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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner
Fiir Erwachsene

Positionierungshilfe fiir erwachsene und jugendliche Krankenhauspatienten.

Produktbeschreibung

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

Anwendung/Indikation

Der Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner wurde entwickelt, um die Positionierung des
Patienten, die Druckumverteilung und/oder die Entlastung bestimmter Kérperstellen zu
ermaglichen 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

Die Produkteigenschaften verschlechtern sich im Laufe der Zeit. Die Verschlechterungsrate
hangt von der Einsatzumgebung und der Anwendung ab. Das Produkt kann bei einem Patienten
verwendet werden, bis es Anzeichen von Abnutzung aufweist und seinen vorgesehenen
Verwendungszweck nicht mehr erfiillt.

Weitere Informationen:

Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums kénnen die
Produkteigenschaften nicht garantiert werden.

Das Haltbarkeitsdatum des Produkts ist auf dem Etikett auf der Verpackung aufgedruckt.

Warnhinweis(e)

¢ Beider Verwendung von Positionierungshilfen miissen Patienten in
Gesundheitseinrichtungen angemessen beaufsichtigt und iberwacht 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
Nahe des Produkts Vorsicht geboten.

¢ Verwenden Sie beim Umgang mit dem Produkt, insbesondere zum Formen, keine
Fingernagel und vermeiden Sie das Tragen von Ringen mit spitzen oder scharfen Kanten.

VorsichtsmaBnahme(n)

o Falls das Produkt durchstochen oder beschadigt wurde, ersetzen Sie es unverziiglich.

* 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.

e Nicht durch die Positionierungshilfe hindurch rontgen.

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 kdnnen oder das Abhusten erleichtert wird.

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

7. Wenn das Produkt nicht mehrin 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 Réntgenaufnahmen darf nicht durch die Positionierungshilfe hindurch geréntgt
werden, da dies zu Bildverzerrungen fiihren kann.

HINWEISE ZU REINIGUNG UND PFLEGE:

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

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

Besondere Lager- und Handhabungsbedingungen

Der Mélnlycke® Z-Flo Fluidized Positioner sollte bei Temperaturen unter 40 °C gelagert werden.
Durch lang anhaltende hohe Temperaturen kann das Produkt vorzeitig altern.

Weitere Informationen

« Nicht bei mehreren Patienten verwenden (nur Einmalgebrauch).

¢ Das Produkt wird nicht steril geliefert. Nicht sterilisieren.

¢ Darf nicht durch den Verwender repariert werden.

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

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

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der Anwendung des Z-Flo Fluidized
Positioner aufgetreten ist, melden Sie dies an Mdlnlycke Health Care und Ihre lokale zustandige
Behorde.

Veuillez lire lintégralité 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.

Molnlycke® Z-Flo® : Coussin de positionnement
Adulte

Coussin de positionnement pour adultes et adolescents hospitalisés.

Description du produit

Le coussin de positionnement est constitué d'un matériau fluide, composé de fluide visqueux, de
microspheres et de billes de polyéthyléne, contenu 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

Z-Flo®, le coussin de positionnement Molnlycke® est concu pour permettre le positionnement
du patient, la redistribution de la pression et/ou l'allégement des contraintes pesant sur les
sites anatomiques et peut étre utilisé dans le cadre d’un traitement prophylactique pour aider a
prévenir les escarres en complément des mesures préventives standards.

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
e Prise en charge des contractures

Durée de vie

Les propriétés du produit se détériorent au fil du temps. La vitesse de détérioration du produit
dépend de l'environnement et de l'application. Ce dispositif est & usage individuel jusqu’a ce qu'il
soit abimé et ne réponde plus a lusage auquel il est destiné.

Informations complémentaires

Les propriétés du produit ne peuvent pas étre garanties en cas d'utilisation au-dela de sa date
de péremption.

La date d’expiration de ce dispositif est imprimée sur l'étiquette de l'emballage.

Avertissement(s)

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

e Pour éviter tout risque de suffocation, ne laissez jamais les patients en position couchée sur
le ventre, le visage dans le coussin de positionnement, sauf s'ils sont surveillés de preés.

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

¢ Lors de la manipulation du produit, en particulier pendant le modelage, n'utilisez pas vos
ongles et évitez de porter des bagues a bords relevés ou tranchants.

Précaution(s) d’emploi

¢ Remplacez rapidement le dispositif s'il est percé ou endommagé.

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

¢ Cedispositif ne doit en aucun cas étre placé dans un autoclave ou dans un micro-ondes.

¢ Ne réalisez pas de radio au travers du coussin de positionnement.

Mode d’emploi

1. Sortez le coussin de positionnement de lemballage en plastique transparent.

2. Placez une housse ou un drap adapté au coussin de positionnement entre la peau du patient
et le coussin de positionnement pendant toute la durée d’utilisation.

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 s'exercant sur la peau (pression, cisaillement, friction).

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

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

7. Si le dispositif est détérioré (par ex. 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 UIRM et peut également étre utilisé pendant
un scanner. Ne réalisez pas de radiographie au travers du coussin de positionnement, car cela
pourrait déformer limage.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET D'ENTRETIEN :

* Utilisez un désinfectant a usage hospitalier ou un nettoyant/desmfectant antimicrobien
ménager conformément aux indications mentionnées sur l'étiquette. Evitez d'utiliser des
agents nettoyants contenant de '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 homogeéne, le dispositif peut étre remis en forme par
des modelages et faconnages répétés.

Conditions particuliéres de stockage et de manipulation

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

Informations complémentaires
 Ilne doit pas &tre utilisé par des patients différents (destiné & un usage individuel).

¢ Le dispositif fourni nest pas stérile. Ne le stérilisez pas.

¢ 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.
¢ Cedispositif n’est pas toxique.

* Lélimination doit étre effectuée conformément aux normes environnementales en vigueur.
Le dispositif peut étre incinéré.

Tout incident grave intervenant dans le cadre de l'utilisation du coussin de positionnement Z-Flo®
doit étre signalé a Molnlycke Health Care ainsi qu'aux autorités locales compétentes.
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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 viscous fluid, 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.

Indications for 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

¢ Patient positioning, turning and repositioning

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

Lifetime

Product properties will deteriorate over time in use. The rate of deterioration is dependent on
use environment and application. The product can be used with one patient until the product has
deteriorated and does no longer fulfil its intended use.

Other information:
If the product is used after expiry date product properties cannot be ensured.
The product expiry date is printed on the packaging labels.

Warning(s)
o 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.

¢ When handling the product, especially during molding, do not use fingernails and avoid
wearing rings with raised or sharp edges.

Precaution(s)
* Replace promptly if punctured or damaged.

* |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

Mold the positioner to desired shape

The positioner maintains its shape

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 re-molded 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.

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

Special storage conditions and 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 information

e 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 I1SO 12952-1 & SS-EN IS0 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 use of Z-Flo Fluidized positioners it should
be reported to Molnlycke Health Care and to your local competent authority.
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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
sobre movilizacion y colocacion 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 dispositivo fluidizado compuesto por un fluido viscoso, microesferas
y cuentas de polietileno que esta encapsulado en una pelicula de poliuretano exterior. EL
posicionador puede moldearse para adoptar numerosas formas anatomicas y satisfacer
diferentes necesidades médicas.

Indicaciones de uso

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner esta concebido para colocar el paciente, redistribuir
la presion y/o descargarla en sitios anatomicos; ademés, puede utilizarse como parte de una
terapia profilactica para ayudar a evitar Ulceras por presion.

Indicaciones de uso

Para adultos y adolescentes

 Colocacion, giro y recolocacion del paciente

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

Vida util

Las propiedades del producto se deterioraran con el paso del tiempo. La tasa de deterioro
depende del entorno de uso y de la aplicacion. El producto puede usarse en un paciente hasta
que se haya deteriorado y ya no cumpla su uso previsto.

Otra informacién
No se garantizan las propiedades del producto si se utiliza después de su fecha de caducidad.
La fecha de caducidad del producto estd impresa en las etiquetas del embalaje.

Advertencias

¢ Los pacientes deben contar con la supervisién 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 esté bien vigilado.

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

e Almanipular el producto, especialmente durante el proceso de moldeado, evite el contacto
con las unas y no lleve anillos con bordes afilados o elevados.

Precauciones

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

¢ Sjel posicionador esta 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 rayos X.

Instrucciones de uso

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

2. Se requiere colocar la funda del posicionador o ropa de cama entre la piel del paciente y el
posicionador en todo momento mientras se esté utilizando.

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 puede mantener la posicion 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:

¢ 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.

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

Condiciones especiales de almacenamiento y uso

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized Positioner debe almacenarse a una temperatura inferior a 40 °C
(104 °F). Una exposicién prolongada a temperaturas elevadas puede deteriorar el producto antes
de tiempo.

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

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

¢ Elproducto no es inflamable, de conformidad con las normas SS-EN SO 12952-1y
SS-EN IS0 12952-2.

e Este producto no es toéxico.

¢ Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales. No se puede
incinerar.

Cualquier incidente grave que pueda producirse en relacién con el uso de Z-Flo Fluidized
Positioner debe notificarse a Mélnlycke Health Care y a las autoridades locales competentes.

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.

Productomschrijving

De steun bestaat uit een gefluidiseerd mengsel van viskeuze vloeistof, 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.

Indicaties voor gebruik

Mélnlycke® 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

e Positioneren, draaien en herpositioneren van de patiént

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

Levensduur

De producteigenschappen zullen tijdens het gebruik na verloop van tijd verslechteren. De mate
van verslechtering hangt af van de gebruiksomgeving en de toepassing. Het product kan bij één
patiént worden gebruikt tot het versleten is en niet langer de beoogde functie kan vervullen.

Overige informatie:

Als het product wordt gebruikt na de vervaldatum, kunnen de producteigenschappen niet worden
gegarandeerd.

De vervaldatum van het product staat op de verpakkingslabels gedrukt.

Waarschuwinglen)

¢ 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.

Gebruik bij het hanteren van het product, met name tijdens het vormen, geen vingernagels en
vermijd het dragen van ringen met verhoogde of scherpe randen.

Voorzorgsmaatregel(en)

¢ 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

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 tijdens het gebruik.

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 gemakkelijk opnieuw worden gevormd om veranderde klinische behoeften
mogelijk te maken.

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 réntgenonderzoek omdat dit het beeld kan
vertekenen.

INSTRUCTIES VOOR REINIGEN EN ONDERHOUD

¢ 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.

Speciale opslag- en gebruiksvoorwaarden

Molnlycke® 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).

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

¢ Niet door de gebruiker te repareren.

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

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

Als er een ernstig incident in verband met het gebruik van Z-Flo Fluidized positioners is
opgetreden, moet dat worden gemeld aan Mélnlycke Health Care en aan uw lokale bevoegde
autoriteit.

@ Las alla anvisningar fore anvandning. Anvand enligt vardgivarens anvisning. Fé|j alltid de
regler fér vindning och positionering som galler pa din klinik/avdelning.

Molnlycke® Z-Flo™ positioneringskudde
Vuxen

Positioneringsprodukt for vuxna och unga inneliggande patienter.

Produktbeskrivning

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

Anvindningsomraden

Molnlycke® Z-Flo™ positioneringskudde anvands till att positionera patienten, omférdela tryck
och/eller avlasta anatomiska omraden, vilket kan anvdndas som en del av en forebyggande
behandling fér att trycksar ska férhindras.

Anvindningsomraden

Vuxna och ungdomar

* Positionering, vandning och positionsandring av patient

* Avlastning av hal, sakrum, bakhuvud och andra benutskott
¢ Kontrakturhantering

Livslangd

Produktens egenskaper férsamras med tiden. Forsdmringsgraden beror pa anvandningsmiljon
och tilldmpningen. Produkten kan anvéndas av en patient tills produktens prestanda har
férsamrats eller produkten inte langre uppfyller det avsedda syftet.

Ovrig information:
Om produkten anvénds efter utgdngsdatum kan dess egenskaper inte garanteras.
Produktens forbrukningsdatum stér angivet pa férpackningen.

Varning(ar)
o Patienter maste hallas under uppsikt pa vardinrattningar nér positioneringskuddar anvands.

« L3t inte patienterna ligga pa mage pa positioneringskudden utan noggrann uppsikt, eftersom
det kan leda till kvévning.

o Var férsiktig med vassa foremal i ndrheten av produkten for att undvika att det sticks hal i den.

* Vid hantering av produkten, i synnerhet vid formning, ska inte fingernaglar eller ringar med
upphdjda eller vassa kanter anvéndas.

Observera
* Byt genast ut produkten om det gar hal i den eller om den skadas.

¢ Om positioneringskudden punkteras ska den placeras i en forseglad plastpase for att lackage
avinnehallet som kan dka risken for halka och fall ska férhindras.

¢ Produkten far inte autoklaveras eller kéras i mikrovagsugn.
* Rontga inte genom positioneringskudden

Bruksanvisning
1. Ta ut positioneringskudden ur den genomskinliga plastpasen.

2. Ett skydd eller ett lakan maste alltid vara placerat mellan patientens hud och
positioneringskudden vid anvandning.

3. Placera positioneringskudden pa ratt satt under patienten.

4. Forma forsiktigt positioneringskudden mot patienten/anatomin for att stddja och bibehalla
énskad position och pd sa vis omférdela 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 for att anpassas efter dndrade kliniska behov.

7. Om produkten har slitits ut (t.ex. pa grund av l&ngvarig anvandning) och inte ldngre kan halla
6nskat lage ska den kasseras och erséttas.

Positioneringskuddarna ar MR-s&kra och kan aven anvandas under CT. Om den anvénds vid
rontgen ska positioneringskudden inte genomlysas eftersom detta kan forvranga rontgenbilden.

RENGORING OCH UNDERHALL:

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

* Om den flytande massan kénns ojdmn kan produkten aterstillas genom upprepad knddning
och formning.

Sirskilda forvarings- och hanteringsforhallanden
Mélnlycke® Z-Flo™ positioneringskudde ska férvaras under 40 °C (104 °F). Om produkten utsatts
for hoga temperaturer under en langre tid kan det leda till att den férsamras i fortid.

