL Th GLAPKELD ZWNG TOU NPOLOVTOG.

e Edv 10 peucTtonotnpévo Héoov eivat Un oloLOyEVEG, To NPolov pnopei va anokataoTabel
ye enavaiapBavopevo goppdplopa Kat dlapoppwon.

Mpoewdonotnoelg

o AoBeveic npénet va éxouv KATAANAN enonTeia o€ eyKATAOTACELG UYELOVOULKAG
nepiBaAyng kata Tn xpnon Twv pubuLoTav Béong.

* Mnv agnvete Toug acBeveig va EanAwoouv pnpoUpuTta oTo pubuLoTh BEong, eKTOG £av
napakohouBouvratl, Adyw Kivéuvou acuéiag.

e [la va ano@UyeTe TN BLATPNGON, NPOOEXETE OTAV XEIPIZEGTE ALXUNPA AVTIKEIPEVA KOVTA
070 NPOLoV.

MpoguAageig
e AVTIKATOOTAOTE APECWG €AV TPUNNBEL N KaTaoTpagei.

e AvTpunnoet, o puBulotng B€ong Ba npénet va TonoBeTeital o€ o@paylopévn NAAOTIKN
OUKOUAQ yLa TNV ano@uyn SLappowV ToU NEPLEXOUEVOU, YEYOVOG Nou pnopei va augnoet
TOV KivOUVO aTUXNPATOG KAt NTWONG.

e Mnv TonoBeTeite 0€ AUTOKAELOTO N POUPVO PLKPOKUHATWV.
e Mnv ekBeTeTe Tov puBULOTA BEONG o€ akTiveg X.

E1d1kég ouvBnkeg anoBAKeuong/cuvBnKeG XELPLOPOU

Ot peuaTtonotnpéveg pubutoteg Beong Maélnlycke Z-Flo npénet va puAdooovral oe
Beppokpacia katw Twv 40°C (104°F). H pakpa ékBeon oe uynAég Beppokpaaieg pnopei va
npokaléoel npowpn ¢Bopa Tou NPolovToG.

Aonég nAnpo@opieg:

* Na pnv xpnatponoteitat oe noAoUg acBeveig (HOvo yla xpnon pepgovapévay acBevav).
e To npoldév nou napéxetat Oev €ival anooTelpwHPEVO. MNV anooTEPGVETE.

e Aev eival ENOKEUACLHO and Tov XpRoTN.

* Mn gUpAekTO OUPPWVa pe To SS- EN 1SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952 -2.

e To npotov dev eivat TOELKO.

e Hanoéppuyn npénet va yiverat oUPQwVa Je Toug TontkoUg neptBaAiovtikoUug
KavoviopoUg. To npotov pnopei va anoteppwOet.

Ze nepinTwon nou ocupBei kanotlo coBapo cupBdav oe oxéon Pe TN ouokeun, Ba Npénet va
enkowvwveite pe Tnv Molnlycke Health Care.

@ Przed przystapieniem do uzywania nalezy przeczyta¢ uwaznie niniejsze instrukcje.
Produkt przeznaczony do uzytkowania przez wykwalifikowany personel. Nalezy
postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym dotyczacym obracania i zmiany
pozycji ciata pacjenta.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Dorosty

Stabilizator przeznaczony dla pacjentéw hospitalizowanych: dorostych i nastolatkow.

Opis produktu

Stabilizator ten zawiera fluidalny wsad sktadajacy sie z oleju silikonowego, mikrokulek i
kulek polietylenowych, ktére sa zamkniete w btonie poliuretanowej. Stabilizator mozna
dopasowac tak, aby wspierat anatomiczne utozenie ciata oraz byt zgodny z potrzebami
klinicznymi.

Zastosowanie

Stabilizator Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner zostat zaprojektowany w celu
zapewnienia pacjentowi prawidtowe] pozycji ciata, redystrybucji sit nacisku i/lub
odciazania miejsc narazonych na ucisk. Dzieki czemu moze by¢ stosowany jako czes¢
terapii profilaktycznej zapobiegania odlezynom.

Wskazania do stosowania

Pacjent dorosty i nastoletni

* Pozycjonowanie, obracanie i zmiana pozycji pacjenta

¢ Odciazanie piety, czesci krzyzowej, potylicy i innych wystajacych czesci ciata.
e Przykurcze

Okres przydatnosci

Produkt moze byc¢ uzywany przez jednego pacjenta do momentu zachowania jego
wszelkich wtasciwosci zwiazanych z przeznaczeniem produktu. Data waznosci
wydrukowana jest na etykietach opakowania.

Instrukcja uzytkowania

1. Nalezy wypakowac stabilizator z plastikowego opakowania.

2. Nalezy uzywa¢ podktadu lub przescieradta pomiedzy stabilizatorem a skéra pacjenta
przez caty czas uzytkowania.

3. Nalezy odpowiednio umiescic stabilizator pod pacjentem.

4. Ostroznie uformowac stabilizator do pacjenta/ miejsca anatomicznego w celu
zapewnienia podparcia i utrzymania zadanej pozycji, osiagajac w ten sposéb
redystrybucje ucisku pozwalajaca na zminimalizowanie nadmiernych sit
oddziatujacych na skore.

5. Stabilizator moze zosta¢ uformowany w taki sposéb, aby byto mozliwe przytaczenie
aparatury medycznej do pacjenta oraz oczyszczenie drég oddechowych.

6. Stabilizator mozna w tatwy sposéb ponownie uformowac w celu dostosowania do
zmienionych potrzeb klinicznych.

7. Jezeli produkt utracit swoje wtasciwosci (np. z powodu czasu uzytkowania) i nie jest
juz w stanie utrzymac zadanej pozycji, nalezy go wyrzucic i wymienic.

Stabilizatory te moga by¢ uzywane podczas wykonywania rezonansu magnetycznego

oraz tomografii komputerowej. Nie wykonywac zdje¢ RTG przez ten stabilizator,

poniewaz moze on znieksztatcic obraz.

Wskazowki dotyczace czyszczenia i konserwacji
¢ Nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych zatwierdzonych przez szpital lub domowych

$rodkow antybakteryjnych/dezynfekujacych zgodnie ze wskazéwkami na opakowaniu.

Unikac stosowania srodkéw czyszczacych zawierajacych wybielacz. Nadmierne
uzywanie srodkow dezynfekujacych na bazie alkoholu moze przyczynic sie do
zmniejszenia trwatosci produktu.

* Jezeli czynnik fluidalny sprawia wrazenie braku jednolitej homogenicznej struktury,
produkt ten mozna odtworzy¢ poprzez wielokrotne formowanie i ksztattowanie.

Ostrzezenia

e Pacjenci powinni zosta¢ objeci szczegélnym nadzorem i procesem monitorowania
w trakcie korzystania ze stabilizatora.

e Pacjent nie powinien leze¢ w stabilizatorze twarza w dot, za wzgledu na ryzyko
uduszenia, chyba ze jest uwaznie monitorowany

e Aby unikna¢ przebicia, nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z ostrymi przedmiotami w
poblizu tego produktu.

S$rodki ostroznosci

* W przypadku uszkodzenia lub przedziurawienia produkt nalezy niezwtocznie
wymienic.

e W przypadku przedziurawienia stabilizator nalezy umiesci¢ w zalakowanej
plastikowej torbie, aby unikna¢ rozlania sie fluidowej substancji, ktéra mogta by
spowodowac ryzyko poslizgniecia sie i upadku.

¢ Nie nalezy sterylizowa¢ w autoklawie ani poddawac¢ dziataniu mikrofali.
¢ Nie nalezy wykonywac zdje¢ rentgenowskich przez stabilizator.

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania/uzytkowania

Stabilizatory Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner powinny by¢ przechowywane w
temperaturze ponizej 40°C (104°F). Dtuga ekspozycja na wysokie temperatury moze
spowodowac przedwczesna utrate wtasciwosci produktu.

Informacje dodatkowe:
e Produkt nie powinien by¢ stosowany u wielu pacjentéw (tylko dla jednego pacjenta).

e Produkt niesterylny. Nie nalezy poddawac go sterylizacji.

¢ Nie nalezy naprawia¢ produktu na wtasna reke.

¢ Niepalny zgodnie z normami SS-EN 1SO 12952-1 oraz SS-EN IS0 12952-2.
¢ Produkt ten nie jest toksyczny.

* Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony
$rodowiska. Produkt ten moze by¢ spalany.

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie
Maolnlycke Health Care.

Pred pouzitim si nejprve prectéte veskeré pokyny. Polohovaci podlozku pouzivejte
dle doporuceni lékare. Pri otaceni a polohovani vidy dodrzujte postupy platné ve
vasem zafizeni.

Fluidni polohovaci podlozka Molnlycke® Z-Flo™
Fluidized positioner

Pro dospélé pacienty
Polohovaci pomUcka pro dospélé a dospivajici pacienty.

Popis vyrobku

Polohovaci podlozka je naplnéna fluidnim médiem, které tvofi silikonovy olej, mikro- a
polyethylenové kul|cky uzavrené v obalu z polyuretanove folie. PodloZku lze vytvarovat
tak, aby se pfizplsobila anatomii téla a vyhovovala riiznym klinickym potiebam.

Urcené pouziti

Fluidni polohovaci podlozka Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je urcena jako
pomucka k polohovani pacienta, redistribuci tlaku a k odlehceni predilekénich mist,
kterd mdze byt pouzita v rdmci profylaktické terapie za U¢elem prevence vzniku
dekubitd.

Indikace pouZziti

Pro dospélé a dospivajici pacienty

¢ Polohovani a otaceni

e Odlehéeni pat, kosti kiiZzové, zahlavi a jinych kostnich vyénélkl
e Pécle o kontraktury

Zivotnost

Vyrobek mUZe byt pouZivan u jednoho pacienta, dokud se stav vyrobku nezhorsi a
neprestane plnit zamysleny ucel. Datum konce pouZitelnosti vyrobku je vytisténo na
Stitku baleni.

Navod k pouziti

1. Vyjméte polohovaci podlozku z prihledného plastového obalu.

2. Na polohovaci podlozku je nutné pouZit povlak nebo povleceni, aby se zamezilo jejimu
pfimému kontaktu s kizi pacienta.

3. Polohovaci podlozku umistéte vhodnym zplsobem pod pacienta.

4. Polohovaci podlozku zacnéte pomalu tvarovat stlacovanim smérem k pauentow/
predilekénimu mistu tak, aby podloZka z{stala na pozadovanem misté a poskytovala

Z4douci oporu, ¢imz bude dosaZeno redistribuce tlaku a sniZeni plsobeni stfizné a
smykové sily na kdzi.

5. Polohovaci podlozku lze vytvarovat tak, aby vznikl potfebny prostor pro lékarské
vybaveni nebo pro zprichodnéni dychaC|ch cest.

