Produktinfo & bruksanvisning enligt MDR (EU) 2017/745

N l macare Art.nr: 600PUxxxx (600PUsbsd) - ISO-kod: 04 33 03

Dyna Nima 600 PU

Anatomiskt formad tryckfordelande sittdyna med PU-belagt hygienéverdrag

Avsedd anvandning

Anatomiskt formad tryckfordelande sittdyna — samma
600-konstruktion som Nima Standard 600 men
levererad med PU-belagt hygiendverdrag for miljoer
dar overdraget behdver vara vatsketétt och enkelt att
avtorka eller spritas av mellan brukare — t.ex.
sjukhus, aldreboende, korttidsboende och vid
inkontinens. For aktiva brukare med Iag risk for
trycksar (t.ex. Bradenskala 15-18) som sjalva kan
variera sittstallning.

Med PU-belagt hygiendverdrag (vatsketatt och avtorkbart)
Anvandarmiljo: sjukhus, aldreboende, hemmiljé och annan vardmiljé dar

hygiendverdrag kravs.

Anvandare: brukare sjalv, vardpersonal eller anhorig — efter
behovsbeddmning av legitimerad forskrivare.

Placering: rullstolar med hangmattesits eller plan sits. Kan &ven anvandas i
andra sittmdbler.

Standardvariant: Nima Standard 600 — samma dynbas med

Anatomisk form: urtag for svanskota och rullstolens rér, bendelare luftgenomslappligt polyestertyg (inte vatsketatt).
och benstdd.

Konstruktion: Formgjuten dynbas av polyuretanskum med anatomiskt formad sittgrop. Den anatomiska formen fordelar
brukarens vikt 6ver hela sittytan och minskar lokal tryckkoncentration och skjuvkrafter. Levereras med PU-belagt
hygiendverdrag som ar vatsketatt, latt att torka av och spritbart med vanliga ytdesinfektionsmedel. HOjd ca 5,5 cm (méatt 5 cm
in fr&n framkant under lar). Fasad framkant for plan sits och hangmattesits, samt fasade bakhérn som passar runt rullstolens
ror.

S& anvander du dynan Rekonditionering & skotsel  vjktigt att tanka pa
1. Ta ur dynan ur foérpackningen. Mellan brukare: torka av * Placera dynan enligt
2. Placera dynan med etiketten ~ PU-Overdraget med vanlig clli@iangen — SAmEel,
o tdesinfektion (t.ex. Virkon, sidoetikett anger sida. Felplacering
B_AK t_)akat I sitsen T il hexidi ( I 216N ar det vanligaste anvandarfelet och
sidoetiketten anger sida. orhexidinsprit) eller tvallosning. ¢ camrar tryckfordelningen.
3. Kontrollera att storleken passar Vid behov: dverdraget + Dynan far inte kapas eller
sitsen och att brukarvikten ligger Maskintvattas i 80 °C och tal modifieras — da upphor
. . N i CE-maérkningen att gélla.
inom angiven grans. torktumling. “marning o i
. . * Vid befintligt trycksar — anvand
4. Dynan ar klar att anvandas — Torkning av dynbas: plantorka. ¢, yagt efter forskrivares
ingen justering behdvs. Kassering: uttjant dyna sorteras  beddmning.
som brannbart. « Inspektera huden regelbundet.
Dynan erséatter inte lageséandring.
Sl Max 150 kg t.0.m. 45x45 cm - Max 200 kg upp t.0.m. 50x45 cm - Tillbehor
Max 250 kg = 50x45 cm » PU-belagt hygiendverdrag (medfdljer)
Hojd Ca 5,5 cm (matt 5 cm in frAn framkant under Iar) * Standardoverdrag, luftgenomslappligt polyester
Vikt 0,6-1,5 kg beroende pa storlek » Hygienhatta (inkontinensskyddad)
.. Variant
Overdrag PU-belagt polyestertyg — vatsketatt och avtorkbart ar.lan e B
» Nima Standard 600 (standarddverdrag)
Livslangd Forvantad 5 ar - Garanti 2 ar

CE MD |I|:| Dynbas: @ e (9| se sidaz for symboiforkiaring och full MDR-info.
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Teknisk dokumentation och MDR-information

Kompletterande regulatorisk information enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR). Avsedd anvandning,
konstruktion, brukarvikt, tillbehér och skétsel framgar av sida 1.

Produktidentifiering och klassificering

Artikelnummerformat: 600PUsbsd (dér sb = sittbredd, sd = sittdjup
i cm — t.ex. 600PU4545).