Ovrig information

* Farejanvandas for flera olika patienter (endast enpatientsbruk).

e Produkten &ricke-steril. Den ska inte steriliseras.

¢ Kan ej repareras av anvandaren.

¢ Ejbrandfarlig enligt SS-EN 1SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952-2.

¢ Denna produkt ar giftfri.

o Avfall ska hanteras enligt lokala miljorutiner. Produkten kan forbrénnas.

Om en allvarlig incident med koppling till anvandning av Z-Flo positioneringskudde intraffar ska
detta rapporteras till Mélnlycke Health Care och till ansvarig myndighet.

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 /
lMpooappdarte Tov pubptoTh Béong oo emBupnto oxnpa / Dopasowad stabilizator do wymaganego
ksztattu / Polohovaci podloZku upravte do poZadovaného tvaru /

lgazitsa a poziciondldt a kivant alakba / Form posisjoneringshjelpemidlet til onsket fasong /
Oblikujte opornik v Zeleno obliko / @opmosarite nosuumoHepa B xenaHara ¢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 / Mpupnaiite nosuuymorepy HyxHyto popmy / Podupirac oblikujte u Zeljeni oblik /
Oblikujte podlogu za pozicioniranje u Zeljeni oblik / s sl JSAI aum sal) yaat 311 S5

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 séilyttdd muotonsa / O posicionador mantém a sua forma /
Positioneringspuden beholder formen / 0 puButorng 8éong Statnpei To oxnipa Tou /
Stabilizator zachowuje swdj ksztatt [nie odksztatca sie] / Podlozka si uchova svij tvar /
A poziciondld megérzi az alakjat / Posisjoneringshjelpemidlet beholder fasongen /
Opornik ohrani svojo obliko / [No3uymnoHepsT nogabpxa popmata cu /

Pozitionerul si 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 /
Mo3uymoHep coxpaHsieT Gpopmy, koTopyto emy npuaanm / Od odrZava svoj oblik /

Podloga za pozicioniranje zadrZava taj oblik / 4S5 e aua sal) yans 51af Llis



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 fluido viscoso,
microsfere e granuli di polietilene e incapsulato in un film esterno di poliuretano. Il cuscino di
posizionamento puod essere modellato per adeguarlo alle varie forme anatomiche e soddisfare
le diverse esigenze cliniche.

Indicazioni d’'uso

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner & 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.

Indicazioni d’uso

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

Le proprieta del prodotto possono deteriorarsi nel tempo. Il grado di deterioramento dipende
dall'ambiente di utilizzo e dall'applicazione. Il prodotto puo essere utilizzato su un solo paziente
finché non si deteriora e non risulta piu idoneo alle relative indicazioni d’uso.

Altre informazioni
Le proprieta del prodotto non vengono garantite in caso di utilizzo dopo la data di scadenza.
La data di scadenza del prodotto & stampata sull'etichetta della confezione.

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.

¢ Quando si maneggia il prodotto, e specialmente quando lo si modella, non usare le unghie ed
evitare di indossare anelli con bordi sporgenti o taglienti.

Precauzioni

e 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

Istruzioni per Uuso

1. Estrarre il cuscino di posizionamento dalla busta di plastica trasparente.

2. Interporre sempre l'apposito telo di protezione o un lenzuolo tra la cute del paziente e il
cuscino di posizionamento durante l'uso.

3. Collocare il cuscino di posizionamento correttamente sotto il paziente.

4. Modellare delicatamente il cuscino di posizionamento verso il paziente/sito anatomico per

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

5. Il cuscino di posizionamento puo essere modellato per fare spazio ad apparecchiature
medicali o per lasciare libere le vie aeree.

6. ILcuscino di posizionamento puo essere facilmente rimodellato per adeguarlo a mutate
esigenze cliniche.

7. Seil 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

o 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.

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

Condizioni di conservazione e gestione speciali

Conservare Mélnlycke® Z-Flo Fluidized positioner a una temperatura inferiore a 40 °C (104 °F).
L'esposizione prolungata a temperature elevate potrebbe causare il deterioramento precoce del
prodotto.

Altre informazioni

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

¢ |l prodotto & fornito non sterile. Non sterilizzare.

¢ Prodotto non riparabile dall'utente.

¢ Non infiammabile in conformita a SS-EN 1SO 12952-1 e SS-EN IS0 12952-2.
¢ Questo prodotto € atossico.

e Smaltire in conformita con le procedure locali in materia di tutela dellambiente.
Il prodotto puo essere incenerito.

Eventuali gravi incidenti in relazione all'uso di Z-Flo Fluidized positioner devono essere segnalati
a Malnlycke Health Care e alle autorita competenti locali.

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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Aikuinen

Asentotyyny sairaalahoidossa oleville aikuisille ja teini-ikaisille.

Tuotekuvaus

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

Kayttoaiheet

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

Kayttoaiheet

Aikuiset ja teini-ikaiset

¢ Potilaan asennon tukeminen, kddantaminen ja asennon vaihtaminen

* Paineen vahentaminen kantapaiden, ristiluun, takaraivon ja muiden luuharjanteiden alueilla
o Jaykistymisen hallinta

Kayttoika

Tuotteen ominaisuudet heikkenevat ajan kuluessa. Heikkeneminen riippuu kayttéymparistosta
ja sovelluksesta. Tuotetta voidaan kayttdd yhdelld potilaalla, kunnes tuote kuluu eikd enda tayta
kayttotarkoituksen vaatimuksia.

Muita tietoja:
Jos tuotetta kaytetaan viimeisen kayttdpdivan jalkeen, tuotteen ominaisuuksia ei voida taata.
Tuotteen viimeinen kayttopaiva on painettu pakkaukseen.

Varoitukset
¢ Potilaita on neuvottava ja valvottava asianmukaisesti, kun heilla kaytetdan asentotukea.

Al anna potilaan maata kasvot alaspéin asentotukea vasten valvomatta tukehtumisriskin
vuoksi.

o Reikien valttamiseksi kdyta teravid esineita varovasti tuotteen ldheisyydessa.

¢ Kun kdsittelet tuotetta, erityisesti muottia kasitellessasi, ala kayta kynsia alaka pida
sormuksia, joissa on koholla olevat tai teravat reunat.

Varotoimet
¢ Vaihda reikiintynyt tai vahingoittunut jarjestelma viipymatta.

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

Al laita tuotetta autoklaaviin tai mikroaaltouuniin.
o Ala ota rontgenkuvaa asentotuen l&pi.

Kayttoohjeet
1. Ota asentotuki lapinakyvasta muovipussista.

2. Potilaan ihon ja asentotuen valilla pitaa kayttaa aina asentotuen suojusta tai lakanaa kaytén
aikana.

3. Aseta asentotuki oikein potilaan alle.

4. Muotoile asentotyynya hellavaraisesti potilasta/anatomista aluetta vasten niin, etta se tukee ja
pitaa halutun asennon sekd jakaa painetta vahentaen ihoon kohdistuvia voimia.

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

6. Asentotyynya on helppo muotoilla vaihtuvien kliinisten tarpeiden mukaan.

7. Jos tuote on vahingoittunut (esim. pitkdssa kaytossa) eikd enad pysy halutussa asennossa,
tulee poistaa kaytosta ja vaihtaa.

Asentotyynyt ovat MR-turvallisia ja ne sopivat myds CT-kuvaukseen. Réntgenkuvia ei pidd ottaa
asentotyynyn lavitse, koska se voi vaaristad kuvaa.

PUHDISTUS- JA KUNNOSSAPITO-OHJEET:

e Kayta sairaalan hyvaksymaé desinfiointiainetta tai kotitalouskayttéon tarkoitettua
antimikrobista puhdistus- tai desinfiointiainetta etiketin ohjeiden mukaan. Ala kayta
valkaisuainetta sisaltavia puhdistusaineita. Alkoholipohjaisten desinfiointiaineiden runsas
kaytto voi lyhentaa tuotteen kayttoikaa.

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

Erityiset sdilytysolosuhteet ja kdsittelyolosuhteet

Mblnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner tulee s3ilyttaa alle 40 °C:n (104 °F) lAampétilassa.
Pitka altistuminen korkeille lampétiloille voi heikentaa tuotteen kuntoa ennenaikaisesti.

Muita tietoja

 Al4 kdyta monella potilaalla (vain yhden potilaan kayttson).

e Tuote toimitetaan epasteriilina. Al steriloi.

o Eikayttajan korjattavissa.

e Syttymaton standardien SS- EN ISO 12952-1 ja SS-EN IS0 12952 -2 mukaisesti.
o Tuote ei sisalla myrkyllisia aineita.

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

Jos Z-Flo Fluidized positionerin kdyton yhteydessa ilmenee vakavia haittavaikutuksia, siita on
ilmoitettava Molnlycke Health Carelle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Leia todas as instrucées antes de utilizar. Utilize de acordo com as instrucdes de um
meédico especializado. Siga sempre o protocolo das instalacées 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 fluido viscoso, microesferas e
esferas de polietileno, encapsulado numa pelicula exterior de poliuretano. O posicionador pode
ser moldado para apoiar multiplas formas anatdmicas e necessidades clinicas.

Indicacdes de utilizacao

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

Indicacdes 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 atil

As propriedades do produto irdo deteriorar-se ao longo do tempo de utilizacao. A velocidade de
deterioracdo depende do ambiente de utilizacao e da aplicacao. O produto pode ser usado num
paciente até que esteja de tal modo deteriorado que ja ndo cumpra a utilizacdo prevista.

Outras informacées:

Se o produto for utilizado apds a data de validade, as propriedades do produto ndo podem ser
garantidas.

A data de validade do produto estd impressa nos rotulos da embalagem.

Avisos

¢ Os pacientes devem ser supervisionados adequadamente nas instalacées de cuidados de
salde quando utilizarem posicionadores.

* Na&o permita que os pacientes fiquem em decubito ventral no posicionador, a menos que
sejam monitorizados de perto, devido a risco de asfixia.

* Para evitar perfuracées, tenha cuidado quando manusear objetos cortantes na proximidade
do produto.

¢ Ao manusear o produto, especialmente durante a moldacao, ndo utilize as unhas e evite o uso
de anéis com extremidades elevadas ou afiadas.

Precaucdes

o Substituir de imediato se perfurado ou danificado.

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

* Nao autoclavar nem colocar no micro-ondas.

¢ Nao utilizar raios-X através do posicionador

Instrucées 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 durante a utilizacao.

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

4. Molde suavemente o posicionador em direcdo ao paciente/local anatémico para apoiar e

manter a posicao 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 respiratorias.

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

7. Se o produto se tiver deteriorado (por exemplo, devido ao tempo de utilizacao) e ndo mantiver
a capacidade de manter a posicdo 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, nao realize os raios-X através do posicionador
pois pode distorcer a imagem.

INSTRUCOES DE LIMPEZA E MANUTENCAO:

o Utilize um desinfetante hospitalar aprovado ou um detergente/desinfetante doméstico
antimicrobiano de acordo com as instrucoes 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 meijo fluidizado parecer ndo homogéneo ao toque, o produto pode ser restaurado por
moldacao e formacao repetidas.

Condicoes especiais de armazenamento e utilizacao

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

Outras informacdes

¢ Nao utilizar em mdltiplos pacientes (utilizacdo apenas para um Unico paciente).
¢ Produto ndo estéril. Nao esterilizar.

¢ Nao é reparavel pelo utilizador.

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

¢ Este produto ndo é toxico.

¢ Aeliminacdo deverd atender aos procedimentos ambientais locais.
0 produto pode ser incinerado.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com a utilizacdo dos Z-Flo Fluidized
Positioners, o mesmo devera ser comunicado a Molnlycke Health Care e as autoridades locais
competentes.

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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Voksne

Positioneringsprodukt til voksne og unge indlagte patienter.

Produktbeskrivelse

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

Indikationer for anvendelse

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

Indikationer for anvendelse

Voksne og unge

* Positionering, vending og repositionering af patienter

e Aflastning af hael, korsben, baghoved og andre knoglefremspring
» Kontrakturbehandling

Levetid

Produktets egenskaber forringes med tiden under brug. Nedbrydningsgraden afhanger af
anvendelsesforholdene og selve anvendelsen. Produktet kan anvendes til én patient, indtil
produktet er slidt op og ikke leengere opfylder sit tilsigtede formal.

Andre oplysninger:
Hvis produktet anvendes efter udlgbsdatoen, kan der ikke garanteres for produktegenskaberne.
Produktets udlgbsdato er trykt pd emballagens etiket.

Advarsel
¢ Patienter skal veere under behgrigt opsyn og skal overvages pa hospitaler ved brug af
positioneringspuden.

e P& grund af risikoen for kveaelning ma patienter ikke ligge med ansigtet ned i
positioneringspuden, medmindre patienten overvages ngje.

e Ver forsigtig, ndr der anvendes skarpe genstande i naerheden af produktet, s punktering
undgas.

e Brug ikke fingerneglene til at hdndtere produktet, iszer ikke under formning. Beer heller ikke
ringe med forhgjede eller skarpe kanter.

Forholdsregler
e Produktet skal udskiftes omg&ende, hvis det punkteres eller beskadiges.

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

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

Brugervejledning
1. Tag positioneringspuden ud af den gennemsigtige plastpose.

2. Positioneringspudebetraek eller sengetgj er pakreevet mellem patientens hud og
positioneringspuden hele tiden under brugen.

3. Anbring positioneringspuden korrekt under patienten.

4. Form forsigtigt positioneringspuden efter patlenten/det anatomiske sted for at understgtte
og opretholde den gnskede position med henblik pa at opna trykfordeling for at minimere
belastning af huden.

5. Positioneringspuden kan formes, sa 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 laengere
kan opretholde den gnskede position, skal det kasseres og udskiftes.

Positioneringspuderne er MR-sikre og kan 0gsa anvendes under CT-scanning. Hvis de anvendes
under rgntgen, ma det ikke foregd gennem positioneringspuden, da det kan forvreenge billedet.