6. Polohovaci podlozku lze znovu snadno vytvarovat, aby vyhovovala ménicim se
klinickym potrebam.

7. Je-li vyrobek opotfebeny (napf. vlivem délky jeho pouZivani) a jiz neni schopen udrzet
pozadovany tvar, mél by byt zlikvidovan a nahrazen novym.

Polohovaci podlozku lze pouZit pfi vySetfenich pomoci MRI nebo CT. PFi pouziti behem

RTG vySetfeni nevystavujte podlozku rentgenovému zafeni, nebot vysledny snimek mize
byt zkresleny.

Pokyny pro ¢isténi a adrzbu

¢ Pouzivejte dezinfek¢ni prostredek schvaleny zdravotmckym zarizenim nebo
antimikrobialni Cistici/dezinfekéni prostfedek urceny pro pouziti v domécnosti podle
pokynl uvedenych na obalu. NepouZivejte Cistici prostredky Obsahujlcl bélidlo.
Nadmérné pouziti dezinfekénich prostiedkl s obsahem alkoholu muze zkréatit Zivotnost
vyrobku.

e Pdsobi-li fluidni médium nehomogenng, (ze vlastnosti vyrobku obnovit opakovanym
stlacovanim a tvarovanim.

Varovani

* V pfipadé pouZiti polohovaci podloZky musi byt pacienti naleZité sledovani a
monitorovani zdravotnickym personalem.

¢ Dbejte na to, aby pacient bez pravidelného dohledu neleZel s oblicejem zaborenym do
podlozky, protoze hrozi nebezpeci jeho uduseni.

e Pri manipulaci s ostrymi predméty v blizkosti vyrobku dbejte opatrnosti, aby nedoslo
k propichnuti vyrobku.

Upozornéni
e V pfipadé propichnuti nebo poSkozeni vyrobek neprodlené vyménte.

e PFi propichnuti poSkozenou polohovaci podlozku vloZte do plastového sacku a
uzavrete, abyste zabranili Uniku fluidniho obsahu.

e Vyrobek nesterilizujte v autoklavu ani neohfivejte v mikrovlnné troubé.
¢ Nevystavujte podloZku rentgenovému zareni.

Specialni podminky pro skladovani/manipulaci
Fluidni polohovaci podlozky Mdlnlycke Z-Flo Fluidized positioner uchovavejte pri

teploté do 40 °C (104 °F). Del${ expozice vysokym teplotdm mizZe zapficinit pfed¢asné
opotrebeni vyrobku.

Dalsi informace:

» Vyrobek nepouzivejte u vice pacient( (je urc¢en pouze pro jednoho pacienta).
e Vyrobek je dodavan nesterilni. Nesterilizujte.

e Vyrobek neumoznuje opravu uzivatelem.

¢ Vyrobek je nehorlavy dle norem EN IS0 12952-1 a EN SO 12952 -2.

e Vyrobek je netoxicky.

e Likvidace by méla probihat podle platnych predpisi na ochranu zivotniho prostredi.
Vyrobek lze spalit.

Pokud v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem dojde k zavazné udalosti, je nutno ji
oznamit spolecnosti Molnlycke Health Care.

Hasznalat elétt olvasson el minden utasitast. Az adott klinikai orvos Gtmutatasa
alapjan alkalmazza a terméket. Az atforditadshoz és helyzetvaltoztatdshoz mindig
tartsa szem el6tt a létesitmény protokolljat.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Felnottek

Pozicionald termék a felnétt és serdiilé korhazi populédcié szamara.

Termékleiras

A pozicionaldt szilikonolajbél, mikrogombokb6l és polietilén szemekbdl kialakitott,
poliuretan félidba tokozott fluidizalt kozeg alkotja. A pozicionald szamos anatémiai
formanak és klinikai igénynek megfeleléen alakithatd.

Rendeltetési cél

A Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner a beteg pozicionalasara,
nyomaskiegyenlitésre, illetve anatomiai helyek tehermentesitésére hasznalhaté, ami
a nyomas kovetkeztében kialakult fekélyek megel6zésére szolgald kezelés részét
képezheti.

Terapias javallatok

Felnéttek és serdiilok

e Abeteg pozicionalasa, atforditasa és helyzetének megvaltoztatasa

e Asarok, keresztcsont, nyakszirt és egyéb kiallo csontok tehermentesitése
¢ Kontrakturak kezelése

Elettartam

A termék egy beteggel hasznalhatd egészen addig, amikor az elhasznalodas
kovetkeztében mar nem tolti be rendeltetését. A termék lejarati ddtuma a csomagolas
cimkéin van feltlintetve.

Hasznalati utasitas

. Vegye ki a pozicionaldt az atlatsz6 mlanyag tasakbol.

. A beteg bdre és a pozicionald kézé a hasznalat teljes idejére helyezzen pozicionald
fed6éparnat vagy agynem(it.

Helyezze a pozicionalét megfeleléen a beteg ala.

Finoman nyomja a pozicionalét a beteghez/anatémiai helyhez a kivant pozicié

megtartasa, illetve nyomaskiegyenlités, a bérre hatd tulzott erék minimalizalasa
érdekében.
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. A pozicionald megfeleld formazasaval hely biztosithaté az orvosi berendezések
szamara, illetve a levegd szabad aramlasahoz.

. A pozicionalé kénnyen atforméazhaté a megvaltozott klinikai igényeknek megfeleléen.
. Ha a termék elhasznalddott (pl. a hasznalat ideje miatt], és mar nem alkalmas a
kivant pozicié megtartasara, akkor ki kell dobni, és le kell cserélni.

A pozicionald MR-biztos, és CT-eljaras soran is hasznalhatd. Ne rontgenezzen a
pozicionaldn keresztiil, mert ez torzulast okozhat a felvételen.

~ o~

Tisztitasi és karbantartasi Gtmutato

e Akérhaz altal jovahagyott fertdtlenitét vagy haztartasi antimikrobialis tisztitot/
fertétlenitét hasznaljon a cimkén szerepl6 utasitdsoknak megfeleléen. Ne hasznaljon
fehéritd tartalmazd tisztitészert! Az alkoholbazisu fertétlenitok gyakori hasznalata
esetén lerdvidiilhet a termék élettartama.

¢ Ha a fluidizalt kdzeg érezhetéen nem homogén, a termék tobbszéri formazassal
helyreallithato.

Figyelmeztetések
¢ A betegek a pozicionalé hasznalatakor megfeleld feliigyeletet és monitorozast
igényelnek az egészségligyi intézményekben.

e SzigorG monitorozas nélkil a beteg nem fekhet arccal lefelé a poziciondlén, mert ez
fulladasveszéllyel jar.

e Akilyukadas megel6zése érdekében a termék kozelében dvatosan banjon a hegyes
targyakkal.

Ovintézkedések
e A kilyukadt vagy sérilt terméket azonnal ki kell cserélni.

¢ Kilyukadas esetén a pozicionaldt zart miianyag tasakba kell helyezni, hogy a tartalma
ne folyjon ki, mert ez ndvelheti a megcsiszas es az elesés kockazatat.

¢ Ne helyezze a terméket autoklavba vagy mikrohulldmu sutébe.
¢ Ne végezzen rontgenvizsgalatot a pozicionalon keresztil.

Specidlis tarolasi feltételek/kezelési feltételek

A Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner 40 °C (104 °F) hémérséklet alatt tarolando.
Magas hémérsékletnek torténd hosszu kitettség esetén a termék id6 elétt
elhasznalédhat.

Tovabbi informaciok:

¢ Nem szabad tobb beteggel hasznalni (csak egy beteggel hasznalhatd).
e Atermék nem steril. Ne sterilizalja.

o A felhasznalé altal nem javithato.

e Nem gyulékony az SS-EN IS0 12952-1 és az SS-EN IS0 12952-2 szerint.
e Atermék nem toxikus.

o Atermék hulladékkezelését a helyi kornyezetvédelmi el6irasok szerint kell végezni.
A termék elégethetd.

Az eszkozzel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Méolnlycke Health Care felé.



@ Vennligst les alle disse instruksjonene fgr bruk. Brukes som anvist av lege.
Folg alltid institusjonens prosedyrer for vending og posisjonering.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Voksen

Posisjoneringshjelpemiddel for voksne og unge sykehuspasienter.

Produktbeskrivelse

Posisjoneringshjelpemidlet bestar av et fluidisert medium som er sammensatt av
silikonolje, mikrosfeerer og polyetylenperler som er innkapslet i en ytre polyuretanfilm.
Posisjoneringshjelpemidlet kan formes slik at det passer til flere anatomiske former
og kliniske behov.

Bruksomrader

Maolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner er utviklet for & posisjonere pasienter, fordele
trykk og/eller avlaste anatomiske omrader, 0g kan brukes som en del av profylaktisk
behandling for & bidra til & forhindre trykksar.

Indikasjoner for bruk

Voksne og ungdom

¢ Posisjonere, vende og reposisjonere pasienter

¢ Avlaste hzl, korsben, bakhode og andre fremstikkende ben
¢ Behandling av kontraktur

Levetid

Produktet kan brukes pa én pasient frem til det er forringet og ikke lenger kan brukes
som foreskrevet. Produktets utlepsdato er trykket pa pakningsetikettene.

Bruksanvisning

1. Fjern posisjoneringshjelpemidlet fra den gjennomsiktige plastposen.

2. Det ma brukes et trekk eller sengetgy mellom pasientens hud og
posisjoneringshjelpemidlet under bruk.

3. Plasser posisjoneringshjelpemidlet under pasienten.

4. Form posisjoneringshjelpemidlet varsomt mot pasienten / det anatomiske omradet
for & stgtte og opprettholde gnsket stilling, for a omfordele trykk slik at overdrevent
trykk mot huden minimeres.

5. Posisjoneringshjelpemidlet kan formes for & tilrettelegge for medisinsk utstyr eller
frie luftveier.

6. Posisjoneringshjelpemidlets form kan enkelt endres for 3 tilpasses endrede kliniske
behov.

7. Hvis produktet er svekket (pa grunn av f.eks. lang brukstid) og ikke lenger kan holde
den gnskede posisjonen, skal det kasseres og byttes ut.

Posisjoneringshjelpemidlene er MR-sikre og kan ogsé brukes under CT. Hvis de
brukes i forbindelse med rgntgen, skal det ikke rgntgenfotograferes gjennom
posisjoneringshjelpemidlet, da dette kan forvrenge bildet.

Rengjorings- og vedlikeholdsinstruksjoner

 Bruk desinfeksjonsmiddel godkjent for sykehus eller antimikrobielt rengjgrings-/
desinfeksjonsmiddel for husholdningsbruk. Felg instruksjonene pa etiketten.
Unnga a bruke rengjgringsmidler som inneholder blekemiddel. Langvarig bruk av
alkoholbaserte desinfeksjonsmidler kan forkorte produktets levetid.

o Hvis det fluidiserte mediet foles ikke-homogent, kan produktet gjenopprettes ved
gjentatt forming.

Advarsler

* Pasienter ma overvakes av helseinstitusjonen ved bruk av
posisjoneringshjelpemidler.