1ISO-kod: 04 33 03 — Tryckfoérdelande sittdyna.

Klassificering: Medicinteknisk produkt klass | enligt MDR (EU)
2017/745, regel 1.

UDI-DI: Varje storlek har eget UDI-DI enligt GS1 (GTIN). Exempel:
600PU4545 - GTIN 7350052868763.

Streckkod: EAN-13.

Forvaring, inspektion och miljo

« Inspektera dyna och PU-6verdrag regelbundet — skadat
Overdrag (sprickor, hal) far inte anvandas eftersom vétsketatheten
da bryts.

» Undvik anvandning nara 6ppen laga eller kraftig varmekalla.
 Forvara svalt och torrt. Undvik langvarig direkt solbelysning —
UV-ljus kan med tiden bryta ner PU-belagget.

Hygien och desinfektion

PU-6verdraget ar vatsketéatt och kompatibelt med vanliga
ytdesinfektionsmedel (t.ex. Virkon, klorhexidinsprit,
alkoholbaserade ytdesinfektionsmedel). Torka av med fuktig duk
och Iat lufttorka. Vid behov kan éverdraget maskintvattas. Anvand
inte starka ldsningsmedel eller blekmedel.

Steril/ateranvandning: Icke-steril, ateranvandbar mellan brukare
efter rekonditionering enligt anvisning pa sida 1.

Tester och standarder

Brandnorm: Uppfyller ISO 7176-16 (brandnorm for rullstolar och
tillhérande produkter).

Overdrag: Polyuretanbelagt polyestertyg — vatsketéatt, kompatibelt
med vanliga ytdesinfektionsmedel.

Symboler: Mérkning enligt EN I1SO 15223-1 (medicintekniska) och
I1SO 3758 (textilvard).

Kvalitetsledning: Tillverkning enligt ISO 13485.

Kvarstaende risker

Som med alla sittdynor kvarstar en begransad risk for tryckskador
vid langvarig oavbruten belastning eller utebliven hudkontroll.
Felaktig storlek kan 6ka risken for tryckskador, instabilt sittande
och felstéllningar. PU-8verdragets lagre luftgenomslépplighet
jamfort med standardéverdraget kan ge ndgot varmare mikroklimat
Restriktioner under langvarig sittning — dvervag regelbundna lagesandringar.
« Brukare med befintligt trycksar av kategori 3 eller 4 pa sittytan
— kréaver bedémning av legitimerad forskrivare innan anvandning.

* Brukare med vikt dver angiven grans for aktuell storlek (se sida 1).
 Anvandning pa modifierad eller skadad dyna.

Rapportering av allvarliga tillbud

Allvarliga tillbud i samband med anvéndning av produkten ska
rapporteras till Nimacare AB (info@nimacare.se) samt till behorig
myndighet i det medlemsland dér anvandaren och/eller patienten
ar etablerad. | Sverige rapporteras tillbud till Lakemedelsverket
(www.lakemedelsverket.se).

Tillverkare och regulatorisk kontakt

Nimacare AB

Sigurdvagen 4, 18254 Djursholm, Sverige

SRN (EUDAMED): SE-MF-000050989

Tel: +46 (0)70 635 50 70 - E-post: info@nimacare.se - Webb:
www.nimacare.se

Person ansvarig for regulatorisk efterlevnad (PRRC) enligt MDR
Art. 15 — kontakta info@nimacare.se.

Symbolférklaring
Medicintekniska symboler enligt EN ISO 15223-1. Tvatt- och skétselsymboler enligt ISO 3758.

MD

[l ]
i/

Medicinteknisk produkt

CE CE-markning — uppfyller MDR (EU) 2017/745

IE Tillverkare

Maskintvatt 80 °C — PU-dverdrag

Dokumentinformation: Detta produktblad utgér bade produktinformation och bruksanvisning i pappersform enligt MDR (EU) 2017/745, Bilaga |, avsnitt 23. Senaste
revision: 2026-05-25. Dokument-ID: NIMA-600PU-IFU-Rev2026-05-25. Vid avvikelse mellan denna version och senare publicerad version pa www.nimacare.se géller
den senare. Produkten &r markt med UDI-DI pa etikett — kontrollera att UDI pa etiketten matchar leveransen.

Lé&s bruksanvisningen

Handtvatt / avtorkning — dynbas

Plantorka — dynbas Torktumling tilldten — PU-6verdrag, normal temperatur
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