RENG@RING 0G VEDLIGEHOLDELSE:

* Brug desinfektionsmiddel, der er godkendt til hospitalsbrug, eller et antimikrobielt
husholdmngsrenganngsm|ddel/de5|nfekt|0nsm|ddel i henhold til anvisningerne pa
maerkaten. Undga at benytte renggringsmidler, der indeholder blegemiddel. Laengerevarende
brug af spritbaserede desinfektionsmidler kan reducere produktets levetid.

* Hvis det vaeskefyldte medium fgles uhomogent, kan det udbedres ved at forme og tilpasse
puden flere gange.

Sarlige betingelser for opbevaring og handtering

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

Andre oplysninger

e Ma ikke anvendes til flere patienter (ma kun anvendes pa en enkelt patient).
e Produktet leveres ikke-sterilt. M3 ikke steriliseres.

¢ Kan ikke repareres af brugeren.

e lkke-brandfarlig i henhold til SS- EN ISO 12952-1 0og SS-EN SO 12952 -2.

* Dette produkt er ikke giftigt.

* Bortskaffelse skal ske i henhold til lokale miljgmaessige procedurer. Produktet kan
bortskaffes ved forbraending.

Enhver alvorlig haendelse relateret til brugen af Z-Flo Fluidized positioners skal rapporteres til
Molnlycke Health Care og til den lokale, kompetente myndighed.



AtaBaoTe NPOOEKTIKA OAEG TLG 08NYiEG NpLy TN xpnon. Xpnon cUp@wva e odnyieg ano
KatdAAnAo KAWLKO Latpo. Mavra va akoAouBeire To NPWTOKOANO TOU KEVTPOU 0aG yla TNV
NePLOTPOPN Kat Tnv TonoBeTnon.

PeuaTtonolwnpévog pubuiotng 8€ong Molnlycke® Z-Flo™
EvhAikeg

PuButotng Béong yla voookopelakd NANBUGpO evnAikwv Kat epnBuwv.

Meptypagn npoidvrog

0 puBpLotig Béong anoteeitat and £va pEUCTONONPEVO HECO ANOTEAOUPEVO AMO NAXUPPEUGTO
PEUOTO, HLkpoopalpidLa kat opatpidia noAuatbuleviou nou eivat evBUAakwpEVa o€ EEWTEPIKN
HepBpavn noAuoupebavne. 0 puBuloThg Bong pnopel va goppaptoTei yia va unootnpifet noAania
QvaToOHLKA OXAHATA KAl KAVIKEG aVAYKEG.

Evdeigelg xpnong

0 peuoTonotnpévog pubuiotng BEong Mdlnlycke® Z-Flo™ eivat oxedlaopevog yia nepLoTPOPR Kat
aMayn 6£ong Tou aoBevoUg, Mou Hnopet va xpnaotponotnBel eniong wg PEPOG TNG MPOPUAAKTIKAG
Bepaneiag ya Tnv NpoANYn EAK®Y KATakALONG.

Evdeigelg xpnong

EvinAwkot kat EpnBot

¢ PUBpLon Béong, neploTpopn kat alayn BEong acBevolg

* Xpnon TEXVIKNG Xwpig popTio NTEPVAG, LEPOU, VLAKOU KAl AAWY 00QUIKMY NPoe§oXMY
¢ Alaxeipton dlatapaxwv

Awapkela Zwng

Ou116tnTeC Tou Mpoiovog Ba unoBabBuioTouy pe TV Ndpodo Tou xpovou xpnanc. O pubuog pBopag
e€aprarat and o neptBaMov xpnong kat Tnv egappoyn. To npoiév pnopet va xpnouononBel pe
€vav acBevn edv dev éxel unooTel pBopd Kat MAnpot Tnv NpoBAendPevn Xpnaon Tou.

Aownég nAnpogopieg:
Eav 1o npotdv xpnotponotnBel peta Tnv npepopnvia AnENg, dev eyyumvral oL L3LOTNTEG TOU.
H npepopnvia ANENG Tou NPoToVTOG Eival TUNWUEVN OTIG ETIKETEG TNG OUOKEUAGIAG.

Mpoewdonotnoelg

* AcBeveic npenet va €xouv KATAAANAN EMONTELD OE EYKATAOTAOELG UYELOVOHLKNG NepiBaAyne katd
Tn xpnon Twv puBpLoTeV BEong.

¢ Mnv agnveTe Toug aoBeveic va §anAwoouy pnpoUputa aTo pubuLloTh BEéong, eKTOG eav
napakoAouBouvTal, Adyw Kvduvou aopugiag.

o [la va ano@uyeTe T OLATPNGON, MPOCEXETE OTAV XEIPIZEOTE ALXUNPA AVTIKEIPEVA KOVTA OTO MPOTOV.

o Kard Tov XELpLOPO Tou NMPolovToG, ELOIKA KATA TN OLAPKELD TOU (POPHAPLoPATOG, PNV
XPNOLPOMOLEITE T VUXLO 0aG KAl ano@UyETE va popate OaxTUAIOLO PE aVUYPWHEVA N
awxpnpa akpa.

MpoguAagelg

* AvTIKaTaOTNOTE APEOWG €AV TPUNNBOEL N KaTaoTpaPEL.

e AvT1punnoel, o puBplotng 8€ong Ba npénet va TonoBeTeiTal o oPpaylopEVN NAAOTIKN 6aKOUAA
YL TNV ano@uyn dLappowy ToU NEPLEXOHEVOU, YEYOVOG MO PMOPEL va auENaEL Tov Kivouvo
aTUXNPaTog Kat NTwong.

* Mnv TonoBeTeiTE 0€ QUTOKAUOTO N POUPVO HIKPOKUHATWV.

* Mnv ekBeTeTe Tov puBpLOTH BEONG o€ aKTiveg X

03nyieg xpnang

1. AgpalpéoTe 10 puBULOTA BEONG and Tnv dlapavn NAACTIKA 0AKOUAQ.

2. Anaueitat navra n xpnon KAAUPPATOG 1 UPAcpATog HETAgU Tou GEPHATOC Tou aoBevoug Kat Tou
puBptotn B€ong.

3. TonoBetnote To pubpLoTh BEong KataAAnAa Katw anod Tov acBevn.

4. MpooappodoTe anala tov pubptotn BEang Npog Thv aoBevn/Tnv Neploxn avartopiag yia va

unooTnpi€eTe Kat va dlatnpnoeTe TNV entBupnTh BEON, ENLTUYXAVOVTAG AVAKATAVOUN TNG Mieong
yla va AaXLOTONONOETE TIG UNEPBOALKEG NIECELG OTO OEPHA.

5. 0 pubioTng Beong pnopei va gopuaptotel yia va BonBroet aTov Latpiké egonAiopod n Tov
KaBapLopo Twv agpaywyav.

6. 0 puBuLoTng BEoNG pnopel eUKoAa va eNavanpooappooTel CUPPWVA HE TIG KAVIKEG AVAYKEG.

7. Eav 1o npoiov éxet unooTet ¢Bopa (n.x. Adyw Tou xpovou xpnaong Tou) Kat dev propei nAEov va
kpatnBet oTnv entBupnTn B€on, npénet va anopptpBet kat va avrikaraoTabet.

Ot pubptoTég Beang eival aopaleic yia xpnaon otn dtapketa MT kat pnopolv va xpnotponotnBouv
kat otn dapketa CT. Eav xpnotponotnBolv oe cuvduacuo pe akTiveg X, Pnv ekKBETETE Tov pubuLoTh
B€ong og akTiveg X, KaBwG pnopel va NapapopPmaOEL TNV LKOVa.

OAHTIEX KABAPIZMOY KAI LYNTHPHXHZ:

* XPNOLUOMOLELOTE TO EYKEKPLUEVO AMO TO VOOOKOHELD AMOAUHAVTIKO N OLKLAKO aVTIHIKPOoBLaKO
KaBapLoTIkd anoAuPavTiko oUP@wva e TLG 00NYieg TNG ETIKETAC. ANo@UYETE TN xpnon
KaBapLOTIK®V NoU NEPLEXOUV AEUKAVTIKO. EKTETAPEVN XpNON anoAUpavTIK@Y Pe Baon To aAkoOA
pnopel va HELWOEL TN SLAPKELD ZWNG TOU MPOLOVTOG.

e Edav 10 peuoTonotnpévo PEoo elval Pn opoLOYEVEG, TO NPolov pnopet va anokaracTabel pe
enavalapBavopevo popuaptopa Kat Slapopewon.

Ewd1kég oUVBNKeG anoBNKEUONG Kal GUVBNKEG XELPLOHOU

Ot peuaTtonotnpévol puBuotég BEong Molnlycke® Z-Flo™ npénet va puldacoovral o€ Beppokpacia
Katw Twv 40°C (104°F). H pakpa €kBeon oe uwn)ég Beppokpacieg propet va npokaréoet npowpn
pBopa Tou npolovrog.

Aownég nAnpogopieg

¢ Na pnv xpnowponoteirat oe noMoug acBeveic (Hovo yia xpnon pepovwpévwy acBevamv).
* To npoldv nou napexerat dev eival anooTeELPWHEVO. MNv anooTEPQVETE.

* Aev eival entokeuaoLyo and Tov xpnotn.

¢ Mn gUpAekTo oUPPwva pe To SS- EN 1SO 12952-1 & SS-EN IS0 12952 -2.

¢ To npolov dev eival TOEIKO.

e Hanoppupn npénetLva yiverat cUPQva Pe Toug Tontkous neptBarovTikoUg kavoviopoUg.
To npotov pnopet va anoteppwBet.

Ze nepinTwon coBapoU NePLOTATIKOU GE GXECN HE Th XPRON TOU peucTonotnpévou pubpioTh Beang
Z-Flo, auto Ba npénet va avagépetat otn Mélnlycke Health Care kat otnv Tontkn appodia apxn.

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 nastolatkéw.

Opis produktu

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

Wskazania do stosowania

Stabilizator Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner zostat zaprojektowany w celu zapewnienia
pacjentowi prawidtowej pozycji ciata, redystrybucji sit nacisku i/lub odcigzania miejsc narazonych
na ucisk. Dzieki czemu moze by¢ stosowany]ako element prewencji przeciwodlezynowej.

Wskazania do stosowania

Pacjent dorosty i nastoletni

¢ Pozycjonowanie, obracanie i zmiana pozycji pacjenta

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

Okres przydatnosci

Wtasciwosci produktu z czasem ulegaja pogorszeniu. Stopien pogorszenia parametrow zalezy od
$rodowiska eksploatacji i zastosowania. Produkt moze by¢ uzywany przez jednego pacjenta do
momentu zachowania jego wszelkich wtasciwosci zwiazanych z przeznaczeniem produktu.

Informacje dodatkowe:

W przypadku zastosowania produktu po uptywie terminu waznoéci nie mozna zagwarantowac
wtasciwosci produktu.

Data wazno$ci wydrukowana jest na etykietach opakowania.

Ostrzezenia

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

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

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

e Podczas pracy z produktem, zwtaszcza podczas formowania, nalezy uwaza¢ na paznokcie oraz
pierécionki z podniesionymi lub ostrymi krawedziami.

Srodki ostroznosci

¢ W przypadku uszkodzenia lub przedziurawienia produkt nalezy niezwtocznie wymienic.

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

¢ Nie nalezy sterylizowac w autoklawie ani poddawa¢ dziataniu mikrofali.

¢ Nie nalezy wykonywac zdje¢ rentgenowskich przez stabilizator.

Instrukcja uzywania

1. Nalezy wypakowac stabilizator z plastikowego opakowania.

2. Nalezy uzywac¢ podktadu lub przescieradta pomiedzy stabilizatorem a skdra pacjenta przez
caty czas uzytkowania.

3. Nalezy odpowiednio umiescic¢ stabilizator pod pacjentem.

4. Delikatnie uformowac stabilizator w kierunku pacjenta/miejsca anatomicznego, aby

podtrzymac i utrzymac pozadana pozycje oraz redystrybucje nacisku w celu zminimalizowania
nadmiernych sit oddziatujacych na skére.

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

6. Stabilizator mozna w tatwy sposdb 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 wyrzuci¢ 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 | KONSERWACI:

¢ Nalezy uzywac srodkow dezynfekcyjnych zatwierdzonych przez szpital lub domowych
$rodkow antybakteryjnych/dezynfekujacych zgodnie ze wskazéwkami na opakowaniu. Unikaé
stosowania srodkow czyszczacych zawierajacych wybielacz. Nadmierne uzywanie srodkow
dezynfekujacych na bazie alkoholu moze przyczynic¢ sie do zmniejszenia trwatosci produktu.

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

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania

Stabilizatory Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioners nalezy przechowywac 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).
¢ Produkt niesterylny. Nie nalezy poddawac go sterylizacji.

¢ Nie nalezy naprawia¢ produktu na wtasna reke.

¢ Niepalny zgodnie z normami SS-EN IS0 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¢ spalony.

Wszelkie zdarzenia niepozadane zwiazane z Z-Flo Fluidized positioners nalezy zgtaszac firmie
Mélnlycke Health Care oraz do wtasciwych wtadz lokalnych.

Pred pouZitim si nejprve prectéte veskeré pokyny. Polohovaci podlozku pouzivejte dle
doporuceni lékare. PFi otaCeni a polohovani vzdy dodrZujte postupy platné ve vasem
zarizeni.

Fluidni polohovaci podlozka Mélnlycke® Z-Flo™
Fluidized positioner
Pro dospélé pacienty

Polohovaci pomicka pro dospélé a dospivajici pacienty.

Popis vyrobku

Polohovaci podlozka je naplnéna fluidnim médiem, které tvori viskozni kapalina, mikro- a
polyethylenove kuli¢ky uzaviené v obalu z polyuretanove folie. Podlozku lze vytvarovat tak,
aby se prizpUsobila anatomii téla a vyhovovala rdznym klinickym potiebam.

Indikace pouziti

Fluidni polohovaci podlozka Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je urcena jako pomucka k
polohovani pacienta, redistribuci tlaku a k odlehceni predllekcnlch mist, kterd mdzZe byt pouzita v
ramci profylaktické terapie za G¢elem prevence vzniku dekubitd.