¢ Laikke pasienter ligge med ansiktet ned i posisjoneringshjelpemidlet uten tett
overvaking, grunnet fare for kvelning.

e Veer forsiktig ved handtering av skarpe gjenstander i naerheten av produktet, for &
unnga punktering.

Forholdsregler
¢ M3 skiftes ut umiddelbart ved punktering eller skade.

e Hvis posisjoneringshjelpemidlet punkteres, ma det legges i en tett plastpose for &
unnga at innholdet lekker ut og skaper risiko for at man glir og faller.

e Taler ikke autoklav eller mikrobglgeovn.
¢ Rgntgenstraler ma ikke sendes gjennom posisjoneringshjelpemidlet.

Oppbevaringsbetingelser/handteringsbetingelser
Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioners skal oppbevares under 40 °C (104 °F). Langvarig
eksponering for hgye temperaturer kan fgre til at produktet forringes for tidlig.

Annen informasjon:

» M3 ikke brukes pa flere pasienter (kun til bruk pa én pasient).

» Produktet leveres usterilt. M3 ikke steriliseres.

e Kan ikke repareres av brukeren.

¢ |kke-brennbar i samsvar med SS- EN IS0 12952-1 & SS-EN IS0 12952 -2.

¢ Produktet er ikke giftig.

o Avfall handteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer. Produktet kan brennes.

Hvis det forekommer en alvorlig hendelse i forbindelse med enheten, skal denne
rapporteres til Molnlycke Health Care.

Pred uporabo preberite vsa navodila za uporabo. Uporabljajte v skladu z napotki
ustreznega zdravnika. Vedno upostevajte protokol ustanove glede obracanja in
namescanja.

Opornik s tekocino Mdlnlycke® Z-Flo™
Odrasli

Opornik je namenjen odraslim in najstnikom na bolnisnicnih oddelkih.

Opis izdelka

Opornik vsebuje tekoce sredstvo iz silikonskega olja, mikrosfer in polietilenskih kroglic,

ovito v poliuretanski film. Opornik je mogoce oblikovati tako, da ustreza razlicnim
anatomskim oblikam in klinicnim potrebam.

Predvidena uporaba

Opornik s tekoc¢ino Maélnlycke® Z-Flo™ je zasnovan za namescanje oskrbovancev,
prerazporeditev pritiska in/ali razbremenitev anatomskih mest, lahko pa ga
uporabljamo tudi kot pripomocek za preprecevanje razjed zaradi pritiska pri
profilakti¢cnem zdravljenju.

Indikacije za uporabo
Odrasli in najstniki
e Namescanje, obracanje in premescanje oskrbovancev

¢ Razbremenitev pete, kriZnice, zatilja in drugih kostnih izboklin
e Oskrba pri kontrakturah

iivljenjska doba
|zdelek je primeren za uporabo pri enem oskrbovancu, dokler se ne obrabi in ne
izpolnjuje vec svoje predvidene uporabe. Rok trajanja izdelka je odtisnjen na ovojnini.

Navodila za uporabo
1. Odstranite opornik iz prosojne plasticne vrecke.

2. Namestite prevleko ali pregrinjalo opornika med oskrbovancevo koZo in opornik.
3. Podstavite opornik pod oskrbovanca.
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. NeZno potiskajte in preoblikujte opornik v smeri proti oskrbovancu/anatomskem
mestu, da ga podprete in stabilizirate v poloZaju za prerazporeditev pritiska in
zmanjsanje odvecnih sil na koZo.

5. Opornik lahko oblikujete tako, da omogoci namestitev medicinske opreme ali prost
prehod.

6. Opornik lahko preprosto preoblikujete, da zadostite spremenjenim klini¢nim
potrebam.

7. Ce se stanje izdelka poslabsa (npr. po dolgotrajneji uporabi] in ni ve¢ zmoZen
ohranjati poloZaja, ga zavrzite in zamenjajte.

Oporniki so varni za uporabo pri slikanju z MR in CT. Pri slikanju z rentgenskimi Zarki jih

ne usmerjajte skozi opornik, saj lahko povzroCi popacenje slike.

Navodila za ¢is¢enje in vzdrZevanje

e Uporabite dezinfekcijsko sredstvo, ki ga je odobrila bolniSnica, ali komercialno Cistilo

proti mikrobom/dezinfekcijsko sredstvo v skladu z navodili proizvajalca. Izogibajte se
cistilom, ki vsebujejo belilo. Dolgotrajna uporaba dezinfekcijskih sredstev na osnovi
alkohola lahko skrajsa Zivljenjsko dobo izdelka.

o Ce se vam zdi struktura teko¢ega sredstva nehomogena, lahko izdelek preoblikujete
s ponavljajocimi gibi.

Opozorila
e Oskrbovanci morajo biti pri uporabi opornika v zdravstveni ustanovi ustrezno
nadzorovani.

e Oskrbovanci v oporniku ne smejo leZati na trebuhu (razen pod strogim nadzorom)
zaradi nevarnosti zadusitve.

e Bodite previdni, da izdelka ne preluknjate, kadar v njegovi bliZini uporabljate ostre
predmete.

Previdnostni ukrepi
e Ce se izdelek preluknja ali poskoduje, ga nemudoma zamenjajte.

e Preluknjani opornik vstavite v zatesnjeno plasti¢no vrecko, da preprecite izlitje
tekocine in posledi¢no tudi zdrs in padec.

¢ Ne obdelujte z avtoklavom ali mikrovalovno pecico.
¢ Ne usmerjajte rentgenskih Zarkov skozi opornik.

Posebni pogoji skladis¢enja/rokovanja z izdelkom

Opornike s teko&ino Mélnlycke Z-Flo shranjujte pri temperaturi pod 40 °C (104 °F).
Dolgotrajna izpostavljenost izdelka viSjim temperaturam lahko skrajSa njegovo
Zivljenjsko dobo.

Druge informacije:
e Ne uporabljajte istega izdelka pri ve¢ oskrbovancih (namenjen za uporabo pri samo
enem oskrbovancu).

¢ lzdelek ni dobavljen sterilen. Ne sterilizirajte ga.
e lzdelek ni uporabnisko popravljiv.

e |zdelek ni vnetljiv, kar je skladno s standardoma SS-EN 1SO 12952-1 in
SS-EN IS0 12952-2.

o lzdelek ni strupen.

¢ lzdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja. Izdelek
lahko seZgete.

Ce pride v povezavi z izdelkom do kakrénega koli resnega incidenta, je treba o tem
obvestiti druzbo Mélnlycke Health Care.

MpoyeTeTe BCMUKM UHCTPYKUMM Npean ynotpeba. Visnonssaite cropep,
yKasaHusTa Ha nekaps. Bunaru cnepaiite 6onHuYHMs npoTokon 3a
3aBbpTaHe 1 No3nLMOHUPaHe.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Bb3pacTHu

|-|03VILI,VIOHep 3a XoCnuTannsnpaHun Bb3pacTHU u TVIVIHelZJl)K'bpM.

OnucaHue Ha npogykTa

Mo3nuUMOoHepBT ce cbeTon 0T GynansmpaHa cpefa, CbCTaBeHa OT CUJIMKOHOBO Macho,
MUKpochepu v NoNNeTUNEHOBM 3pbHLA, KOATO e KancynupaHa B nosinypetaHoB GpuaM.
Mo3nunoHepsT Moxe fa bbae GopMoBaH Taka, Ye fja NoAAbpxKa MHOXECTBO aHAaTOMUYHN
$OpMU U KNMHWUYHM noTpebHoCTW.

MpepHa3sHavyeHne

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner e cb3naaeH, 3a fia ocurypsiBa no3unLMoHMpaHe
Ha nauueHTa, NnpepasnpefensHe Ha HaTUCKa U/MAK Aa NpeMaxHe HaToBapBaHeTo oT
HSKOW aHaTOMUYHK MecTa ¥ MoXe Aa ce U3Mo3Ba KaTo 4acT oT npodunakTnyHaTa
Tepanus 3a nNpeAoTBpaTaBaHe Ha nosiBaTta Ha AekybuTanHu s3su.

MpepHasHavyeHune

Bb3pacThHu v TuitHeiaxXbpn

e [lo3numoHnpaHe, 3aBbpTaHe 1 PENO3NLMOHMPaHe Ha NaLMeHTa

* [lpemaxBaHe Ha HaToBapBaHeTo OT MeTaTa, KPbCTa, TUNa W Apyrv
KOCTHM U3MbKHaNoCTM

e CnpaBsiHe C KOHTPaKTypw

EkcnnoaTtaumoHeH cpok

ﬂpO,D,yKTbT MOXXe [ia Ce n3non3sa npu eanH nauneHT 40 BiollaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha
npoAyKTa n 0,0 MOMEHTA, B KOWTO BeYe He U3MbJIHSABA npefHa3Ha4YyeHNeTo Cu. ,D,aTaTa Ha
M3Tn4aHe Ha ekcrnsoaTayMoHHUA CPOK Ha NMpoAyKTa e oTneYyaTtaHa Ha eTUKeTUTe BbpXy
onakoBkKaTa.

WHcTpykums 3a ynotpeba

1. N3BapeTe no3unumnoHepa 0T NPo3payHMs NNacTMacoB Miunk.

2. Mo BpeMe Ha ynoTpeba ce n3ncKBa M3non3BaHeTo Ha kanbdKa 3a No3ULMOHepa Un
cnanHo benbo Mexay koxaTa Ha nauueHTa v No3unLMoHepa.

3. lMocTaBeTe No3unLMOHepa No NOAXOASLL HAYWH MoJ, NaLMeHTa.

4. BHUMatenHo ¢popMoBaiTe Mo3uLMOHepa KbM naLyeHTa/aHaToMUyHOTO MACTO, 33 Aa
NoAAbPXKa M 3ana3Ba XeJjlaHaTa No3nLMs, KaTo NocTura NnpepasnpefensiHe Ha HaTCKa
1 HamansiBaHe Ha TBbpAe rofemMnTe CUIM BbPXy KoXaTa.

5. Mo3numnoHepsT MoXe Aa 6bae popMoBaH Taka, Ye Aa ce NoCTaBU MefULMHCKO
obopyasaHe nnun pa ce oceoboay pecnpaTopHNUAT NbT.

6. Mo3nunoHepbT MoXe NecHo Aa bbae NoBTOpHO popMoBaH, 3a fla CboTBETCTBA Ha
NpOMeHeHUTe KNUHUYHM noTpebHocTy.

7. AKo xapaKkTepucTMKMTe Ha NpofyKTa ce Browart (HanpuMep nopagu
NPOLbIXMUTENHOCTTA Ha U3Mo3BaHe) 1 Beue He e cnocobeH a NoAAbpXa XenaHaTa
no3unums, Ton TpsibBa fa ce U3XBBPJSIN U 3aMEHMU.

|-|03VILlVIOHepI/ITe Ca pa3peleHn 3a n3non3BaHe Npu aopeHo-MarHnTeH pesoHaHc n Moxe
Aa Cce n3nosa3BaT Cblo M No BpeMe Ha KOMMITbpHa TOMOI'paq)VI‘R.. Ako ce usnonssa

no BpeMe Ha peHTreHorpad)Mﬂ, He ﬂOHyCKaﬁTe PeHTreHoBUTE NbYM La MUHABAT Npe3
nosnumnoHepa, Tbii KaTo TOV MOXe Aa foBeAe A0 N3KpuBABaHe Ha m306pa>1<eHmeTo.

MHCprKLl,VIVI 3a no4yucTteBaHe U noaapbXXKa

e 3nonsgaiite 60n1HMYHO of06peH fe3nHdeKTaHT nnu foMalleH aHTubakTepvaneH
noyncTBaLy npenapat/Ae3uHeKTaHT Crnopes MHCTPYKLMKTE Ha eTukeTa. U3barsainTe
[,a V3ron3BaTe NpenapaTu 3a NoYncTBaHe, CbabpXally bennHa. MpogbakutenHata
ynoTpeba Ha fe3nHPeKTaHTM Ha OCHOBATa Ha afIkoXo/M MOXe Aa HaManwu XK1BoTa Ha
npogykTa.

¢ Ao dnymamnsvpaHaTta cpefa U3rnexaa HexoMoreHHa, NpoAyKTLT Moxe Aa bbae
Bb3CTAHOBEH Ype3 HEKOJIKOKPaTHO ce popMoBaHe n opopMsiHe.

MpepynpexaeHus
e [lpv “3non3eaHeTo Ha No3uLMOHepa NnauneHTUTe TpsabBa fa 6baaT nog BHUMaTENEH
Hafa3op v Haﬁmo,u,eHme B 34paBHNTE 3aBefeHnd.

e [lopapu puck OT 3afyluaBaHe He MO3BOJIABaNTe Ha NaLMEHTHUTe [a iexarT ¢ nuue
Hafony B MO3ULMOHEpPa, OCBEH ako He ce HabnogaBaT BHUMaTeNHO.

e 3apa usberverte npobuBaHe, BHUMaBaliTe, korato 6opaBuTe C OCTPY NMpeaMeTu B
6nm30cT fo npoaykTa.

Mpeanasuu Mepkun
e B cnyuait Ha npobuBaHe nnu nospepaa HezabaBHO 3aMeHeTe.

* Ako NO3ULIMOHEPDBT Ce npoﬁwe, Ton TpﬂﬁBa Aa ce nocCTtaBu B 3aneyataH nnacTtMacos
NAnK, 3a fa He ce AoNyCHe pasfiMBaHe Ha CbAbpXaHNETOo, KOETO MOXe [a yBeNnyn
pucCKa oT nogxnv3BaHe U NafaHe.

¢ He n3nonssaiTe aBTOKNAB AN MUKPOBBITHU.
e He nponyckaiiTe peHTreHoBW b4 Npe3 No3unLmoHepa.

CneumnanHm ycnoBus 3a cbxpaHeHue/ycnoBusi Ha paboTta

Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner TpsabBa aa ce cbxpaHsiBa npu TemnepaTypa nog
40°C (104°F). U3naraHeTo Ha BUCOKM TeMnepaTypy 3a AbArV NepUoan oT Bpeme Moxe Aa
BJIOLUM NPEXAEBPEMEHHO XapakTepuUCTUKUTE Ha NPOAyKTa.

[Apyra uidopmMauus:
e He n3non3ssainTe Npu HAKONKO NaumeHTH (3a M3Mon3saHe caMo Npu eanH naumeHT).

e [lpefoCTaBeHUAT NPOAYKT He e cTepuineH. He cTepunusmpaite.

e He Moxe fa ce monpass oT noTpebutens.

e Hesananum cbrnacHo SS- EN IS0 12952-1 n SS-EN IS0 12952 -2.
e To3u NpoAyKT He e TOKCUYeH.

e M3xBbpnsHeTo TpsibBa fa ce 0CbLUECTBABA CNOpes MecTHUTe NpoLefypy 3a onassaHe
Ha okoNiHaTa cpepa. [poAyKTLT MoXe Aa Bbae N3ropeH.

pu Bb3HWKBaHE Ha CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C 13AenneTo, Toi Tpsbea aa bbae
noknapgaH Ha Molnlycke Health Care.

Va rugdm sa cititi toate instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizati potrivit
indicatiilor clinicianului corespunzator. Urmati intotdeauna protocolul unitatii
dumneavoastra pentru intoarcere si pozitionare.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Adulti

Pozitioner pentru adulti si adolescenti internati in spitale.

Descrierea produsului

Pozitionerul contine un mediu fluid compus din ulei siliconic, microsfere si granule de
polietilend, cuprinse intr-un invelis poliuretanic. Pozitionerul poate fi modelat pentru a
sustine mai multe forme anatomice, avand diverse intrebuintari clinice.

Domeniul de utilizare

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner este proiectat pentru pozitionarea pacientului,
redistribuirea presiunii si/sau reducerea presiunii asupra anumitor zone anatomice si
poate fi folosit in cadrul terapiei profilactice de prevenire a escarelor de decubit.

Instructiuni de utilizare

Adulti si adolescenti

¢ Pozitionarea, intoarcerea si repozitionare pacientului

¢ Reducerea presiunii la calcéie, sacrum, occipital si alte proeminente osoase
¢ Gestionarea contracturilor musculare

Durata de viata

Produsul poate fi utilizat pentru un pacient pana cand produsul se deterioreaza si nu
isi mai atinge scopul dorit. Data de expirare a produsului este tiparitad pe etichetele
ambalajului.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti pozitionerul din punga transparenta de plastic.

2. Pe toata durata de utilizare, este necesar sa se foloseasca husa pozitionerului sau un
cearsaf intre pielea pacientului si pozitioner.

3. Asezati pozitionerul in mod corespunzator sub pacient.

4. Presati usor pozitionerul inspre pacient/zona anatomica vizatd pentru a sustine si
mentine pozitia doritd, redistribuind presiunea pentru a minimiza fortele exercitate
asupra pielii.

5. Pozitionerul se poate modela pentru a permite utilizarea echipamentelor medicale
sau C|rculat|a aerului.

6. Pozitionerul poate fi remodelat cu usurinta pentru a fi intrebuintat in diverse scopuri
clinice.

7. Produsul trebuie aruncat si inlocuit daca s-a deteriorat (din cauza utilizarii
indelungate) si nu mai are capacitatea de a mentine pozitia dorita.

Pozitionerele se pot folosi in conditii de sigurantd la RMN-uri si in timpul CT-urilor.
Dac3 este folosit cand se efectueaza radiografii, nu d|rect|onat| razele X prin pozitioner,
deoarece acesta poate distorsiona imaginea.

Instructiuni de curatare si intretinere

¢ Utilizati dezinfectant autorizat de spital sau agent de curatare/dezinfectare
antimicrobian de uz casnic in conformitate cu instructiunile de pe eticheta. Evitati
sa utilizati agenti de curatare care contin inalbitor. Utilizarea indelungata a
dezinfectantilor pe baza de alcool poate reduce durata de viatd a produsului.

¢ Daca simtiti ca mediul fluidizat nu mai este omogen, produsul poate fi readus la
starea corecta prin modelare si apasare repetata.

Avertizari
¢ Pacientii trebuie supravegheati si monitorizati corespunzator in unitatile de ingrijire
medicald atunci cand se utilizeaza pozitionerul.

¢ Nu permiteti pacientilor sa stea cu fata in jos pe pozitioner decat daca sunt
supravegheati, deoarece exista riscul de sufocare.

* Pentru a evita perforarea produsului, manevrati cu atentie obiectele ascutite in
apropierea acestuia.

Precautii
¢ Inlocuiti imediat daca este perforat sau deteriorat.

¢ Daci este perforat, pozitionerul trebuie introdus intr-un sac din plastic etansat
pentru a preveni varsarea continutului, care poate creste pericolul de alunecare
si cadere.

¢ Nu introduceti in autoclava sau nu supuneti dispozitivul microundelor.
¢ Nu realizati radiografii prin pozitioner.

Conditii speciale de depozitare/manipulare

Dispozitivele Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioner trebuie pastrate la temperaturi sub
40 °C (104 °F). Expunerea indelungata la temperaturi inalte poate deteriora produsul in
mod prematur.

Alte informatii:

e Anu se utiliza la mai multi pacienti (se utilizeazd doar pentru un singur pacient).
¢ Produsul nu este livrat in stare sterild. Nu sterilizati.

¢ Nu poate fi reparat de utilizator.

¢ Inflamabil conform SS- EN I1SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952 -2.

e Acest produs nu este toxic.

e Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.
Produsul poate fi incinerat.

Dacd s-a produs vreun incident grav legat de dispozitiv, raportati acest lucru catre
Maolnlycke Health Care.



Pred pouzitim si precitajte vSetky instrukcie. Pouzivajte podla pokynov
prislusného lekéra. Vzdy dodrZiavajte protokol vasho zariadenia na otacanie
a nastavovanie polohy.

Fluidna polohovacia podlozka Mdlnlycke® Z-Flo™
Fluidized positioner

Pre dospelych pacientov

Polohovacia pomdcka pre dospelych a dospievajlcich pacientov v
nemocni¢nom prostredi.

Opis produktu

Polohovacia podlozka je naplnena fluidnym médiom, ktoré sa sklada zo silikdnového
oleja a mikro a polyetylenovych guldcok uzatvorenych v polyuretanovom féliovom obale.
Podlozku je mozné vytvarovat tak, aby sa prispdsobila anatémii tela a vyhovovala réznym
klinickym potrebam.

Ucel pouzitia

Polohovacia podlozka Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je navrhnuta ako
pomdcka na polohovanie pacienta, rovnomerné rozlozZenie tlaku a/alebo odlahcenie
predilekénych miest, ktord sa moZe pouzivat ako sucast profylaktickej terapie s cielom
zabranit vzniku dekubitov.

Indikacie pre pouzitie
Pre dospelych a dospievajucich pacientov

Polohovanie a otacanie pacienta
Odlahéenie piat, kriZzovej kosti, zahlavia a dalSich kostnych vycnelkov
Liecba kontraktur

Zivotnost

Tento vyrobok sa smie pouzivat u jedného pacienta, kym sa neznehodnoti a uz viac
neplni svoj Gcel. Datum exspiracie vyrobku je vytlaceny na Stitkoch na obale.

Navod na pouzitie

1.
2.

3.
. Polohovaciu podloZku zaénite tvarovat jemnym stla¢anim smerom k pacientovi/

6.

7.

Vyberte polohovaciu podlozku z priehladného plastového vrecka.

Medzi pokozkou pacienta a polohovacou podlozkou musi byt prikryvka polohovace]
podlozky alebo plachta pocas celej doby pouzivania.