Indikace pouZiti

Pro dospélé a dospivajici pacienty

* Polohovani a otacenf

« Odlehéeni pat, kosti kiizové, zahlavi a jinych kostnich vyénélkd
* Péce o kontraktury

Zivotnost

Vlastnosti vyrobku se Casem zhorSuji. Mira znehodnoceni zavisi na prostredi pouZiti a aplikaci.
Vyrobek mdze byt pouzivan u jednoho pacienta, dokud se stav vyrobku nezhorsi a nepfestane
plnit zamysleny acel.

Dalsi informace:
V pripadé pouziti po uplynuti doby pouzitelnosti nelze vlastnosti vyrobku zarucit.
Datum konce pouzitelnosti vyrobku je vytisténo na Stitku baleni.

Varovani

¢V pripadé poufZiti 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.

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

¢ Pri manipulaci s vyrobkem, zejména pfi jeho tvarovani, nepouzivejte nehty a sundejte si
prsteny se zvySenymi nebo ostrymi hranami.

Preventivni opatfeni

eV pripadé propichnuti nebo poskozeni vyrobek neprodlené vyménte.

e Pripropichnuti pokozenou polohovaci podlozku vloZte do plastového sacku a uzavrete,
abyste zabranili dniku fluidniho obsahu.

¢ Vyrobek nesterilizujte v autoklavu ani neohrivejte v mikrovlnné troubé.

¢ Nevystavujte podloZku rentgenovému zareni

Pokyny k pouziti

1. Vyjméte polohovaci podlozku z prihledného plastového obalu.

2. Na polohovaci podlozku je nutné pouzit povlak nebo povleceni, aby se zamezilo jejimu
primému kontaktu s kizi pacienta b&éhem pouzivani.

3. Polohovaci podlozku umistéte vhodnym zplsobem pod pacienta.

4. Polohovaci podlozku zaénéte pomalu tvarovat stlaovanim smérem k pacientovi/

predilekénimu mistu tak, aby podloZka zUstala na pozadovaném misteé a poskytovala Zadouci
oporu, ¢imz bude dosazeno redistribuce tlaku a snizeni nadmérného pisobeni sil na kizi.

5. Polohovaci podlozku lze vytvarovat tak, aby vznikl potiebny prostor pro lékarské vybaveni nebo
pro zprdchodnéni dychacich 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 pouZzit pri vysetrenlch pomou MRI nebo CT. Pfi pouZiti behem RTG

vySetfeni nevystavujte podlozku rentgenovému zareni, nebot vysledny snimek maze byt

zkresleny.

POKYNY PRO CISTENi A UDRZBU:

* PouZivejte dezinfekcni prostredek schvaleny zdravotnickym zafizenim nebo antimikrobialni
Cistici/dezinfekéni prostredek urceny pro pouZiti v domacnosti podle pokynu uvedenych na
obalu, Nepouzivejte Cistici prostredky obsahujici bélidlo. Nadmeérné pouziti dezinfekcnich
prostiedkl s obsahem alkoholu mdze zkratit Zivotnost vyrobku.

o Plsobi-li fluidni médium nehomogenné, lze vlastnosti vyrobku obnovit opakovanym
stlacovanim a tvarovanim.

Specialni podminky pro skladovani a manipulaci
Fluidni polohovaci podlozky Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioners uchovavejte pfi teploté do

40 °C (104 °F). Delsi expozice vysokym teplotam muze zapfi¢init pfed¢asné opotfebeni vyrobku.

Dalsi informace

¢ Vyrobek nepouZivejte u vice pacientd (je urcen pouze pro jednoho pacienta.
¢ Vyrobek je dodavan nesterilni. Nesterilizujte.

¢ Vyrobek neumoznuje opravu uzivatelem.

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

¢ Vyrobek je netoxicky.

o Likvidace by méla probihat podle platnych predpisl na ochranu Zivotniho prostiedi.
Vyrobek lze spalit.

Pokud dojde k zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s pouzitim podlozek Z-Flo Fluidized
positioners, je nutno ji oznamit spolecnosti Mdlnlycke Health Care a pfislusnému mistnimu
organu.

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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Felnottek

Pozicionald termék a felnétt és serdiilé korhazi populécié szémara.

Termékleiras

A pozicionalét viszkozus folyadékbol, mikrogombokbél és polietilén szemekbdl kialakitott,
poliuretan folidba tokozott fluidizalt kozeg alkotja. A pozicionalé szamos anatomiai formanak
és klinikai igénynek megfelel6en alakithatd.

Felhasznalasi javallatok

A Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner a beteg pozicionalasara, nyomaskiegyenlitésre,
illetve azon anatdmiai teriiletek tehermentesitésére hasznalhatd, mely a nyomas kovetkeztében
kialakult fekélyek megelézésére szolgalo kezelés részét kepezhetl

Felhasznalasi javallatok

Felnéttek és serdildk

¢ A beteg pozicionalasa, atforditdsa és helyzetének megvaltoztatasa

e A sarok, keresztcsont, nyakszirt és egyéb kialld csontok tehermentesitése
¢ Kontrakturak kezelése

Elettartam

A hasznalat soran a termék jellemz6i idével romlanak. Az elhasznalodas mértéke a kérnyezettdl
és az alkalmazastol fiigg. A termék egy beteggel hasznalhaté egészen addig, amikor az
elhasznalddas kovetkeztében mar nem télti be rendeltetését.

Tovabbi informaciok:
A lejarati datum utani felhasznalds esetén a termékjellemzék nem garantalhatok.
A termék lejarati datuma a csomagolas cimkéin van feltiintetve.

Figyelmeztetés(ek)

¢ Abetegek a pozicionalé hasznalatakor megfeleld felligyeletet és monitorozast igényelnek
az egészségulgyi intézményekben.

¢ Szigoru monitorozas nélkiil a beteg nem fekhet arccal lefelé a pozicionalén, mert ez
fulladasveszéllyel jar.

¢ Akilyukadas megelézése érdekében a termék kézelében dvatosan banjon a hegyes
targyakkal.

e Atermék megfogasakor, kiilondsen a formazasakor ne hasznalja a kormét, és ne viseljen
kiallé vagy éles szélekkel rendelkezd gy(rdit.

Ovintézkedés(ek)
¢ Akilyukadt vagy sériilt terméket azonnal ki kell cserélni.

¢ Kilyukadas esetén a pozicionalét zart muianyag tasakba kell helyezni, hogy a tartalma ne
folyjon ki, mert ez ndvelheti a megcsuszas és az elesés kockazatat.

¢ Ne helyezze a terméket autoklavba vagy mikrohulldmu sitébe.
¢ Ne végezzen réntgenvizsgalatot a pozicionalon keresztiil.

Hasznalati utasitas
1. Vegye ki a pozicionaldt az atlatszé mianyag tasakbol.

2. Abeteg bére és a pozicionald kozé a hasznalat teljes idejére helyezzen pozicionald feddparnat
vagy agynemdit.

3. Helyezze a pozicionalét megfeleléen a beteg ala.

4. Finoman nyomja a pozicionalét a beteghez/anatomiai teriilethez a kivant pozicié megtartasa
érdekében, nyomaskiegyenlités, illetve a bérre haté tulzott erék minimalizalasa altal.

5. A pozicionalé megfelel6 formazasaval hely biztosithatd az orvosi berendezések szamara,
illetve a leveg6 szabad dramlasahoz.

6. A pozicionalé kdnnyen atforméazhaté a megvaltozott klinikai igényeknek megfeleléen.

7. 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 pozicionalé MR-biztos, és CT-eljaras soran is hasznalhato. Ne rontgenezzen a pozicionalon
keresztiil, mert ez torzulast okozhat a felvételen.

TISZTITASI ES KARBANTARTASI UTMUTATO:

e Akérhaz altal jovahagyott fertStlenitét vagy haztartasi antimikrobialis tisztitét/fertétlenitdt
hasznaljon a cimkén szerepld utasitdsoknak megfeleléen. Ne hasznaljon fehéritét tartalmazé
tisztitdszert. Az alkoholbazisu fert6tleniték gyakori hasznalata esetén lerdvidilhet a termék
élettartama.

¢ Ha a fluidizalt kdzeg érezhetéen nem homogén, a termék tébbszori formazassal
helyreallithatd.

Specialis tarolasi és kezelési feltételek

A Mblnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner 40 °C (104 °F) hmérséklet alatt tarolandé. Magas
hémérsékletnek torténd hosszu kitettség esetén a termék id6 elétt elhasznalédhat.

Tovabbi informaciok

* Nem szabad t6bb beteggel hasznalni (csak egy beteggel hasznalhatd).
¢ A termék nem steril. Ne sterilizalja.

¢ A felhasznald altal nem javithaté.

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

o Atermék hulladékkezelését a helyi kornyezetvédelmi eldirdsok szerint kell végezni.
Atermék elégethetd.

A Z-Flo Fluidized positionerrel kapcsolatos minden komoly incidenst jelenteni kell a
Molnlycke Health Care és az illetékes helyi hatosag felé.



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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized posjoneringshjelpemiddel
Voksen

Posisjoneringshjelpemiddel for voksne og unge innlagte pasienter.

Produktbeskrivelse

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

Bruksomrader

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized posisjoneringshjelpemiddel er utviklet for & posisjonere pasienter,
fordele trykk og/eller avlaste anatomiske omrader, og kan brukes som en del av profylaktisk
behandling for a bidra til § forebygge trykksar.

Bruksomrader
Voksne og ungdom
 Posisjonere, vende og reposisjonere pasienter

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

Levetid

Produktets egenskaper svekkes over tid under bruk. Forringelsesgraden avhenger av
bruksmiljget og bruksomradet. Produktet kan brukes pd én pasient frem til det er forringet
og ikke lenger kan brukes som foreskrevet.

Annen informasjon:
Produktets egenskaper kan ikke garanteres hvis det brukes etter utlgpsdatoen.
Produktets utlgpsdato er trykket pa pakningsetikettene.

Advarsel
¢ Pasienter ma overvakes av helseinstitusjonen ved bruk av posisjoneringshjelpemidler.

o La ikke pasienter ligge med ansiktet ned i posisjoneringshjelpemidlet uten tett overvéking,
grunnet fare for kvelning.

o Ver forsiktig ved h&ndtering av skarpe gjenstander i nerheten av produktet, for & unng8
punktering.

e Nérdu handterer produktet, spesielt under forming, ma& du ikke bruke fingerneglene,
og unngd & bruke ringer med hevede eller skarpe kanter.

Forholdsregler
o M3 skiftes ut umiddelbart ved punktering eller skade.

* Hvis posisjoneringshjelpemidlet punkteres, m3 det legges i en tett plastpose for 8 unngd at
innholdet lekker ut og skaper risiko for at man glir og faller.

e Taler ikke autoklav eller mikrobglgeovn.
¢ Rontgenstraler md ikke sendes gjennom posisjoneringshjelpemidlet

Bruksanvisning
1. Fjern posisjoneringshjelpemidlet fra den gjennomsiktige plastposen.

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

3. Plasser posisjoneringshjelpemidlet under pasienten.

4. Form posisjoneringshjelpemidlet forsiktig mot pasienten / det anatomiske stedet for
a stotte og opprettholde gnsket stilling, slik at trykket omfordeles og overdreven kraft
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 ogsa brukes under CT. Hvis de brukes i

forbindelse med rgntgen, skal det ikke rentgenfotograferes gjennom posisjoneringshjelpemidlet,

da dette kan forvrenge bildet.

RENGJ@RINGS- 0G VEDLIKEHOLDSINSTRUKSJONER:

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

e Huvis det fluidiserte mediet fgles ikke-homogent, kan produktet gjenopprettes ved gjentatt
forming.

Spesielle lagrings- og handteringsbetingelser
Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized posisjoneringshjelpemidler skal oppbevares under 40 °C (104 °F).
Langvarig eksponering for hgye temperaturer kan fgre til at produktet forringes for tidlig.

Annen informasjon

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

¢ Produktet leveres usterilt. Ma ikke steriliseres.

¢ Kan ikke repareres av brukeren.

¢ lkke brennbar i samsvar med SS- EN ISO 12952-1 & SS-EN IS0 12952 -2.

¢ Produktet er ikke giftig.

e Avfall handteres i samsvar med lokale miljsprosedyrer. Produktet kan brennes.

Hvis det oppstar bivirkninger i forbindelse med bruk av Z-Flo Fluidized
posisjoneringshjelpemiddel, skal det rapporteres til Molnlycke Health Care og lokale ansvarlige
myndigheter.

Pred uporabo preberite vsa navodila za uporabo. Uporabljajte v skladu navodili lececega
zdravnika. Vedno upostevajte protokol ustanove glede obracanja in namescanja.

Blazina za pozicioniranje Mdlnlycke® Z-Flo™
Fluidized positioner
Odrasli

Blazina za pozicioniranje je namenjena odraslim in najstnikom na bolnisni¢nih oddelkih.

Opis izdelka

Blazina za pozicioniranje je izdelana iz visoko viskoznega tekocega medija mikrosfer in
polietilenskih kroglic. Vsebina je obdana z ovojem iz poliuretanskega filma. Blazino za
pozicioniranje je z gnetenjem mogoce oblikovati tako, da ustreza razli¢nim anatomskim
oblikam telesa in klini¢nim potrebam.

Namen uporabe

Blazina za pozicioniranje Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je zasnovana za namescanje
oskrbovancev, prerazporeditev pritiska in/ali razbremenitev anatomskih mest, lahko pa jo
uporabljamo tudi kot pripomocek za preprecevanje razjed zaradi pritiska pri profilakticnem
zdravljenju.

Namen uporabe

Odrasli in najstniki

¢ Namescanje, obracanje in premescanje pacientov

¢ Razbremenitev peta, kriZnice, zatilja in drugih kostnih Strlin
¢ Oskrba pri kontrakturah

iivljenjska doba

Lastnosti izdelka se bodo s asom poslabsale. Stopnja poslabsanja je odvisna od mesta in nacina

uporabe. |zdelek je primeren za uporabo pri enem pacientu, dokler se ne obrabi in ne izpolnjuje
vec svoje predvidene uporabe.

Druge informacije
Ne jamcimo za lastnosti izdelka, uporabljenega po izteku roka uporabnosti.
Rok trajanja izdelka je odtisnjen na ovojnini.

Opozorila
¢ Oskrbovanci morajo biti pri uporabi blazine za pozicioniranje v zdravstveni ustanovi
ustrezno nadzorovani.

e Oskrbovanci v blazini za pozicioniranje ne smejo lezati na trebuhu (razen pod strogim
nadzorom) zaradi nevarnosti zadusitve.

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

¢ |zdelka ne oblikujte z nohti oziroma pri rokovanju z njim snemite prstane z dvignjenimi ali
ostrimi robovi.

Ukrepl
Ce se izdelek preluknja ali podkoduje, ga nemudoma zamenjajte.

¢ Preluknjano blazino za pozicioniranje 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 usmerijajte rentgenskih Zarkov skozi blazino za pozicioniranje.

Navodila za uporabo
1. Odstranite blazino za pozicioniranje iz prosojne plasti¢ne vrecke.

2. Prevleka ali pregrinjalo mora biti med pacientovo oskrbovancevo kozo in blazino za
pozicioniranje ves ¢as med uporabo.

3. Podstavite blazino za pozicioniranje pod oskrbovanca.

4. 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. Blazino za pozicioniranje lahko z gnetenjem oblikujete tako, da omogoci namestitev
medicinske opreme ali prost prehod.

6. Opornik lahko preprosto z gnetenjem preoblikujete, da zadostite spremenjenim klinicnim
potrebam.

7. Ce se stanje izdelka poslab3a (npr. po dolgotrajnejsi uporabi) in ni ve¢ zmozen ohranjati
Zelenega poloZaja, ga zavrzite in zamenjajte.

Blazine za pozicioniranje so varne za uporabo pri slikanju z MR in CT. Med slikanjem rentgenskih

zarkov ne usmerjajte skozi blazino za pozicioniranje, saj lahko povzrocijo popacenje slike.

NAVODILA ZA CISCENJE IN VZDRZEVANJE:

¢ Uporabite dezinfekcijsko sredstvo, ki ga je odobrila bolnisnica, ali komercialno Cistilo proti
mikrobom/dezinfekcijsko sredstvo v skladu z navodili pr0|zvajalca 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
ponavljajo¢imi gibi.

Posebni pogoji skladis¢enja in rokovanja

Blazine za pozicioniranje Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioners shranjujte pri temperaturi

pod 40 °C (104 °F). Dolgotrajna izpostavljenost izdelka visjim temperaturam lahko skrajsa
njegovo Zivljenjsko dobo.

Druge informacije

* Ne uporabljajte istega izdelka pri ve¢ pacientih (namenjen za uporabo pri samo enem
pacientu).

¢ |zdelek ni dobavljen sterilen. Ne sterilizirajte ga.

e |zdelek ni uporabnisko popravljiv.

o |zdelek nivnetljiv, kar je skladno s standardoma SS-EN IS0 12952-1 in SS-EN IS0 12952-2.
e |zdelek ni strupen.

¢ |zdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja. Izdelek lahko sezgete.

Ce je pridlo do kakrénega koli resnega incidenta v zvezi z uporabo izdelka Z-Flo Fluidized
positioners, morate o tem porocati druzbi Mélnlycke Health Care in lokalnemu pristojnemu
organu.

[poyeTeTe BCUYKM MHCTPYKUMK Npean ynoTpeba. M3nonssaiTe cnopep ykasaHusta Ha
nekaps. Bunaru cnassante 601HMYHMS NPOTOKON 32 06pbLLaHE U NO3ULIMOHMPaHe.

daynausupaH nosuumoHep Maolnlycke® Z-Flo™
Fluidized positioner

Bb3pacTHu

|-|03|/|LLV|OHep 3a XxoCcnuUTanm3npaHu Bb3pacTHU U IOHOLLIW.

OnucaHue Ha npoayKTa
Mo3numMoHepsT ce cbeTou OT Grynan3vpaHa cpeaa, CbCTaBeHa oT BUCKO3Ha TEYHOCT, MUKpochepm
1 NOSMETUNEHOBU 3PbHLA, KOSITO € Kancys0BaHa BbB BbHLUHA 06BMBKa OT NonypeTaHoBo ¢hosuo.
Mo3uumoHepsbT Moxe Aa Bbae GopMoBaH, Taka Ye Aa NOAAbPXKA MHOXECTBO aHAaTOMUYHN GOPMU 1
KIMHWYHW noTpebHocTy.

Moka3aHus 3a ynotpeba
®nynansupannat nosuumorep Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner e npoekTvpaH 3a

Mo3MLUMOHNPaHe Ha NaumneHTa, npepasnpefensdHe Ha HaTucka u/nnn npeMaxsaHe Ha HaToBapBaHeTo

OT HAKOW aHAaTOMUYHKM MeCTa U MOXKe a Ce U3MOoN3Ba KaTo 4acT oT I'IpOd)l/IJ'IaKTl/I'-IHaTa Tepanus 3a
npefoTBpaTaBaHe Ha nosiBata Ha ,D,eKyGMTaJ'IHVI A3BU.

Moka3aHus 3a ynotpeba

3a Bb3PACTHY U LOHOLLIN

 [To3uLMoHMpaHe, 0bpbLLaHe 1 Peno3nLMOoHNpPaHe Ha NauueHTa

 [pemMaxBaHe Ha HaToBapBaHETO OT NneTaTta, KpbCTa, TWAA W APYrK KOCTHW U3MbKHANOCTM
o CnpaBsHe C KOHTPaKTypy

ExcnnoaTtaumoHeH cpok
KauecTtBaTa Ha npogyKkTa Lie ce BJIOLIAT ¢ BpeMeTo Ha ynotpeba. CTeneHTa Ha BfiollaBaHe Ha

KayecTBOTO 3aBMCK OT cpefata Ha yr|0Tpeﬁa W NpUIOXKeHneTo. npO,lJ,yK'l'bT MOXe fia ce n3nosssa npu

€[MH NauMeHT, OKaTO Ka4eCTBOTO My Ce BJIOLIM M BeYe He U3NbJIHABA NpeHAa3HaYeHNeTo Cn.

JonbaHUTeNHa uHpopMaLms:

XapakTepucTuKkuTe Ha NpodyKTa He MoraT fia 6baaT rapaHTUpaHu, ako Toi ce U3MNon3Ba cneq,
U3TMYaHe Ha eKCroaTaLMoHHNS CPOK.

[latata Ha M3TUYaHe Ha eKCIoaTaLMOHHIS CPOK Ha NPOAYKTA e oTrneyaTaHa Ha eTUKEeTUTE BbpXy
onakoBkarta.

Mpepynpexaexus
o [pn n3nonssaHe Ha NO3ULMOHEPU NaLmeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT Nof BHUMATENeH HAA30p U
HabnlofeHve B 34paBHUTE 3aBefjeHusl.

. I'Iopap,m pVCK OT 3afyllaBaHe He N03BOMABalTE Ha NaUMeHTUTe Aa Nexar ¢ AnLe Hagony B
no3nuUnoHepa, 0OCBEH aKko He ce HabntofaBaT BHUMATESNHO.

* 3apawusberrete I'IpOﬁMBaHE Ha npoaykTa, 6baeTe BHAMATENHW, KOraTo BOPSBMTE cocTpn
npeaMeTun B 6a130cCT fo Hero.

* Korato paﬁOTVITe C npoaykTa, ocobeHo no Bpeme Ha ¢0pMOBaHE, He N3non3BanTe HOKTU 1
n3bsareaiTe ga HocuTe NPBCTEHN C U3MBKHANW UK OCTpU pbﬁoBe.

MpeanasHu Mepku
* B cnydait Ha npobuBaHe UM noBpeaa Ha NpoayKTa ro 3ameHeTe HezabagHo.

* Axo Mo3nLUNOHepPBT 6bae |'|p06V|T, Toi TpﬂﬁBa [Aa ce noCTaBu B 3ane4yaTaH naacTtMacoB Niuk,
3a ja ce usberre pasnunaBaHe Ha CbAbPXXAHNETO My, KOETO MOXKe [ia yBe/IMYKN pucka ot
noaxnb3BaHe U NagaHe.

* He n3nonsganTe aBToKNaB UK MWKPOBBJTHOBA Meyka.
* He ponyckaliTe npeMyHaBaHe Ha peHTreHoBM JTbUM Npe3 no3numoHepa

WHcTpyKumm 3a ynotpeba
1. I/I3Ba/1eTe no3nunoHepa oT Npo3pavyHMA NiaacTMacoB NJnkK.

2. BwuHarv TpsibBa fa Ma kanbdka Ha no3unLmMoHepa wam cnanHo benbo Mexay Koxarta Ha
nauuveHTa U caMmusi Mo3nLMOHep no BpeMe Ha ynoTtpeba.
3. lNocTaBeTe NO3MLMOHEPA NO NOAXOASALL HAUYUH MOJ, NaLMeHTa.

4. BHumatenHo MOﬂ,eﬂMpaVITe no3ununoHepa KbM ﬂaLl,VIeHTa/EHaTOMI/I‘-lHOTO MACTO, 3a Aa noaabpixa
W 3ana3Ba XeJlaHata no3nuyuns, nocTuramku npepasnpefensHe Ha HaTUCkKa,
W HaManaBaHeTOo Ha TBbpAe ronemMuTe CUIM Bbpxy KoXaTa.

5. MosuumoHepsT Moxe Aa Gbae MoaenvpaH, Taka Ye aa ce NocTaBu MeauLUMHCKo obopyasaHe niu
[ia Ce 0CUTYPU NMPOXOAMMOCT Ha AMXaTeNHUTE MBTULLA.

6. To3nLMOHepHT MoXe NlecHo Aa 6bae NOBTOPHO MOAENMPaH, 3a ja CbOTBETCTBA HA NPOMEHEHUTe
KJIMHUYHM noTpebHoCTY.

7. Ako KayecTBOTO Ha npoaykTa ce Biowmn [HEI'IpI/IMEp nopaau Npoab/XUTENHOCTTa Ha MBHOHBBBHE]

“ BeYe He MOXe fa noAabpiKa >eJjlaHaTa no3numa, TOM Tpﬂ6Ba Aa ce N3XBbpan
“ 3aMeHu.

nOBVILLIAOHepVITE ca be3zonacHu 3a yn0TpeBa B MarHMTHoOpe3oHaHCHa cpefa 1 MoXe fia ce U3nonssat

1 1o BpeMe Ha KoMMIoTbpHa ToMorpadus. Ako ce U3non3Ba no Bpeme Ha peHTreHorpadus, He
[loMycKaliTe peHTreHoBWTe NbYK Aa MUHABAT Npe3 No3nLMoHepa,
Tbi4 KaTo ToBa MOXe Aa A0Befe [0 U3KPUBSBaHE Ha n3obpaxeHuneTo.

NHCTPYKLW 3A MOYMNCTBAHE W NOOAPBXKA:

* W3non3BaiiTe ogobpeH oT bonHUYHOTO 3aBefeHUe fie3nHbeKTaHT unu butos aHTubakTepuaneH
MOYMCTBALL, NpenapaT/Ae3vHdEKTaHT Copes UHCTPYKUMWTE Ha eTukeTa. U3bareainTe aa
13non3Bare NoYnCTBALLM NpenapaTH, KOUTo CbabpxaT GenvHa. MpogbmkuTenHata ynotpeba
Ha fieanHpeKTaHTV Ha 0CHOBATa Ha ankoxos MoXe Aa CbKPaTh eKCMI0aTaLyMoHHNS CPOK Ha
npoayKTa.

¢ Axo ¢pnynamnavpaHaTta cpea ce ycelia HexoMOreHHa, NpoAyKTLT MoxXe Aa Gbie Bb3CTaHOBeH
upes HekoKoKpaTHoO GpopMoBaHe 1 ohopMsiHe.

CneuuanHm ycnoeus 3a cbxpaHeHue 1 pabota
®nynansupannte nosuumorepu Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner Tpsibea fa ce cbxpaHsiBaT

npv Temneparypa nog 40°C (104°F). MpoabmkuUTeaHOTO U3naraHe Ha BUCOKM TeMMepaTypy Moxe Aa

BNOLWN NpexneBpeMeHHO Ka4eCTBOTO Ha NMPoAyKTa.

[LlonbaHuTeNnHa uHpopMaums
¢ He 13nonssaiite Npy MHOXECTBO NaLWeHTH (4a ce M3Mon3sa camo Npu eauH naumneHT).

o [lpepocTaBeHUSAT NPOAYKT He e cTepuneH. He ctepunusupaiite.

¢ He Moxe aa ce nonpaes oT noTpebutens.

o [lpomykTsT e HezananuM cbrnacHo SS- EN IS0 12952-1 n SS-EN IS0 12952-2.
o To3u NPOAYKT He € TOKCUYEH.

. MBXBbpﬂﬂHeTO qu6Ba Aa ce oCbllecTBABa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NMpoLieaypn 3a onassaHe
Ha oKosniHaTa cpefa. npOﬂyKTbT MOXe Aa 6'bﬂ'e U3ropeH.

Npw Bb3HWMKBaHE Ha CEPUO3eH UHLUMAEHT, CBbP3aH C ynoTtpebata Ha Gpnynan3npaHns no3numoHep
Z-Flo Fluidized positioner, cbwmat Tpabea fa 6bae foknaasaH Ha Molnlycke Health Care u Ha
MECTHUSI KOMMETEHTEH OpraH.

Va rugam sa cititi toate instructiunile inainte de utilizare. Utilizati potrivit indicatiilor
medicului corespunzator. Urmati intotdeauna protocolul unitatii dumneavoastra pentru
ntoarcere si pozitionare.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Adulti

Pozitioner pentru adulti si adolescenti internati in spital.

Descrierea produsului

Pozitionerul contine un mediu fluid compus din ulei vascos, 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.

Indicatii de utilizare

Mélnlycke® 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.