Vhodnym spdsobom umiestnite polohovaciu podlozku pod pacienta.

pred|lekcnemu miestu tak, aby poskytovala podporu a zachovévala pozadovanu
polohu, ¢im sa dosiahne rovhomerné rozloZenie tlaku a zniZenie posobenia trecich sil
na pokozku.

. Polohovacia podlozka sa da vytvarovat na umiestnenie lekarskeho vybavenia alebo

uvolnenie dychacich ciest.
Tvar polohovacej podlozky sa da lahko zmenit, aby sa prispésobil zmene klinickych
potrieb.

Vyrobok je potrebné v pripade opotrebenia [napr. v désledku doby pouzivania) a straty
schopnosti udrzat si pozadovany tvar zlikvidovat a vymenit.

Polohovacie podlozky sd vhodné na pouzitie pri vySetreniach MRI a CT. Pri pouziti pocas
vysetrenia RTG nevystavujte polohovaciu podlozku rontgenovému Ziareniu, kedZe by to
mohlo skreslit vyslednd snimku.

Pokyny na ¢istenie a Gdrzbu

Pouzivajte nemocnicou schvaleny deszekcny prostriedok alebo antlmlkrobiélny
CIStIaCI/deszekcny prostriedok pre domacnosti podla pokynov na Stitku.
Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom bielidla. Nadmerné pouzivanie
dezinfekénych prostriedkov na baze alkoholu moze skratit Zivotnost vyrobku.

Ak fluidné médium p6sobi nehomogénne, vlastnosti produktu je mozné obnovit
opakovanym stlacanim a tvarovanim.

Upozornenia

Pri pouziti polohovacej podloZzky musi zdravotnicke zariadenie zabezpedit riadny
dozor a monitorovanie pacientov.

Zabezpecte, aby pacient bez staleho monitorovania nelezal tvarou na polohovacej
podlozke, pretoZe hrozi nebezpecenstvo udusenia.

Pri manipuldcii s ostrymi predmetmi v blizkosti vyrobku budte opatrni, aby nedoslo
k prepichnutiu produktu.

Preventivne opatrenia

V pripade prepichnutia alebo poSkodenia produkt urychlene vymente.

V pripade prepichnutia vloZte polohovaciu podlozku do plastového vrecka a uzatvorte
ho, aby ste zabranili Uniku jeho obsahu, ktory zvySuje riziko poSmyknutia a padu.

Nesterilizujte v autoklave ani mikrovlnnej rire.
Polohovaciu podlozku nevystavujte réntgenovému Ziareniu.

Specialne podmienky pri skladovani/manipulacii

Fluidné polohovacie podlozky Malnlycke Z-Flo Fluidized positioner by sa mali skladovat
pri teplote menej ako 40 °C (104 °F]. Dlhodobé vystavenie vysokym teplotdm moze
sposobit pred¢asné opotrebenie produktu.

DalSie informacie:

Nepouzivajte u viacerych pacientov (je uréeny len pre jedného pacienta).

Produkt sa dodava nesterilny. Nesterilizujte.

Produkt neumoznuje opravu pouzivatelom.

Produkt je nehorlavy v silade s normami SS-EN 1SO 12952-1 a SS-EN IS0 12952-2.
Produkt je netoxicky.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.
Produkt je mozné spalit.

Ak déjde k vyskytu zavazného incidentu v stvislosti so zdravotnickou pomdckou,
nahlaste to spolocnosti Molnlycke Health Care.

Kullanmadan once litfen tiim talimatlari okuyun. Bir klinisyenin yonlendirmeleri
uyarinca kullanin. Déndiirme ve konumlandirma icin daima tesis protokollniizi
izleyin.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Yetiskin

Yetiskin ve Ergen hastane popllasyonu icin konumlayici Griin.

Uriin Tanimi

Konumlayici, politretan filmin dis kisminda kapsillenen silikon yagi, mikro kireler ve
polietilen boncuklardan olusur. Konumlayici coklu anatomik sekilleri ve klinik ihtiyaclari
desteklemek icin yayilabilir.

Kullanim amaci

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner, hasta konumlandirma, basing yeniden dagitimi
ve / veya basinc Ulserlerinin 6nlenmesine yardimci olmak icin prof|lakt|k bir tedavinin
parcasi olarak kullanilabilecek anatomik bolgeleri bosaltmak icin tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari
Yetiskin ve Ergen
e Hastayl konumlandirma, déndiirme ve yeniden konumlandirma

¢ Topuk, sakrum, oksiput ve diger kemikli ¢cikintilarin bosaltilmasi
e Sozlesme yonetimi

Kullanim Omrii

Uriin, tiriin bozulana ve artik kullanim amacini yerine getiremez bir duruma gelene dek
bir hasta ile kullanilabilir. Uriiniin son kullanma tarihi ambalaj etiketlerinde basilidir.

Kullanim talimatlar
1. Konumlayiciyi seffaf plastik torbadan cikartin.

2. Kullanim sirasinda her zaman hastanin cildi ve konumlayici arasinda konumlayici
kapagi veya orti gerekir.

3. Konumlayiciyr hastanin altina uygun bir sekilde yerlestirin.

4. istenen pozisyonu desteklemek ve siirdiirmek icin konumlayiciyi hasta/anatomik
bolgeye dogru hafifce yayin, boylelikle ciltteki asiri kuvveti en aza indirmek icin
basinc yeniden dagitimi saglayin.

5. Konumlayici, tibbi ekipman veya hava yolu acikligini yerlestirmek icin yayilabilir.
6. Konumlayici, degisen klinik ihtiyaclari karsilamak icin kolayca yayilabilir.

7. Uriiniin kalitesi diistlyse (6rnegin kullanim siiresi nedeniyle) ve artik istenen
pozisyonu saglama kabiliyetine sahip degilse atilmali ve degistirilmelidir.

Konumlayicilar MR esnasinda giivenlidir ve CT sirasinda da kullanilabilir. X-ray ile
baglantili olarak kullanilirsa, goriintliyl bozabileceginden, konumlayiciyl X-ray’e maruz
birakmayin.

Temizleme ve bakim talimatlari

o Etiketteki talimatlara gore hastane onayli dezenfektan veya ev tipi antimikrobiyal
temizleyici/dezenfektan kullanin. Camasir suyu iceren temizlik maddeleri
kullanmaktan kacinin. Alkol bazli dezenfektanlarin uzun sireli kullanimi Griin
émriini azaltabilir.

¢ Eger akiskanlastirilmis ortam homojen olmazsa, lriin tekrarlayan yayma ve
sekillendirme ile eski haline getirilebilir.

Uyarilar

e Hastalar konumlayicilari kullanirken, saglik kuruluslarinda uygun sekilde
denetlenmeli ve izlenmelidir.

¢ Bogulma riski oldugundan yakindan izlenmedigi slirece hastalarin konumlayiciya yiiz
stl yatmasina izin vermeyin.

e Delinmekten kacinmak icin, driiniin yakininda keskin cisimleri tutarken dikkatli olun.

Onlemler
e Delinirse veya hasar gorirse acilen degistiriniz.

¢ Delinirse, kayma ve diisme riskini artirabilen icerigin dokilmesini onlemek icin
konumlayici kapali bir plastik torbaya konulmalidir.

¢ Otoklavlamayin veya mikrodalgaya vermeyin.
e Konumlayiclyl X-ray’e maruz birakmayin.

Ozel saklama kosullari/kullanim kosullari

Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioners iriinleri 40°C (104°F) lzerinde saklanmalidir.
Yiksek sicakliklara uzun stire maruz kalmak, Griin omrint kisaltabilir.

Diger bilgiler:

e Birden fazla hasta tzerinde kullanmayin (yalnizca tek hastada kullanim icin).
o Uriin steril edilmemis olarak sunulmustur. Sterilize etmeyiniz.

¢ Kullanici tarafindan onarilabilir degildir.

e SS-ENISO 12952-1 ve SS-EN ISO 12952 -2 uyarinca yanici degildir.

e Bu irin toksik degildir.

o imhaislemi, yerel cevresel prosediirlere gére yapilmalidir. Uriin yakilabilir.

Cihaz ile ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, Mdlnlycke Health Care’e bildirilmelidir.

Pries naudodami perskaitykite visas instrukcijas. Naudokite pagal atitinkamo
gydytojo nurodymus. Visuomet laikykités jasu institucijoje patvirtinty pavertimo ir
padéties nustatymo procedaru.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Suaugusieji

Padeéties nustatymo priemoné skirta naudoti suaugusiesiems ir paaugliams ligoninése.

Gaminio aprasymas

Padéties nustatymo priemoné sudaryta i$ skystos medziagos, apgaubtos iSorine
poliuretanine plévele. Skysta medZiaga sudaryta i$ silikoninés alyvos, mikrosferu ir
polietileniniu granuliu. Padéties nustatymo priemonés forma galima pakeisti, kad ji
atitiktu skirtingas anatomines formas ir klinikines reikmes.

Paskirtis

Priemoneé Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner skirta paciento padeciai pakeisti,
spaudimui perskirstyti ir (arba) tam tikry anatominiy viety apkrovai sumazinti. Ja
galima naudoti kaip profilaktine priemone nuo pragulu susidarymo.

Naudojimo indikacijos

Suaugusieji ir paaugliai

¢ Paciento padéties nustatymas ar pakeitimas ir pavertimas

e Kulno, kryzkaulio, pakausio ir kity kaulétu iskilumu apkrovos sumazinimas
¢ Kontraktiros palengvinimas

l:laudojimo trukmé
Si gaminj galima naudoti vienam pacientui, kol nepablogéja jo biklé ir kol jj galima
naudoti pagal numatyta paskirtj. Sio gaminio galiojimo data nurodyta ant pakuoteés.

Naudojimo instrukcija

1. ISimkite padéties nustatymo priemone is skaidraus plastikinio maiso.

2. Tarp padeéties nustatymo priemonés ir paciento odos reikia patiesti priemonés
apdangala ar paklode.

3. Padeéties nustatymo priemone tinkamai padékite po pacientu.

4. Svelniai formuokite padéties nustatymo priemone paciento arba anatominés
vietos link, kad jj (ja) atremtumeéte ir iSlaikytuméte reikiama padétj, persiskirstyty
spaudimas ir sumazétu oda veikianti jéga.

5. Padéties nustatymo priemone galima suformuoti taip, kad Salia tilptu medicinos
iranga ar liktu védinimo tarpas.

6. Pasikeitus klinikinéms reikméms, padéties nustatymo priemonés forma galima
lengvai pakeisti.

7. Jei gaminio savybés suprastéjo (pvz., dél naudojimo trukmeés) ir gaminys nebeislaiko
reikiamos padéties, jj reikia iSmesti ir pakeisti.

Padeéties nustatymo priemoneés yra saugios MR aplinkoje, jas galima naudoti atliekant

KT. Jei padeties nustatymo priemoneé naudojama atliekant rentgenologinj tyrima,

uztikrinkite, kad priemoné nebdty rentgeno spinduliuotés kelyje, nes priemoné gali
iSkraipyti vaizda.