Indicatii de utilizare

Adulti si adolescenti

e Pozitionarea, intoarcerea si repozitionarea pacientului

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

Durata de viata

Proprietatile produsului se vor deteriora in timp. Viteza de deteriorare depinde de mediul de
utilizare si de scopul utilizarii. Produsul poate fi utilizat pentru un pacient pand cand produsul se
deterioreaza si nu isi mai atinge scopul dorit.

Alte informatii:
In cazul utilizarii produsului dupa data de expirare, proprietatile acestuia nu pot fi garantate.
Data de expirare a produsului este tiparita pe etichetele ambalajului.

Avertismente
¢ Pacientii trebuie supravegheati si monitorizati corespunzator in unitatile de ingrijire medicala
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.

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

 Cénd manevrati produsul, in special in timpul model&rii, nu utilizati unghiile si nu purtati inele
cu margini ridicate sau ascutite.

Precautu
Tnlocuiti produsul imediat daca este perforat sau deteriorat.

¢ Dacd este perforat, pozitionerul trebuie introdus intr-un sac din plastic inchis etans pentru a
preveni varsarea continutului, care ar putea creste pericolul de alunecare si cadere.

¢ Nu introduceti in autoclava sau in aparate cu microunde.
¢ Nu efectuati radiografii prin pozitioner.

Instructiuni de utilizare

1. Scoateti pozitionerul din punga transparenta de plastic.

2. Pe toata durata de utilizare, intre pielea pacientului si pozitioner trebuie sa se pastreze husa
pozitionerului in timpul utilizarii.

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 excesive exercitate asupra
pielii.

5. Pozitionerul se poate modela pentru a permite utilizarea echipamentelor medicale sau
circulatia 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 siguranta la RMN-uri si in timpul CT-urilor. Daca este
folosit cand se efectueaza radiografii, nu directionati razele X prin pozitioner, deoarece acesta
poate distorsiona imaginea.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE SI INTRETINERE:

¢ Utilizati un dezinfectant aprobat de spital sau un agent de curatare/dezinfectare antimicrobian
de uz casnic in conformitate cu instructiunile de pe etichetd. Evitati sa utilizati agenti de
curatare care contin indlbitor. Utilizarea indelungata a dezinfectantilor pe baza de alcool poate
reduce durata de viata a produsului.

o Daca simtiti ca mediul fluid nu mai este omogen, produsul poate fi readus la starea corecta
prin modelare si apasare repetatd.

Conditii speciale de depozitare si manipulare

Dispozitivele Mdlnlycke® 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 utilizeaza doar pentru un singur pacient).
¢ Produsul nu este livrat in stare sterila. Nu sterilizati.

¢ Nu poate fi reparat de utilizator.

¢ Neinflamabil conform SS- EN IS0 12952-1 si 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.

Daca s-a produs vreun incident grav legat de utilizarea dispozitivelor Z-Flo Fluidized positioner,
raportati acest lucru catre Mélnlycke Health Care sau catre autoritatea competenta la nivel local.



Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny. PouZivajte podla pokynov prislusného lekara.
Vzdy dodrziavajte protokol zariadenia na otacanie a nastavovanie polohy.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Pre dospelych pacientov

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

Opis vyrobku

Polohovacia podlozka je naplnena fluidnym médiom, ktoré sa sklada z viskéznej kvapaliny, mikro
a polyetylénovych gulocok uzatvorenych v polyuretanovom féliovom obale. Podlozku je mozné
vytvarovat tak, aby sa prispdsobila anatémii tela a vyhovovala réznym klinickym potrebam.

Indikacie na pouZzitie

Polohovacia podlozka Mdlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je navrhnutd ako pomdcka na
polohovanie pacienta, rovnomerné rozloZenie tlaku a/alebo odlahcenie predilekcnych miest,
ktord sa moze pouzivat ako sucast profylaktickej terapie s cielom zabranit vzniku dekubitov.

Indikacie na pouZzitie

Pre dospelych a dospievajcich pacientov

* Polohovanie a otacanie pacienta

¢ Odlahcenie piat, kriZzovej kosti, zahlavia a dalsich kostnych vyénelkov
e Liecba kontraktir

Zivotnost

Vlastnosti vyrobku sa v priebehu pouZzivania postupne zhorsuju. Rychlost zhorSovania zavisi
od prostredia pouzitia a aplikacie. Tento vyrobok sa mdZe pouzivat u jedného pacienta, kym sa
neznehodnoti a uz viac neplni svoj tcel.

Dalsie informacie:
Ak sa vyrobok pouZzije po datume exspiracie, nie su zarucené jeho vlastnosti.
Datum exspiracie vyrobku je vytlaceny na Stitkoch na obale.

Vystrahy

¢ Pri pouziti polohovacej podlozky musi zdravotnicke zariadenie zabezpecit riadny dozor a
monitorovanie pacientov.

e 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 vyrobku.

¢ Pri manipuldcii s vyrobkom, najma pri tvarovani, nepouzivajte nechty a vyhnite sa pouzivaniu
prstenov s vyvySenymi alebo ostrymi hranami.

Bezpeénostné opatrenia
¢V pripade prepichnutia alebo poskodenia vyrobku urychlene vymente.

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

¢ Nesterilizujte v autoklave ani mikrovlnnej rdre.

¢ Polohovaciu podloZku nevystavujte rontgenovému Ziareniu

Navod na pouzitie

1. Vyberte polohovaciu podlozku z priehladného plastového vrecka.

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

3. Vhodnym spésobom umiestnite polohovaciu podlozku pod pacienta.

4. Polohovaciu podlozku zacnite tvarovat jemnym stldcanim smerom k pacientovi/anatomickému

miestu tak, aby poskytovala oporu a udrziavala pozadovanu polohu, ¢/m sa dosiahne
rovnomerné rozloZenie tlaku, aby sa minimalizovali nadmerné sily pdsobiace na pokozku.

5. Polohovacia podlozka sa da vytvarovat na umiestnenie lekarskeho vybavenia alebo uvolnenie
dychacich ciest.

6. Tvar polohovacej podlozky sa da lahko zmenit, aby sa prispésobil zmene klinickych potrieb.

7. Vyrobok je potrebné v pripade opotrebenia (napr. v dsledku doby pouZivania) a straty
schopnosti udrzat si poZzadovany tvar zlikvidovat a vymenit.

Polohovacie podlozky st vhodné na pouZitie pri vySetreniach MRI a CT. Pri pouziti pocas
vySetrenia RTG nevystavujte polohovaciu podlozku réntgenovému Ziareniu, kedze by to mohlo
skreslit vyslednd snimku.

POKYNY NA CISTENIE A UDRZBU:

¢ Pouzivajte nemocnicou schvaleny dezinfekény prostriedok alebo antimikrobialny Cistiaci/
dezinfekény prostriedok pre doméacnosti podla pokynov na stitku. NepouZivajte Cistiace
prostriedky s obsahom bielidla. Nadmerné pouZivanie dezinfek¢nych prostriedkov na baze
alkoholu moze skratit Zivotnost vyrobku.

e Ak fluidné médium pésobi nehomogénne, vlastnosti vyrobku je mozné obnovit opakovanym
stlacanim a tvarovanim.

Specialne podmienky na uchovéavanie a manipulaciu

Polohovacie podlozky Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner sa maju uchovavat pri
teplote do 40 °C (104 °F). Dthodobé vystavenie vysokym teplotam méze spésobit predéasné
opotrebenie vyrobku.

Dalsie informacie

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

¢ Vyrobok sa dodava nesterilny. Nesterilizujte.

¢ Vyrobok neumoznuje opravu pouzivatelom.

¢ Vyrobok je nehorlavy v silade s normami SS-EN I1SO 12952-1 a SS-EN SO 12952-2.
¢ Vyrobok je netoxicky.

o Pri likvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.
Vyrobok sa méze spalit.

Ak ddjde v suvislosti s pouzivanim polohovacich podlozZiek Z-Flo Fluidized positioner k akejkolvek
zavaznej udalosti, nahlaste ju spolocnosti Mdlnlycke Health Care a prisluSnému miestnemu
kompetentnému dradu.

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

Molnlycke® Z-Flo™ Pozisyoner
Yetiskin

Yetiskin ve Ergen hastane popiilasyonu icin konumlayici Griin.

Uriin aciklamasi

Konumlayicl, viskoz akiskan, mikrokdireler ve polietilen boncuklardan olusan ve dis kismi
politiretan bir filmle kaplanmis akiskanlastirilmis bir ortamdan olusur. Konumlayici coklu
anatomik sekilleri ve klinik ihtiyaclari desteklemek icin bicimlendirilebilir.

Kullanim endikasyonlari

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner, basing iilserlerini 6nlemeye yardimci olmak icin
profilaktik tedavinin bir parcasi olarak kullanilabilen hasta konumlandirma, basincin yeniden
dagitilmasi ve/veya anatomik bolgelerin bosaltilmasi icin tasarlanmistir.

Kullanim endikasyonlari

Yetiskin ve Ergen

¢ Hastayl konumlandirma, dondiirme ve yeniden konumlandirma
e Topuk, sakrum, oksiput ve diger kemikli cikintilarin bosaltilmasi
* Sozlesme yonetimi

Kullanim Omrii

Uriin 6zellikleri, kullanim sirasinda zamanla bozulacaktir. Bozulma hizi, kullanim ortamina
ve uygulamasina baglidir. Uriin, Griin bozulana ve artik kullanim amacini yerine getiremez bir
duruma gelene dek bir hasta ile kullanilabilir.

Diger bilgiler:

Uriintin son kullanma tarihinden sonra kullanitmasi durumunda, iiriin 6zellikleri garanti
edilemez.

Uriiniin son kullanma tarihi ambalaj etiketlerinde basilidir.

Uyari(lar)
¢ Hastalar konumlayicilari kullanirken, saglik kuruluslarinda uygun sekilde denetlenmeli ve
izlenmelidir.

¢ Bogulma riski oldugundan yakindan izlenmedigi siirece hastalarin konumlayiciya yiiz tisti
yatmasina izin vermeyin.

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

o Uriinii 6zellikle kaliplama sirasinda kullanirken tirnak kullanmayin ve kabarik veya keskin
kenarli yiizik takmaktan kaginin.

Onlem(ler)
¢ Delinirse veya hasar goriirse acilen degistiriniz.

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

¢ Otoklavlamayin veya mikrodalgaya koymayin.
e Konumlayiciyr X-ray’e maruz birakmayin

Kullanim talimatlari
1. Konumlayiciyr seffaf plastik torbadan cikartin.

2. Kullanim sirasinda hastanin cildi ile konumlayici arasinda her zaman konumlayici 6rtisi veya
carsafi bulunmalidir.

3. Konumlayiciyl hastanin altina uygun bir sekilde yerlestirin.

4. istenen pozisyonu desteklemek ve korumak icin konumlayiciyl hastaya/anatomik bblgeye
dogru nazikce sekillendirin ve cilt tizerindeki asiri kuvvetleri en aza indirmek icin basincin
yeniden dagilimini saglayin.

5. Konumlayici, tibbi ekipman veya hava yolu acikligini yerlestirmek icin yayilabilir.

6. Konumlayici, degisen klinik ihtiyaclari karsilamak icin kolayca bicimlendirilebilir.

7. Uriin bozulmussa (6rn. kullanim siiresi nedeniyle) ve artik istenilen pozisyonda ise atilmali ve
degistirilmelidir.

Konumlayicilar MR esnasinda giivenlidir ve CT sirasinda da kullanilabilir. X-ray ile baglantili

olarak kullanilirsa, goriintiiyii bozabileceginden, konumlayiciyr X-ray’e maruz birakmayin.

TEMIZLEME VE BAKIM TALIMATLARI:

* 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 Griintin mriind kisaltabilir.

e Eger akiskanlastirilmis ortam homojen olmazsa, iirlin tekrarlayan yayma ve sekillendirme ile
eski haline getirilebilir.

Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullari
Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized Pozisyoner 40°C'nin (104°F) altinda saklanmalidir. Yiksek
sicakliklara uzun siire maruz kalmak Griin émriind kisaltabilir.

Diger bilgiler

¢ Birden fazla hasta lzerinde 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.

e imha islemi, yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir. Uriin yakilabilir.

Z-Flo Fluidized positioners kullanimiyla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu durum
Mdlnlycke Health Care’e ve yerel yetkili makaminiza bildirilmelidir.

Prie$ naudodami perskaitykite visas instrukcijas. Naudokite pagal atitinkamo gydytojo
nurodymus. Visuomet laikykités jlsu institucijoje patvirtintu pavertimo ir padéties
nustatymo procediruy.

,Maolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner”
suaugusiesiems

Padéties reguliavimo priemoné skirta naudoti suaugusiesiems ir paaugliams
sveikatos priezilros jstaigose.

Gaminio aprasymas

Padéties reguliavimo priemone sudaro skysta terpé i$ klampaus skyscio, mikrosfery ir
polietileno karoliuku, inkapsuliuotu poliuretano plévelés apvalkale. Padéties nustatymo
priemoneés forma galima pakeisti, kad ji atitiktu skirtingas anatomines formas ir klinikines
reikmes.

Naudojimo indikacijos

.Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner™ skirtas paciento padéciai pakeisti, spaudimui
perskirstyti ir (arba) tam tikry anatominiy viety apkrovai sumazinti. Jj galima naudoti kaip
profilaktine priemone nuo pragulu susidarymo.

Naudojimo indikacijos

Suaugusieji ir paaugliai

¢ Paciento padéties nustatymas ar pakeitimas ir pavertimas

* Kulno, kryZkaulio, pakausio ir kit kauléty iskilumuy apkrovos sumazinimas
¢ Kontraktdros palengvinimas

Naudojimo trukmé

Gaminio savybés per laika nusidévi. Nusidéevejimo greitis priklauso nuo aplinkos ir naudojimo.
Sj gaminj galima naudoti vienam pacientui, kol nepablogéja jo biklé ir kol jj galima naudoti
pagal numatytaja paskirtj.

Kita informacija:

Jeigu gaminys naudojamas pasibaigus galiojimo laikui, gamintojas nesuteikia jokiu garantiju
dél jo savybiu.

Sio gaminio galiojimo data nurodyta ant pakuotes.