Valymo ir prieziiros nurodymai

¢ Naudokite ligoninéje leidZiama dezinfekavimo priemone arba buitine antimikrobine
valymo ir (arba) dezinfekavimo priemone pagal etiketéje pateikta |nstrukC|Ja
Nenaudokite valikliu, kuriu sudetyje yra baliklio. Intensyviai naudojant alkoholio
pagrindu pagamintas dezinfekavimo priemones gali sutrumpéti gaminio
eksploatacijos trukme.

e Jei skysta medZiaga atrodo nevientisa, gaminio savybes galima atstatyti keleta karty
pakeiciant forma.

Ispéjimai

¢ Naudojant padéties nustatymo priemones sveikatos prieZitros jstaigose, pacientus
batina tinkamai priziaréti.

e Dél uzdusimo pavojaus neleiskite pacientams padéties nustatymo priemonéje guléti
veidu Zemyn, jei jie néra atidziai stebimi.

¢ Atsargiai naudokite astrius daiktus Salia gaminio, kad jo nepradurtuméte.

Atsargumo priemonés
e Pradirus ar kitaip pazeidus nedelsiant pakeisti.

e Jeigu praduréte, padéties nustatymo priemone reikia jdéti j sandaru plastikinj maisa,

kad neissiliety turinys, kuris padidina paslydimo ir nukritimo pavoju.
¢ Neapdoroti autoklave ar mikrobangu krosneléje.
¢ Neleisti padeties nustatymo priemonei biti rentgeno spinduliuotés kelyje.

Specialios laikymo / tvarkymo salygos

Mélnlycke Z-Flo Fluidized Positioner reikia laikyti ne aukstesnéje kaip 40 °C (104 °F)
temperaturoje. Ilgalaikis aukstos temperatiros poveikis gali pirma laiko sugadinti
gaminj.

Kita informacija
¢ Nenaudoti keliems pacientams (galima naudoti tik vienam).

e Gaminys tiekiamas nesterilus. Nesterilizuoti.

¢ Naudotojui taisyti draudziama.

¢ Nedegus pagal SS- EN IS0 12952-1 ir SS-EN S0 12952 -2.

« Sis gaminys netoksiskas.

o Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus. Gaminj galima deginti.

Kilus reikSmingam su priemone susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti
Molnlycke Health Care.

Visas instrukcijas lidzam izlasit pirms lietoSanas. Lietot péc attieciga veselibas
aprupes specialista noradijumiem. Vienmer ievérot iestades protokolu par
pagriesanu un novietosanu.

Pozicionéetajs Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Pieaugusajiem

Pozicionétajs paredzéts pieaugusajiem un pusaudzu pacientiem slimnicas.

Izstradajuma apraksts

Pozicionétajs ir veidots no Skidruma, kura sastava ir silikona ella, mikrosféras un
polietiléna granulas un kas iepildits poliuretana pléve. Pozicionétaja formu var pielagot
dazadam anatomiskam formam un kliniskam vajadzibam.

Paredzéta lietoSana

Pozicionétajs Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner ir veidots, lai noturétu pacienta
poziciju, palidzétu pardalit spiedienu un/vai mazinatu spiedienu uz kermena dalam,
un to var izmantot ka profilaktiskas terapijas dalu, lai palidzétu noverst izgul&jumu
rasanos.

LietoSanas indikacijas

Pieaugusajiem un pusaudziem

e Pacientu pozicionésanai, pagrieSanai un pozicijas mainisanai

¢ Spiediena mazinasanai uz papéziem, krustiem, pakausa un citam vietam, kur kauli
atrodas tuvu adai.

o Kontraktiras gadijuma

Kalposanas ilgums

Izstradajumu var izmantot vienam pacientam, lidz izstradajums ir nolietots un vairs
nepilda ta paredzéta lietojuma meérki. Izstradajuma deriguma termins ir noradits uz
iepakojuma marké&jumiem.

LietoSanas pamaciba

1. Iznemiet pozicionétaju no caurspidiga plastikata maisina.

2. Starp pacienta adu un pozicionétaju vienmer ir janovieto pozicionétaja parklajs vai
palags.

3. Novietojiet pozicionétaju atbilstosa stavokli zem pacienta.

4. Uzmanigi pielagojiet pozicionétaja formu un virziet to pacienta/kermena dalas
virziena, lai nodrosinatu atbalstu un saglabatu vélamo poziciju, sadalot spiedienu, lai
mazinatu ta iedarbibu uz adu.

5. Pozicionétaja formu var veidot ta, lai atstatu brivu vietu medicinas iericém un
nodrosinatu gaisa piekluvi.

6. Pozicionétaja formu var érti maintt, lai to pielagotu kliniskajam vajadzibam.

7. Jaizstraddjums ir nolietojies (piem., kalpoSanas ilguma dél) un vairs nespéj saglabat
vajadzigo formu, atbrivojieties no ta un aizstajiet to ar jaunu izstradajumu.

Pozicionétajus var izmantot gan magnétiskas rezonanses, gan datortomografijas laika.
Ja pozicionetajs tiek izmantots rentgena izmekléjuma laika, neuznemiet attélu caur
pozicionétaju, jo ta var izkroplot attelu.

Noradijumi par tiriSanu un apkopi

e Lietojiet slimnica apstiprinatu vai majsaimniecibas pretmikrobu tirisanas/
dezinfekcijas lidzekli atbilstosi noradijumiem uz etiketes. Neizmantojiet tirisanas
lidzeklus, kas satur balinataju. Uz spirta bazes izgatavotu dezinfekcijas lidzeklu
intensiva lietoSana var saisinat izstradajuma kalposanas laiku.

e Ja pozicionétaja Skidrums neskiet viendabigs, to var atjaunot sakotnéja stavokli,
atkartoti mainot izstradajuma formu.

Bridinajumi
* Izmantojot pozicionetaju, pacientiem veselibas aprupes iestade janodrosina
pienaciga uzraudziba.

¢ Pacientiem atlauts gulét ar seju pozicionétaja tikai tad, ja tiek nodrosinata
uzraudziba, jo pastav nosmaksanas risks.

e |zstradajuma tuvuma ar asiem priekSmetiem rikojieties uzmanigi, lai to nepardurtu.

Piesardzibas pasakumi
¢ Sadursanas vai bojajuma gadijuma nomainit nekavéjoties.

e Japozicionétajs tiek pardurts, tas jaievieto noslédzama plastmasas maisina, lai
nepielautu skidra materiala izplusanu, jo tas var radit paslidésanas no nokrisanas
risku.

¢ Neapstradat autoklava vai mikrovilnu krasni.
¢ Neveiciet rentgena izmekl&jumus caur pozicionétaju.

Ipasi glabasanas/lietosanas apstakli

Pozicionétaji Molnlycke Z-Flo Fluidized positioners jaglaba temperatira zem 40 °C
(104 °F). Ja izstradajums ilgstosi tiek paklauts augstai temperattrai, ta kvalitate var
priekslaicigi pasliktinaties.

Cita informacija

¢ Neizmantojiet vairakiem pacientiem (paredzéts lietoSanai tikai vienam pacientam).
e lzstradajums tiek piegadats nesterils. Nesterilizéjiet.

e Lietotajs nevar veikt Sis ierices remontu.

¢ Nav uzliesmojoss atbilstigi standartam SS- EN ISO 12952-1 un SS-EN IS0 12952 -2.
¢ |zstradajums nav indigs.

e |zstradajums jalikvidé saskana ar vietéjiem vides aizsardzibas noteikumiem.
Izstradajumu drikst sadedzinat.

Ja saistiba ar izstradajumu ir noticis jebkads nopietns negadijums, par to jazino
razotajam Molnlycke Health Care.



Palun lugege enne kasutamist koiki juhiseid. Kasutage arsti juhiste kohaselt.
Jargige patsiendi podramisel ja asendi seadmisel alati haigla protseduurireegleid.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Taiskasvanu

Asendiseadmisalus taiskasvanud ja noorukieas patsientidele.

Toote kirjeldus

Asendiseadmisalus koosneb vedela sisuga keskmise koostisega silikoonolist,
mikrosfaaridest ja poluetiileenhelmestest, mis on kapseldatud poliuretaankilest
imbrisesse. Asendiseadmisalust saab vormida, et saavutada mitut anatoomilist
kuju ja arvestada kliinilisi vajadusi.

Kasutamine

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner on ette ndhtud patsiendi asendisse seadmiseks,
surve jagamiseks ja/vai anatoomiliste piirkondade koormuse vdhendamiseks ning seda
voib kasutada osana profiilaktilisest ravist lamatiste valtimiseks.

Kasutusnaidustus

Taiskasvanu ja nooruk

¢ Patsiendi asendisse seadmine, keeramine ja uude asendisse seadmine

e Kanna, ristluu, kukla ja muude luuliste esiletungivate osade koormuse jaotamine
¢ Kontraktuuride haldamine

Kasutusiga

Toodet voib kasutada Uhel patsiendil, kuni toode on halvenenud ega vasta enam
ettenahtud kasutusviisile. Toote kehtivusaeg on triikitud selle pakendile.

Kasutusjuhend

1. Eemaldage asendiseadmisalus labipaistvast plastkotist.

2. Patsiendi naha ja asendiseadmisaluse vahel tuleb alati kasutada asendiseadmisaluse
katet voi voodipesu.

3. Asetage asendiseadmisalus nouetekohaselt patsiendi alla.

4. Vormige asendiseadmisalus patsiendi/anatoomilise piirkonna suunas, et soovitud
asendit toetada ja hoida ning vahendada liigset survet nahale.

5. Asendiseadmisalust saab vormida, et toetada meditsiiniseadmete kasutamist voi
hingamisteede puhastumist.

6. Asendiseadmisalust saab kergesti uuesti vormida, et toetada muutunud kliinilisi
vajadusi.

7. Kui toode on halvenenud (nt kasutuses oleku aja téttu) ega hoia enam soovitud
asendit, tuleb see korvaldada ja valja vahetada.

Asendiseadmisalused on MR-ohutud ja neid tohib kasutada ka KT ajal. Koos rontgeniga
kasutamisel drge laske réntgenikiirt labi asendiseadmisaluse, sest see voib kujutist
moonutada.

Puhastus- ja hooldusjuhised

e Kasutage haigla heaks kiidetud desinfektsioonivahendit voi kodukasutuseks ette
nahtud mikroobidevastast puhastusvahendit / desinfektsioonivahendit etiketil
toodud juhiste kohaselt. Valtige valgendit sisaldavate puhastusvahendite kasutamist.
Alkoholil phinevate desinfektsioonivahendite pikaajaline kasutamine voib toote
kasutusiga lihendada.

¢ Kui vedelik tundub mittehomogeenne, saab toote sobiva kuju taastada korduva
vormimisega.

Hoiatused

e Patsiente tuleb asendiseadmisaluste kasutamisel nduetekohaselt juhendada ja
jalgida.

e Lambumisohu tottu on keelatud lasta patsientidel ilma vahetu jarelevalveta kohuli
asendiseadmisalusel lamada.