Ispéjimai

¢ Naudojant padéties nustatymo priemones sveikatos prieziGros jstaigose,
pacientus batina tinkamai priZiureti.

¢ 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.

¢ Dirbdami su gaminiu, ypac liedami, nenaudokite nagu ir venkite Ziedy su
pakeltais ar astriais krastais.

Atsargumo priemonés

e Pradirus ar kitaip pazeidus nedelsiant pakeisti.

¢ Jeigu pradiréte, padéties nustatymo priemone reikia jdéti j sandary plastikinj maisa,
kad neissiliety turinys, kuris padidina paslydimo ir nukritimo pavoju.

¢ Neapdoroti autoklave ar mikrobangu krosneléje.

¢ Padéties nustatymo jrangos nesvitinti rentgeno spinduliais.

Naudojimo instrukcija

1. 1Simkite padéties nustatymo priemone i$ skaidraus plastikinio maiso.

2. Tarp padéties nustatymo priemonés ir paciento odos visada reikia patiesti priemonés
apdangala ar paklode, kai priemoné naudojama.

3. Padéties nustatymo priemone tinkamai padékite po pacientu.

4. Atsargiai formuokite padéties nustatymo priemone paciento arba anatominés vietos link,
kad priemoné paremtu bei iSlaikytu reikiama padétj ir persiskirstytu spaudima, Sitaip
sumazindama oda veikiancia jéga.

5. Padéties nustatymo priemone galima suformuoti taip, kad $alia tilptu medicinos jranga ar
liktu vedinimo tarpas.

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

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

Padéties nustatymo priemoneés yra saugios MR aplinkoje, jas galima naudoti atliekant KT.

Jei padéties nustatymo priemoné naudojama atliekant rentgenologinj tyrima, uztikrinkite,
kad priemoné nebltu rentgeno spinduliuotés kelyje, nes ji gali iSkraipyti vaizda.

VALYMO IR PRIEZIUROS NURODYMAI:

* Naudokite ligoninéje leidZiama dezinfekavimo priemone arba buitine antimikrobine valymo
ir (arba) dezinfekavimo priemone pagal etiketéje pateikta instrukcija. Nenaudokite valikliy,
kuriu sudétyje yra baliklio. Intensyviai naudojant alkoholio pagrindu pagamintas dezinfekavimo
priemones gali sutrumpéti gaminio naudojimo trukme.

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

Specialios laikymo ir tvarkymo salygos

.Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner” turi bati laikomas ne aukstesnéje kaip 40 °C (104 °F)
temperataroje. Ilgalaikis aukstos temperatlros poveikis gali pirma laiko sugadinti gaminj.

Kita informacija

* Nenaudoti keliems pacientams (galima naudoti tik vienam).

* Gaminys tiekiamas nesterilus. Nesterilizuoti.

* Naudotojui taisyti draudziama.

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

« Sis gaminys netoksigkas.

 Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus. Gaminj galima deginti.

Kilus reikémingam su ..Z-Flo Fluidized positioner” naudojimu susijusiam incidentui, apie jj reikia
pranesti . Mélnlycke Health Care” ir vietinei kompetentingai tarnybai.

Visas instrukcijas lGdzam izlasit pirms lietoSanas. Lietot péc attieciga veselibas apripes
specialista noradijumiem. Vienmér ievérot iestades protokolu par pagriesanu un
pozicionésanu.

Pozicionétajs Madlnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Pieaugusajiem

Pozicionétajs paredzéts pieauguso un pusaudzZu vecuma pacientiem slimnicas.

Produkta apraksts

Pozicionétajs sastav no Skidras vides, kuru veido viskozs $kidrums, mikrosféras un polietiléna
lodites, kas ir iepilditas poliuretana pléves apvalka. Pozicionétaja formu var pielagot dazadam
anatomiskam formam un kliniskam vajadzibam.

LietoSanas indikacijas

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

¢ Pacientu pozicion&sanai, pagrieSanai un pozicijas mainisanai

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

¢ Kontraktiras gadijuma

Kalposanas ilgums

Lietojot produktu, ta ipasibas laika gaita pasliktinasies. Nolietojuma atrums ir atkarigs no
lietosanas vides un veida. |zstradajumu var izmantot vienam pacientam, lidz izstradajums ir
nolietots un vairs nepilda tam paredzéta lietojuma mérki.

Cita informacija

Ja produkts tiek lietots péc ta deriguma termina beigam, més negarantéjam ta lietoSanas
kvalitati.

Izstradajuma deriguma termins ir noradits uz iepakojuma markg&jumiem.

Bridinajums(-i)
¢ Izmantojot pozicionétaju, pacientiem veselibas apripes iestadé janodrosina pienaciga
uzraudziba.

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

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

¢ Rikojoties ar produktu, ipasi, mainot ta formu, neizmantojiet nagus un nevalkajiet gredzenus
ar izliektam vai asam malam.

Piesardzibas pasakums|(-i)
¢ Sadursanas vai bojajuma gadijuma nekavéjoties nomainit.

e Japozicionétdjs tiek pardurts, tas jaievieto noslédzama plastikata maisina, lai nepielautu
skidra materiala izplusanu, jo tas var radit paslidésanas un nokriSanas risku.

* Neapstradat autoklava vai mikrovilnu krasnt.
¢ Neveiciet rentgena izmekléjumus caur pozicionétaju.

LietoSanas pamaciba

1. Iznemiet pozicionétaju no caurspidiga plastikata maisina.

2. LietoSanas laika starp pacienta adu un pozicionétaju vienmer ir janovieto pozicionétaja
parklajs vai palags.

3. Novietojiet pozicionétaju atbilstosa stavokli zem pacienta.

4. Uzmanigi virziet pozicionétaju pacienta/kermena dalas virziena, lai atbalstitu un uzturétu
vélamo poziciju, panakot spiediena pardali, lai mazinatu parmeérigu spéku uz adu.

5. Pozicionétaja formu var veidot t3, lai atstatu brivu vietu medicinas iericém un nodrosinatu
gaisa piekluvi.

6. Pozicionétaja formu var érti parveidot, pielagojot kliniskajam vajadzibam.

7. Ja produkts ir nolietojies (piem., kalpo$anas ilguma dél) un vairs nespgj saglabat vajadzigo
formu, atbrivojieties no ta un aizstajiet to ar jaunu izstradajumu.

Pozicionétajus var izmantot gan magnétiskas rezonanses, gan datortomografijas laika. Ja

pozicionétajs tiek izmantots rentgena izmekléjuma laika, neuznemiet attélu caur pozicionétaju,
jo ta var izkroplot attélu.

NORADIJUMI PAR TIRISANU UN KOPSANU

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

¢ Ja pozicionétaja skidrums neskiet viendabigs, to var atjaunot sakotnéja stavokli, atkartoti
mainot izstradajuma formu.

Ipasi glabasanas un lieto3 nosacijumi

Pozicionétaji Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioners jaglaba temperatlra zem

40 °C (104 °F). Ja izstradajums ilgstosi tiek paklauts augstai temperatirai, ta kvalitate
var priekslaicigi pasliktinaties.

Cita informacija

e Neizmantojiet vairakiem pacientiem (paredzéts lietoanai tikai vienam pacientam).
e |zstradajums tiek piegadats nesterils. Nesterilizgjiet.

e Lietotajs nevar veikt Sis ierices remontu.

¢ Nav uzliesmojosSs atbilstigi standartam SS-EN 1SO 12952-1 un SS-EN IS0 12952-2.
e lzstradajums nav indigs.

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

Ja Z-Flo Fluidized pozicionétajs lietoSanas laika izraisijis kadu nopietnu negadijumu, par to
jazino razotajam Molnlycke Health Care un vietéjai kompetentajai iestadei.



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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Taiskasvanu

Asendiseadmisalus taiskasvanud ja noorukieas haiglapatsientidele.

Toote kirjeldus

Asendiseadmisalus koosneb vedelsisuga keskmise viskoossusega vedelikust, mikrosfaaridest ja
polietiileenhelmestest, mis on kapseldatud poliiuretaankilest imbrisesse. Asendiseadmisalust

saab vormida, et saavutada mitut anatoomilist kuju ja arvestada kliinilisi vajadusi.

Kasutusndidustused

Maolnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner on ette ndhtud patsiendi asendisse seadmiseks, surve
jagamiseks ja/vdi anatoomiliste piirkondade koormuse vahendamiseks ning seda v6ib kasutada
osana profiilaktilisest ravist lamatiste valtimiseks.

Kasutusndidustused
Taiskasvanu ja nooruk
 Patsiendi asendisse seadmine, keeramine ja uude asendisse seadmine

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

Kasutusiga

Toote omadused halvenevad kasutusaja jooksul. Kahjustuste maar oleneb kasutuskeskkonnast
ja -alast. Toodet voib kasutada tihel patsiendil seni, kuni toode ei ole halvenenud ja vastab
ettenahtud kasutusviisile.

Muu teave

Kui toodet kasutatakse parast aegumiskuupdeva moddumist, ei saa tagada selle ette ndhtud
omadusi.

Toote kehtivusaeg on triikitud pakendile.

Hoiatus(ed)
¢ Patsiente tuleb asendiseadmisaluste kasutamisel néuetekohaselt 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.

o Arge kasutage toote kasitsemisel, eriti vormimise ajal, sérmekiiiisi ega kandke srmuseid,
millel on tostetud voi teravad servad.

Ettevaatusabindul(d)
* Kuitootel on torkeauke voi see on kahjustunud, vahetage see kohe valja.

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

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

Kasutusjuhised
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 ettevaatlikult patsiendi / anatoomilise piirkonna suunas, et
toetada ja hoida soovitud asendit, mis voimaldab survet imber jaotada, et 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 toote omadused on halvenenud (nt kasutusaja téttu) ja see ei hoia enam soovitud asendit,

tuleb see korvaldada ja vélja vahetada.

Asendiseadmisalused on MR-ohutud ja neid tohib kasutada ka KT ajal. Rontgeniilesvotete ajal
arge laske réntgenikiirt labi asendiseadmisaluse, sest see voib kujutist moonutada.

PUHASTUS- JA HOOLDUSJUHISED

¢ Kasutage haigla heaks kiidetud desinfektsioonivahendit véi kodukasutuseks ette nahtud
mikroobidevastast puhastusvahendit / desinfektsioonivahendit etiketil toodud juhiste
kohaselt. Valtige valgendit sisaldavate puhastusvahendite kasutamist. Alkoholil pohinevate
desinfektsioonivahendite pikaajaline kasutamine véib toote kasutusiga lihendada.

e Kui vedelik ei tundu homogeenne, saab toote sobiva kuju taastada korduva vormimisega.

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused

Toodet Mdlnlycke® Z-Flo Fluidized positioner tuleb hoida temperatuuril alla 40 °C (104 °F).
Pikaajaline kokkupuude kdrgete temperatuuridega voib toote kvaliteeti enneaegu halvendada.

Muu teave

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

e Toode ei ole steriilne. Arge steriliseerige.

¢ Kasutaja ei saa toodet parandada.

e Mittesittiv standardite SS- EN ISO 12952-1 ja SS-EN ISO 12952-2 kohaselt.

¢ See toode ei ole toksiline.

o Jaatmeid tuleb kaidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt. Toodet saab poletada.

Tootega Z-Flo Fluidized positioner seotud ohujuhtumi korral tuleb sellest teatada ettevottele
Mélnlycke Health Care ja kohalikule padevale asutusele.

Mepep ncnonb3oBaHWeM NpouTUTe BCE MHCTPYKLUMK. Micnonb3yiiTe B COOTBETCTBUK
C yKasaHMaMN COOTBETCTBYIOLLLEro Bpa4a. B BOMpocax nepesopavynBaHng u
no3nynoHMpoBaHud NauneHTa scerga CﬂeﬂyﬁTe MPOTOKOJY BaLLero ydpexaeHuns.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
[nsa B3pocnbix

Mo3nuvoHep NpefHasHa4eH ANs UCNOb30BaHNUS Y B3POC/bIX U NOLPOCTKOB,
NPOXoAALLMX NedeHne B CTaLMoHape.

OnucaHue uspenus

Mo3uLmoHep COCTOMT U3 3aK/IIOYEHHOT0 B HAapyXXHYI0 MoSvypeTaHoBYyto 06004Ky reneBoro
HanoNHUTENs, B COCTAB KOTOPOro BXOASAT BA3Kas XWAKOCTb, MUKPOrpaHysbl U MOAUITUNEHOBbIE
wapuku. MosunuuoHepy MOXeT BbITb NpuaaHa HyxHas popma, kotopas byaet obecneunsatb
NOAAEPXKKY Pa3/IMYHbIX aHaTOMUYeCknX GOPM B COOTBETCTBUM C PasNNYHBIMU KIIMHUYECKUMU
Hy>XAaMu.

Moka3saHus K npUMeHeHUIo

Mo3nuwnonHep Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner npefHasHaueH ans noaaepxaHvs
OMpeAeNieHHOro MoJIoXKeH s Tela NauneHTa, nepepacnpefeneHus AaBaeHus U/unm pasrpysku
aHATOMUYECKUX CTPYKTYP U MOXKET MCMONb30BaTbCs B paMKax NPopuNakTUYeckoro edeHus,
nomoras npeAoTBpaLiaTh BO3HUKHOBEHME NPOeXHeN.

Mokasanus K NpUMeHeHur

B3pocnble 1 nogpocTku

* [1o31LMOHNPOBaHME, NepeBopayvBaHNe U U3MEeHEHWe NOJIOXKEHWUS Tena NnaLMeHToB
¢ Pasrpyska cTon, KpecTua, 3aTbIIOYHOTO BbICTYNa U APYrnX KOCTHbIX BbICTYNOB

e JleyeHne KOHTPaKTypbl

Cpok cny>6bl

CBoiicTBa NpofyKTa co BpeMeHeM yxyaLatotcsi. CTeneHb yxy/[LIeHUs CBOWCTB 3aBUCUT OT YCNOBUIA

akecnayataunm n yCJ'IOBVII./‘I npuMeHeHud. 310 n3genne MoXXHo MCnonb3oBaTb Ha OAHOM NauueHTe
A0 Tex nop, noka oHoO He NCNOPTUTCA U He NepecTaHeT BbINOJIHATL CBOU q)yHKU'VII/I.