Torkeaukude valtimiseks olge toote laheduses teravaid esemeid kasutades
ettevaatlik.

Ettevaatusabinoud
o Kui tootel on torkeauke voi see on kahjustunud, vahetage see kohe valja.

¢ Torkeaukude korral tuleb asendiseadmisalus panna kinnisesse plastkotti, et sisu
valja ei lekiks, sest see voib suurendada libisemis- ja kukkumisohtu.

o Arge kuumutage autoklaavis ega mikrolaineahjus.
o Arge tehke ldbi asendiseadmisaluse rontgeniilesvétteid.

Spetsiaalsed hoiu-/késitsemistingimused

Toodet Molnlycke Z-Flo Fluidized positioner tuleb hoida temperatuuril alla 40 °C
(104 °F). Pikaajaline kokkupuude kdrgete temperatuuridega vaib toodet enneaegu
halvendada.

Muu teave:

¢ Arge kasutage mitmel patsiendil (ainult ihel patsiendil kasutamiseks).

o Toode on mittesteriilne. Arge steriliseerige.

¢ Kasutaja ei saa toodet parandada.

e Mitteslittiv standardite SS- EN IS0 12952-1 ja SS-EN IS0 12952 -2 kohaselt.
e See toode on mittetoksiline.

e Jadtmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt. Toodet saab
poletada.

Kui seadmega seoses toimub tosine intsident, tuleks sellest teatada ettevottele
Mélnlycke Health Care.

I'Iepe,q NCnosib30BaHMeM NMpovTUTE BCE MHCTPYKLIUU. V|CI'IOJ'Ib3yI7ITe B COOTBETCTBUU
C yKa3aHWaMKM COOTBETCTBYHOLLEro Bpaya. B BOMpocax nepesopaymBaHuga n
No3MLUMOHNPOBaHUA NalneHTa Bcerga cne,u,yﬂTe MPOTOKOJY BaLLero ydpexneHunsa.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner

Anga B3pocnbix

|_|03MLI,VIOHEP npefHa3HavyeH NCNosib30BaHUA Ha B3POCbIX N NOAPOCTKaX,
NpoXoAdALLmMX nevyeHne B CTalMoHape.

OnucaHue NpoayKTa
Mo3MLMOHEpP COCTOUT W3 3aKKYEHHOIO B HAPYXXHYHO NosnypeTaHoBy 060104Ky

reneBoro HanoJHUTenNd, B COCTaB KOTOPOro BXOAAT CUJIMKOHOBOE MAacsio, MUKpOrpaHybl 1

nonuaTuneHoBble Wapuku. Mosnunorepy MoxeT BbiTb NpMAaHa HyxHas ¢opMa, KoTopast
ByneT obecneunBaTh NoaAepXKy passviHbIX aHAaTOMUYECKUX GOPM B COOTBETCTBUM C
PasAMYHBIMU KIIMHUYECKUMU HYXAaMK.

HasHaueHue

M3penve Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner npefHasHaueHo Aas nofAepxaHus
ONpefeneHHoro NoNOXKeHUs Tena nayueHTa, nepepacnpefeneHus 4asneHns u/mnu
pasrpy3ky aHaTOMUYECKUX CTPYKTYP; U3AeNMe MOXeT UCMO0/Ib30BaThCs B paMKax
npodunnakTUyYeckoro neyeHus, noMoras NpefoTBpaLLaTs BO3HUKHOBEHUE NPOJIEXHEN.

Moka3saHus K NpUMeHeHuIo

B3pocnble v nogpocTku

¢ [lo3nLMOHMPOBaHWeE, NepeBOpPaYnBaHNE 1 U3MEHEHWE MONOXEHUS TeNa NaLNeHTOB
e Pasrpyska cTof, KpecTua, 3aTblJI04HOr0 BbICTYNa W APYrUX KOCTHbIX BbICTYNOB

e JleyeHue KOHTPAKTYpbI

Cpok cny6bl

310 napenne MoXKHO MCnonb3oBaTb Ha OAHOM MaLMeHTe 0 Tex Nop, Noka oHO He
MCMOPTUTCS W HE NepecTaHeT BbINOHATL CBOW GyHKUMU. [laTa ucTedeHuns cpoka
ro4HOCTU NPOAYKTa yKa3aHa Ha 3TUKEeTKax Ha ynakoBske.

WHCTPYKUMA No NPUMEHEHMI0
1. M3BneknTe No3uumoHep U3 Npo3payHoro N1acTUKoOBOro nakeTa.

2. npO}'IO)KMTe MeXxay No3nLMoHepoMm n KOXEWN nayueHTa yexon nosuvumnoHepa nnu
noctenbHoe benbe; 3T0 HeobXx0AMMO AenaTb Bcerpa.

3. AKKypaTHO pa3MecTnTe NoO3nLMOoHEp NoA NauMeHToM.

4. AKKypaTHO CGOpMUpYiiTe MO3ULMOHEP B HAaNpaBAeHnun Tena nayueHTa/
aHaToOMWUYecKon CTPYKTYpbl TakKuM 06pa3oM, YToBbl OH NOAAEPXKMBAN U COXPAHS

XKernaeMoe noJsioxeHwe, nepepacrnpenenan gasjeHne n MUHUMN3NPOBa Ype3MepHble

Harpysku Ha Koxy.
5. Mo3ununoHep MoXHO cpopMoBaTh Tak, 4Tobbl 0cBO6OAUTL MECTO A9 pa3MeLleHuns

MeoNLUNHCKOro OﬁOpyAOBaHV]ﬂ nnu co3faTtb MPOCTPAHCTBO ANA NOCTyneHnd Bo3ayxa B

AblXaTeNbHble NYyTU.

6. Mpy U3MEHEHUN KNMHUYECKNX HYXXA GOpMa NO3WULIMOHepa JIerko MOXeT BbiTh
M3MeHeHa.

7. Ecnu uspenue ncnopTunochb [HaanMep, BcnencTene AANTeENbHOro MCI'IOJ'Ib3OBaHVI9I]
1 6onblue He MOXeT YAep>XnBaTb XXeslaeMoe NosioXkeHne, ero cnepyet BbIﬁpOCMTb n
3aMeHUTb.

Mo3unumoHepsl 6esonacHbl Ans MPT, a Takxke MOryT UCNob30BaTbCS NPU NPOBEAEeHNN
KT. Mpw peHTreHorpadum He fonyckaiTe NPOXOXAEHWS PEHTIeHOBCKMX Nyyelt yepes
No3MLMOHep, NOCKObKY M3006paXeHe MOXeT MOSTyYUTLCH UCKAXKEHHbIM.

WMHCTPYKLMM N0 uncTKe U 06CNy)KUBaHUIO

e Mcnonb3yinte opobpeHHoe MeULIMHCKUM yUpexaeHneM fe3nHpuLumpyioLiee CpefcTBO

1M BbITOBOE aHTUbaKTepuasbHoe YucTaulee/ae3nHbrumMpyLLee CPeACTBO B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMM Ha ero aTukeTke. He ncnonb3yiTe Motlme cpeacTsa,

copepxatyve otbenvsatenu. 06wupHoe ncnonb3oBaHme Ae3UHGULMPYIOLLMX CPEACTB

Ha OCHOBe CnMpTa MOXET NPpMUBEeCTN K COKpalleHNto cpoka Cﬂy>K6bI n3genva.

e Ecnv yyBcTByeTCs, YTO reneBblil HAaMOHUTENb CTaN HEOJHOPOAHbLIM, N3Jene MOXHO
BOCCTaHOBWTb, HECKO/bKO pa3 M3MEHMB ero Gopmy.

MpepocTtepexxeHns

e [1py ncnonb3oBaHUM NO3ULMOHEPA B MEAULMHCKMX YUPEXAEHNAX NaLUeHTbl LOSXKHbI
HaXo4MTbCS NOA HaZNeXaLlmMM HabNoAeHNeM 1 KOHTPONIEM.

e Bo nsbexaHue yAywbs He nossonaiTte nauneHTy nexaTtb Ha no3nynoHepe 1nLomM
BHW3, eCNIN He ocCyLlecTBgeTCs COOTBETCTBy}OLLl,VIIZ KOHTPOJb.

¢ Bo nsbexaHue npokanbiBaHUsS U3AENUS C OCTOPOXKHOCTbIO 0bpaLLaiTech ¢ OCTPbIMU
npefMeTaMu B HeNoCpeCTBEHHOW BIM30CTH OT U3Aenus.

Mepbl NpeaoCcTOpoXXHOCTH
e B cnyyae npokona MW NOBpeXAeHNs U3fenue ciefyeT He3aMeAnnTeNbHO 3aMeHUTb.

e [locne npokona renesblit NO3ULMOHEP AOMIXKEH BbiTb MOMELLEH B repMeTUYHbIN
NAacTUKOBbIN nakeT, 4Tobbl U3bexaTb yTeukn resesoro Matepuana. B pesynstate
ronagaHus MaTepuana Ha nos JIAN MOTYT NOCKOMb3HYTbCS W yNacTb.

e 3anpetaetcs obpaboTka B aBTokNaBe AN MUKPOBOJIHOBOW Meyu.
e 3anpetllaeTtcs nofBepratb No3nLVOHEp BO3AENCTBUIO PEHTIEHOBCKMX Jlyyei.

Ocobble ycnosus xpaHeHus/obpalyeHus

MosunumoHepbl Molnlycke Z-Flo Fluidized positioner fonxHbl xpaHuTbCs npu
TeMmnepatype Huxe 40 °C (104 °F). OnuTensHoe Bo3geiicTBME BbICOKMX TEMMNepaTyp
MOXeT NPUBECTU K NpeXaeBPeMEeHHOMY U3HOCY U3AENUs.

[Apyras uidpopmMauus:
e 3anpeLiaeTcs UCMONb30BaTh A1 HECKONbKMX MaUMeHToB (M3aenne npegHasHayeHo
A9 UCMOSb30BaHNA TONKO Ha OAHOM nayueHTe).

¢ I3penve noctaBnsetcs HeCTepubHbIM. He cTepnnm3oBaThb.
. I'Ipm BbIX0[e N3 CTPOA PEMOHTY He NOLAJTEXNT.

* W3penue aBnsieTca Heropioynm B cootBeTcTBUM € SS-EN IS0 12952-1 1 SS-EN ISO
12952 -2.

e l3penve HeTOKCUYHO.

* YTunusaumio cnefnyeT NpoBOAUTbL B COOTBETCTBUU C MECTHBIMW NpasBuiamMun
akonoruyeckor besonacHoctu. M3penne moxet YHUYTOXATbCA NMyTeM CKUraHu4A.

[pu ntob6oM cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHbIM C U3AeNneM, 0bs3aTenbHO yBefoMuTe
Mélnlycke Health Care.

Prije upotrebe procitajte sve upute. Upotrebljavajte prema uputama lijecnika.
Uvijek slijedite interni protokol za okretanje | postavljanje.