Mpoyas uH$popMaums

B c/y4yae NpUMeHeHuUa nsnenud nocne oKkoH4aHuUa cpoka rogHoCTu ero CBOWCTBa He
rapaHTupyoTCs.

,El,aTa ncreyeHUa cpoka rogHoOCTU NpPoAyKTa yKasaHa Ha 3TUKeTKax Ha ynakoBKe.

BHuMaHue!

. anI MCNOoJIb30BaHUM NO3nLIMOHEPa B MEOULIMHCKUX yYpexKaeHNAX naumneHTbl 40JKHbI
HaxoauTbCAa nof Hagnexauwmm HaﬁJ’I}OﬂeHMeM N KOHTpPOJIEM.

¢ Bo nsbexanve yoywba He nosgonsunte nauneHTy nexkaTb Ha No3nynoHepe TNLOoM BHU3,
ecnin He ocyulecTeigeTca COOTBeTCTBy}OLLLVIlZ KOHTPOJb.

¢ Bo n3bexanve npokanbiBaHUA U3L4esina C OCTOPOXXHOCTbIO 06paLIJ,al>’ITer C OCTpbIMU
npegMeTamu B HEI'IOCpe,U.CTBeHHOI;I 6nusoctut o1 n3penuna.

o [lpu pabote c nspenunem, ocobeHHo Bo BpeMsi GOPMOBKU, HE UCMOMb3YNTE HOTTU U He
HOCMTE KOJbLIA C BbICTYMaoOLLMMU UM OCTPLIMU KPasiMu.

MepbI NpeAocTopoXKHOCTH
e B Cly4yae npokosia nnu nospexxaeHua nsnenve cnenyet HesaMmennuTeslbHO 3aMeHNTb.

e [locne npokona no3nunoHep OosxeH bbITb nomMetuleH B repMeTMHHbIVI NNacT1KoBbIN naker,

YyTobbl U3bEXKaTH yTeyku copepikallerocd B HeM Matepuana, B pe3ynbtate nonagaHnsa Kotoporo

Ha Mo JIIAN MOTYT MOCKOJb3HYTLCS U ynacTb.
e 3anpetaetcs obpaboTka B aBTOKJ1aBE UM MUKPOBOSIHOBOM MeYu.
e 3anpelaeTcs nofBepraTb NO3NLMOHED BO3AENCTBUIO PEHTIEHOBCKUX JTyYeit.

WHCTpYKUMs No npMMeHeHuto
1. M3BnekuTe No3uumoHep U3 Npo3payHoro N1acTMkoBoro nakera.

2. an KaX[10M UCMoJib30BaHMKU 0ba3aTenbHO npokfagbliBaiiTe MeXay No3nLMOHEPOM U KOXeEN
nauneHTa 4exon No3nunoHepanan nocTenbHoe 6enbe.

3. AKKypaTHO pa3MecTuTe No3nLMoHep NoL NaLneHToM.

4. AKKypaTHO NPpUXMUTE NO3NLMOHED K Teny I'IaLl,MeHTa/aHaTOMVIHeCKOﬁ CTPYyKType Taknum
o6paaoM, 4To6bI OH NoALep>XXMBan U CoOXpaHaa XXenaemoe NonoxeHune, nepepacnpegensan
[aBJieHNe N MUHUMU3NPOBAs Ype3MepHble Harpy3kuM Ha KoXy.

5. Mo3unumnoHep MoxHo cdopMoBaTh Tak, 4Tobbl 0CBOBOANTL MECTO AN pa3MeLLeHNs
MeAMLMHCKOro 060pyA0BaHuMs 1K Co3aTh NPOCTPAHCTBO AJ1s NOCTYNeHUs BO3AyXa B
AblxaTenbHble NyTu.

6. |-|pl/1 U3MEHEHUN KIUHUYECKMX HYXL, ¢OpMy NO3nLMOHEPA MOXHO JIErKO N3MEHUTD.

7. Ecnv usgenue ncnopTuoCh [HaanMep, BCnefcTBue AUTeNIbHOro ncnonb3osaHus) u 6onblue

HE MOXET yAep>XXMBaTb XeslaeMoe NoJIoXKeHNe, ero cnegyet BblﬁpOCMTb N 3aMeHUTb.

Mo3nuvnoHepbl 6e3onacHsl Ans MPT, a Takke MoryT ucnonb3osatbes npu nposeaernm KT. Mpu
peHTreHorpaduu He JomnyckaiiTe NPOXOXAEHUs PEHTTEHOBCKUX Jlyyeil Yepes no3uLmoHep,
NOCKONbKY 1306paKeHe MOXET MOYUYUTCS NCKAKEHHBIM.

MHCTPYKLIMM MO YNCTKE M OBCJTY>)XKMBAHWIO:

Mcnonb3yiite 0a06peHHOe MEAULIMHCKUM yuYpeXaeHneM fe3uHbuLmMpyloLee CpefcTBO Um
GbITOBOE aHTUBaKTepUanbHoe YnCTALee/[e3MHGULMPYIOLLEe CPEACTBO B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKLMSMU Ha ero aTukeTke. He ncnonb3yitTe MoloLine cpeacTsa, cogepxaliue
oTbennsateny. MpofomkUTeNbHOE NCMOb30BaHKe Ae3UHOULIMPYIOLLMX CPEACTB Ha OCHOBE
CNMpTa MOXeT NPUBECTU K COKPALLLEHMIO cpoka cAyxbbl n3aenus.

e Ecnun 4yBCTBYeTCH, 4TO renesblit HANONHWUTENb CTan HeogHOPOAHbIM, U3fesine MOXXHO
BOCCTAaHOBWUTb, HECKOJIbKO pa3 U3MEHUB ero ¢0pMyA

Ocobble ycnoBusi XxpaHeHuUsi U obpaLueHus

M3penns Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner fonxHblI XpaHUTLCS Npy TeMnepaType
Hke 40 °C (104 °F). [lnuTensHoe Bo3AeNCTBME BbICOKWX TEMMEPATYp MOXET MPUBECTU K
npexaespeMeHHOMY U3HOCY U3aenns.

Mpoyas uHpopmMaums
L4 3ar|peu.|,aen:ﬂ ncnonb3oBaTb A9 HECKONIbKUX MNAaUMEHTOB lmap,enme npegHasHa4veHo onga
MCNOJSIb30BaHUA TOJIbKO Ha OAHOM I'IaLl,VIeHTe).

L4 I/I3,u,en|/|e nocTaBnAeTca HeCTepuiibHbIM. He cTepunmn3oBartb.

o [lpu BbIXOAe 13 CTPOSt PEMOHTY He MOAEXNT.

¢ W3penue aensietcs Heroptoumm B cootBeTcTBMM ¢ SS-EN 1SO 12952-1 1 SS-EN SO 12952-2.
e V3genve HETOKCMYHO.

* YTunusauuio cnemyet NPOBOAMUTL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMWU NpaBuiamu 3KOsIornYecKoit
6esonacHocTy. M3nenve MOXeT YHUUTOXATbCS MyTeM CKUraHus.

Mpwv noboM cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3aHHOM C ucnonib3oBaHueM uspenus Z-Flo Fluidized
positioner, obs3atensHo ysepomute Molnlycke Health Care v MecTHble KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.

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

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Odrasli

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

Opis proizvoda

Podupira¢ se sastoji od fluidiziranog medija koji se sastoji od viskozne tekucine, mikrosfera i
polietilenskih kuglica koje su inkapsulirane u vanjsku poliuretansku foliju. Podupirac se moze
oblikovati tako da podupire viSe anatomskih oblika i klini¢kih potreba.

Indikacije za upotrebu
Malnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner sluzi za podupiranje pacijenta, preraspodjelu pritiska
i/ili rasterecenje anatomskih mjesta i moze se upotrebljavati u okviru profilakti¢ke terapije za
prevenciju dekubitusa.

Indikacije za upotrebu

Odrasle osobe i adolescenti

 Pozicioniranje, okretanje i premjestanje pacijenta

* Rasterecenje pete, krstacne kosti, potiljka i ostalih kostanih ispupcenja.
¢ Upravljanje kontrakcijama

Rok valjanosti
Svojstva proizvoda s vremenom e se pogorsati. Stopa pogorsanja ovisi o okruzenju i primjeni

uredaja. Proizvod se mozZe upotrebljavati na jednom pacijentu dok njegova svojstva ne oslabe i ne

prestane sluZiti svojoj namjeni.

Ostale informacije
Ako se proizvod upotrebljava nakon isteka roka valjanosti, ne moze se jamciti njegova
ucinkovitost.

Datum isteka valjanosti otisnut je na naljepnicama na pakiranju.

Upozorenja

¢ Prilikom upotrebe podupiraca u zdravstvenim ustanovama pacijenti moraju imati odgovarajuéi

nadzor.

¢ 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.

¢ Prilikom rukovanja proizvodom, osobito za vrijeme kalupljenja, nemojte upotrebljavati nokte
niti nositi prstene s povisenim ili ostrim rubovima.

Mjere opreza
¢ Ako je proizvod probusen ili ostecen, 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.

¢ Nemojte sterilizirati u autoklavu ili mikrovalnoj pecnici.
¢ Nemojte obavljati rendgenska snimanja kroz podupirac

Upute za upotrebu
1. lzvadite podupirac iz prozirne plasticne vrecice.

2. Obavezno postavite pokrivac za podupirac ili posteljinu izmedu pacijentove koZe i podupiraca
tijekom svake upotrebe.

3. Stavite podupirac pravilno ispod pacijenta.

4. Lagano oblikujte podupira¢ prema pacijentu/anatomskom mjestu kako biste ga poduprli
i odrzali Zeljeni poloZaj, odnosno kako biste preraspodjelili pritisak radi smanjenja
prekomijerne sile na kozu.

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

6. Podupirac se moze lako preoblikovati radi prilagodbe razli¢itim klinickim potrebama.

7. Ako je proizvod oStecen (npr. zbog vremena upotrebe) i viSe ne moze odrzavati zeljeni poloZaj,
potrebno ga je 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
podupira¢ jer bi to moglo iskriviti snimku.

UPUTE ZA CISCENJE | ODRZAVANJE:

¢ Upotrebljavajte klinicki odobrena dezinfekcijska sredstva ili antimikrobna sredstva za
cis¢enje/dezinfekcijska sredstva za domacinstvo prema uputama na naljepnici. Izbjegavajte
upotrebu sredstava za ¢ic¢enje koja sadrze izbjeljivac. Dulja upotreba dezinfekcijskih
sredstava na bazi alkohola moZe smanijiti Zivotni vijek proizvoda.

¢ Ako vam se Cini da fluidizirani medij nije homogen, proizvod moZete obnoviti uzastopnim
oblikovanjem.

Posebni uvjeti za skladistenje i rukovanje

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner 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.

o Korisnici ne smiju izvoditi nikakve popravke.

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

¢ Ovaj proizvod nije otrovan.

¢ Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okoliSa. Proizvod se moze spaliti.

Svaki ozbiljan incident povezan s upotrebom proizvoda Z-Flo Fluidized positioner treba prijaviti
tvrtki Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom tijelu.

Procitajte sva uputstva pre upotrebe. Koristite prema uputstvima nadleznog lekara.
Uvek pratite protokole ustanove u pogledu okretanja i pozicioniranja.

Molnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner
Odrasli pacijenti

Podloga za pozicioniranje za odrasle i adolescente na bolnickom lecenju.

Opis proizvoda

Podloga za pozicioniranje sadrzi te¢ni medijum koji se sastoji od viskoznih te¢nosti, 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.

Indikacije za upotrebu

Mélnlycke® Z-Flo™ Fluidized positioner je projektovan tako da omogudéi 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

e Pozicioniranje, okretanje i promena poloZaja pacijenta
 Rasterecivanje pete, krsne kosti, potiljka i drugih koscatih ispupcenja
* Nega kod kontraktura

Vek trajanja

Ucinak proizvoda ¢e opadati tokom radnog veka. Pojava pogorsanja ucinka zavisi od okruzenja
u kojem se proizvod koristi i nacina na koji se koristi. Proizvod moze da se koristi za jednog
pacijenta dok se proizvod ne istrosi i vise ne odgovara nameni.

Ostale informacije:
Ukoliko se proizvod koristi nakon isteka roka trajanja, njegove osobine nisu zagarantovane.
Rok trajanja proizvoda je odStampan na etiketi na pakovanju.

Upozorenja

¢ Pacijenti moraju da imaju odgovarajuéi nadzor u zdravstvenim ustanovama prilikom
korisc¢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.

¢ Prilikom rukovanja proizvodom, narocito u toku oblikovanja, nemojte da koristite nokte i
izbegavajte nosenje prstenja sa izdignutim ili oStrim ivicama.

Mere predostroznosti
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

Uputstvo za upotrebu

1. lzvadite podlogu za pozicioniranje iz plasticne kese.

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

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 moZe da se oblikuje tako da omoguci postavljanje medicinske
opreme ili protok vazduha.

6. Podloga za pozicioniranje moZe jednostavno da se preoblikuje da bi se prilagodila
promenjenim klinickim potrebama.

7. Ako proizvod izgubi svoja svojstva [npr. usled dugog kori¢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 CISCENJE | ODRZAVANJE:

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

e Ako te¢ni medijum ne deluje homogeno, ovo svojstvo proizvoda moZe da se obnovi
uzastopnim oblikovanjem.

Posebni uslovi za skladistenje i rukovanje

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

Ostale informacije
* Ne koristite na viSe pacijenata (za upotrebu na samo jednom pacijentu).

¢ Dostavljeni proizvod je nesterilan. Ne steriliSite.

¢ Popravku ne vrsi korisnik.

¢ Nije zapaljivo prema standardima SS- EN ISO 12952-1 i 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.

U slucaju ozbiljnog incidenta u vezi sa koris¢enjem podloga za pozicioniranje Z-Flo Fluidized
positioner, treba ga prijaviti kompaniji Mélnlycke Health Care i lokalnom nadleznom organu.
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