Fluidizirani podupirac Malnlycke® Z-Flo™
Odrasli

Proizvod za podupiranje namijenjen odraslim osobama i adolescentima u
bolnickoj populaciji.

Opis proizvoda

Podupirac se sastoji od fluidiziranog medija koji Cine silikonsko ulje, mikrosfere i
polietilenske trake zatvorene u poliueratnsku foliju. Podupira¢ se moze oblikovati tako
da podupire vise anatomskih oblika i klinickih potreba.

Namjena

Fluidizirani podupirac¢ Molnlycke® Z-Flo™ sluzi za podupiranje pacijenta, preraspodjelu
pritiska i/ili rasterecenje anatomskog mjesta koji se moze upotrebljavati kao sastavni
dio profilakticke terapije u prevenciji dekubitusa.

Upute za upotrebu

Odrasle osobe i adolescenti

¢ Pozicioniranje, okretanje i premjestanje pacijenta

¢ Rasterecenje pete, krstacne kosti, potiljka i ostalih koStanih ispupcenja.
e Upravljanje kontrakcijama

Rok valjanosti

Proizvod se moZze upotrebljavati na jednom pacijentu dok njegova svojstva ne oslabe i
ne prestane sluziti svojoj namjeni. Datum isteka valjanosti otisnut je na naljepnicama na
pakiranju.

Upute za upotrebu

1. Izvadite podupirac iz prozirne plasti¢ne vrecice.

2. Prilikom svake upotrebe obavezno postavite pokrivac za podupirac ili posteljinu
izmedu pacijentove koZe i podupiraca.

3. Stavite podupirac pravilno ispod pacijenta.

4. Lagano oblikujte podupira¢ prema pacijentu/anatomskom mjestu da biste postigli
podrsku i odrzali Zeljeni poloZaj, raspodjeljujudi pritisak radi smanjenja prejakog
pritiska na koZu.

5. Podupirac se moze oblikovati tako da se prilagodi medicinska oprema ili oslobodi
prostor za disni sustav.

6. Podupirac je moguce lako preoblikovati tako da moze zadovoljiti promijenjene
klinicke potrebe.

7. Ako je proizvod osteéen [npr. zbog vremena upotrebe] i viSe ne moZe odrzavati Zeljeni
polozaj, treba ga baciti i zamijeniti.

Podupirac je siguran za upotrebu tijekom magnetske rezonancije, a moze se
upotrebljavati i tijekom CT snimanja. Ako se upotrebljava kod rendgenskog snimanja,
nemojte snimati kroz podupirac jer bi to moglo iskriviti snimku.

Upute za ¢iScenje i odrzavanje

¢ Upotrebljavajte klinicki odobrena dezinfekcijska sredstva ili antimikrobna sredstva za
Cisc¢enje / dezinfekcijska sredstva za domacinstvo u skladu s uputama na naljepnici.
Izbjegavajte upotrebu sredstava za Ciséenje koja sadrze izbjeljivac. Dulja upotreba
dezinfekcijskih sredstava na bazi alkohola moze smanijiti Zivotni vijek proizvoda.

e Ako vam se Cini da fluidizirani medij nije homogen, proizvod mozZete obnoviti
uzastopnim oblikovanjem.

Upozorenja
e Prilikom upotrebe podupiraca u zdravstvenim ustanovama pacijenti moraju imati
odgovarajuci nadzor.

e Zbog opasnosti od guSenja nemojte dopustiti da pacijent lezi u podupiracu licem
okrenut prema dolje, osim ako nije pod nadzorom.

¢ Budite oprezni prilikom rukovanja oStrim predmetima u blizini proizvoda da biste
izbjegli busenje.

Mjere opreza
¢ Ako je proizvod probusen ili oSte¢en, odmah ga zamijenite.

¢ Podupirac, ako je probusen, treba staviti u hermeticki zatvorenu plasti¢nu vrecicu
kako bi se izbjeglo prolijevanje sadrzaja ¢ime bi se mogla povecati opasnost od
klizanja i pada.

e Nemojte sterilizirati u autoklavu ili mikrovalnoj peénici.
e Nemojte obavljati rendgenska snimanja kroz podupirac.

Posebni uvjeti za skladistenje/rukovanje

Fluidizirani podupira¢ Molnlycke Z-Flo treba ¢uvati na temperaturi niZoj od
40 °C (104 °F). Dulje izlaganje visokim temperaturama moze dovesti do preuranjenog
ostecenja proizvoda.

Ostale informacije:
¢ Nemojte upotrebljavati na viSe pacijenata (samo za jednog pacijenta).

¢ Proizvod nije sterilan. Nemojte ga sterilizirati.

¢ Korisnici ne smiju izvoditi nikakve popravke.

¢ Nije zapaljiv u skladu s SS EN IS0 12952-1 i SS EN IS0 12952-2.

¢ Proizvod nije otrovan.

e OdloZite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okoliSa. Proizvod se moZe spaliti.

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom uredaja treba prijaviti tvrtki
Molnlycke Health Care.

@ Procitajte sva uputstva pre upotrebe. Koristite prema uputstvima nadleznog
lekara. Uvek pratite protokole ustanove za okretanje i pozicioniranje.

Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Odrasli pacijenti

Podloga za pozicioniranje za odrasle i adolescente na bolnickom lecenju.

Opis proizvoda

Podloga za pozicioniranje se sastoji od tecnog medijuma na bazi silikonskog ulja,
mikrosfera i polietilenskih kuglica koje su zatvorene u omotacu od poliuretanskog filma.
Podloga za pozicioniranje moze da se oblikuje tako da podrzava vise anatomskih oblika
i klinickih potreba.

Namena

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je projektovan tako da omoguci pozicioniranje
pacijenta, preraspodelu pritiska i/ili rasterecivanje anatomskih lokacija, pa se moze
koristiti kao deo profilakticke terapije radi sprecavanja dekubitalnih ulkusa.

Indikacije za upotrebu

Odrasli i adolescenti

¢ Pozicioniranje, okretanje i promena poloZaja pacijenta

¢ Rasterecivanje pete, krsta, potiljka i drugih koscatih ispupcenja
¢ Nega prilikom kontrakcija

Vek trajanja
Proizvod moZe da se koristi za jednog pacijenta dok se proizvod ne istrosi i viSe ne
odgovara nameni. Rok trajanja proizvoda je odStampan na etiketi na pakovanju.

Uputstvo za upotrebu

1. lzvadite podlogu za pozicioniranje iz plasti¢ne kese.

2. Tokom upotrebe je neophodno da se uvek koristi navlaka za podlogu za pozicioniranje
ili posteljina izmedu koZe pacijenta i podloge za pozicioniranje.

3. Adekvatno postavite podlogu za pozicioniranje ispod pacijenta.

4. Pazljivo oblikujte podlogu za pozicioniranje u skladu sa pacijentom/anatomskom
lokacijom da bi ona pruzila potporu pacijentu i zadrZala ga u Zeljenom poloZaju, ¢ime

se postize ravnomerna raspodela pritiska kako bi se smanjio prekomerni pritisak na
kozu.

5. Podloga za pozicioniranje mozZe da se oblikuje tako da omogudéi postavljanje
medicinske opreme ili protok vazduha.

6. Podloga za pozicioniranje moze lako ponovo da se oblikuje kada se klini¢ke potrebe
promene.

7. Ako proizvod izgubi svoja svojstva (npr. usled dugog koriSc¢enja) i vise ne moze da
zadrzava zeljeni poloZaj, mora da se baci i zameni.

Podloge za pozicioniranje su bezbedne za MR, a mogu da se koriste i tokom CT

snimanja. Ako se koristi pri rendgenskom snimanju, nemojte da pustate rendgenske
zrake kroz podlogu za pozicioniranje jer ona moze da iskrivi sliku.

Uputstva za ¢iScenje i odrzavanje

¢ Koristite sredstvo za dezinfekciju koje odobrava bolnica ili ku¢no antimikrobno
sredstvo/sredstvo za dezinfekciju u skladu sa uputstvima na etiketi. Izbegavajte
koris¢enje sredstava za Cis¢enje koja sadrze izbeljivac. Produzeno koriscenje
sredstava za dezinfekciju na bazi alkohola moZze da skrati Zivotni vek proizvoda.

¢ Ako tec¢ni medijum ne deluje homogeno, ovo svojstvo proizvoda moze da se obnovi
uzastopnim oblikovanjem.

Upozorenja
¢ Pacijenti moraju da imaju odgovarajuci nadzor u zdravstvenim ustanovama prilikom
koris¢enja podloga za pozicioniranje.

¢ Ne dozvolite da pacijenti bez nadzora leZe okrenuti licem nadole u podlozi za
pozicioniranje zbog rizika od gusenja.

¢ Da biste izbegli buSenje proizvoda, budite pazljivi kada u njegovoj blizini rukujete
ostrim predmetima.

Mere opreza
e Zamenite ako se probusi ili osteti.

¢ Ako se probusi, podloga za pozicioniranje mora da se postavi u zapecacenu plasti¢nu
kesu kako bi se izbeglo prosipanje sadrzaja, koji bi mogao da dovede do klizanja i
padova.

¢ Ne koristite u autoklavu ili mikrotalasnoj pecnici.
¢ Ne propustajte rendgenske zrake kroz podlogu za pozicioniranje.

Specijalni uslovi za skladistenje/rukovanje

Mélnlycke Z-Flo Fluidized positioners treba Cuvati na temperaturi ispod 40 °C (104 °F).
Duze izlaganje visokim temperaturama moZe da dovede do preranog gubitka svojstava
proizvoda.

Druge informacije:
¢ Ne koristite na viSe pacijenata (za upotrebu na samo jednom pacijentu).

¢ Dostavljeni proizvod je nesterilan. Ne steriliSite.

e Popravku ne vrsi korisnik.

¢ Nije zapaljivo prema standardima SS- EN I1SO 12952-1i SS-EN IS0 12952 -2.
¢ Ovaj proizvod nije toksican.

¢ Odlaganje mora da se obavlja u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu okoline.
Proizvod sme da se spaljuje.

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim medicinskim sredstvom, taj slucaj treba
prijaviti kompaniji Molnlycke Health Care.



@ Medical Device

@ Medizinprodukt

@ Dispositif médical
@ Dispositivo médico
@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinsk utrustning
@ Dispositivo medico
@ Liskinnallinen laite
@ Dispositivo médico
@ Medicinske anordninger
@ latpikn ouokeun

@ Urzadzenie medyczne
@ Lékarsky pristroj

@ Orvosi eszkéz

@ Medisinsk utstyr

@ Medicinska naprava
@ MepauumHcko nspenve
@ Dispozitiv medical
@ Lekarsky pristroj

@ Tibbi Cihaz

m Medicinos prietaisas
® Mediciniska ierice
@ Meditsiiniseade

@ Menanuunckoe nsnenve
@ Medicinski uredaj

@ Medicinsko sredstvo
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