Produktinfo & bruksanvisning enligt MDR (EU) 2017/745
Art.nr: 621xxxx (621sbsd) - ISO-kod: 04 33 03

NimaCare

Dyna Nima Allround 621

Tryckfordelande allrounddyna — trogskum i bakkant och bendelare i framkant

Avsedd anvandning

Tryckfordelande allrounddyna for brukare med
medelhdg risk for trycksar (t.ex. Bradenskala 13-14),
bade aktiva och inaktiva, som sitter lange utan
mojlighet att variera sittstallning. Ett
trycksarsforebyggande alternativ till basdynorna och ett
lattanvant alternativ till avancerade
installningskravande dynor.

Nima Allround 621

Anvandarmiljé: hemmiljo, aldreboende, sjukhus och annan vardmiljo.
Anvandare: brukare sjalv, vardpersonal eller anhorig — efter
behovsbeddmning av legitimerad forskrivare.

Placering: rullstolar med hangmattesits eller plan sits. Kan anvandas i andra
sittmobler dar storlek och brukarvikt respekteras.

Med standardoverdrag (luftgenomslappligt polyestertyg)

Hybridkonstruktion: trégskum (visco) i bakkant for
sittbensavlastning + bendelare i framkant fér positionering.
Kombinerar sékerhet och komfort utan instéllningskrav.

Konstruktion: Hybriddyna med formgjuten dynbas av polyuretanskum och 5 cm trogskum (viscoelastiskt) i bakkant. Brukaren
sjunker ned i trogskummet vilket hindrar framatskjuvning samtidigt som sittbensknélarna avlastas. Bendelare i framkant
positionerar laret naturligt. Luftgenomsléappligt 6verdrag och 6ppen materialstruktur bidrar till ett forbattrat mikroklimat (hjalper
till att transportera bort varme och fukt fran sittytan). Lag framkant ca 4,8 cm (métt 5 cm in fran framkant under lar), hogre bakkant
ca 7 cm. Fasad framkant for plan sits och hangmattesits. Produkten kraver inga installningar fére anvandning.

S& anvander du dynan
1. Ta ur dynan ur férpackningen.
2. Placera dynan med etiketten

BAK bakat i sitsen —
sidoetiketten anger sida.

3. Kontrollera att storleken passar

sitsen och att brukarvikten ligger
inom angiven grans.

4. Dynan ar Kklar att anvandas —
ingen justering behovs.

Max 150 kg t.o.m. 45x45 cm - Max 200 kg upp t.0.m. 50x45 cm -

Rekonditionering & skotsel
Mellan brukare: torka av
dynbasen med desinfektion eller
tvallésning 40 °C med
bakteriechammande medel.

Torkning: plantorka dynbasen i
torkskap eller plant liggande i
rumstemperatur.

Overdrag: maskintvatt 60 °C, tal
torktumling.

Kassering: uttjant dyna sorteras
som brannbart.

Viktigt att tanka pa

* Placera dynan enligt
etiketteringen — BAK bakat,
sidoetikett anger sida. Felplacering
ar det vanligaste anvandarfelet och
forsamrar tryckférdelningen.

« Dynan far inte kapas eller
modifieras — da upphor
CE-mérkningen att gélla.

« Vid befintligt trycksar — anvand
endast efter forskrivares
bedémning.

* Inspektera huden regelbundet.
Dynan ersétter inte lagesandring.

Tillbehor

Brukarvikt Max 250 kg = 50%45 cm » Standarddverdrag, luftgenomslappligt (medfdljer)
Hojd Ca 4,8 cm fram (5 cm in fran framkant under I&r), ca 7 cm bak * Inkontinenséverdrag
Vikt 1-2,5 kg beroende pa storlek » PU-belagt inkontinensdverdrag
R R o s » Hygienhatta (inkontinensskyddad)
Livslangd Forvantad 5 ar - Garanti 2 ar

Se sida 2 fér symbolférklaring 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: 621sbsd (dér sb = sittbredd, sd = sittdjup i
cm — t.ex. 6214545).

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

UDI-DI: Varje storlek har eget UDI-DI enligt GS1 (GTIN). Exempel:
6214545 . GTIN 7350052860156.

Streckkod: EAN-13.

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).

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

Kvalitetsledning: Tillverkning enligt ISO 13485.

Restriktioner
« Brukare med befintligt tryckséar av kategori 3 eller 4 pa sittytan
— kraver beddémning av legitimerad forskrivare innan anvandning.

* Brukare med vikt dver angiven grans for aktuell storlek (se sida 1).

« Anvandning p& modifierad eller skadad dyna.

Forvaring, inspektion och miljo

« Inspektera dyna och éverdrag regelbundet — skadad produkt far
inte anvandas.

» Undvik anvandning nara éppen laga eller kraftig varmekalla.

« Forvara svalt och torrt. Undvik I&ngvarig direkt solbelysning.

Kvarstaende risker

Som med alla sittdynor kvarstar en begransad risk for tryckskador
vid l&ngvarig oavbruten belastning eller utebliven hudkontroll.
Felaktig storlek kan 6ka risken for tryckskador, instabilt sittande
och felstéllningar. Brukare med nedsatt kansel eller cirkulation ska
foljas upp sarskilt.

Rapportering av allvarliga tillbud

Allvarliga tillbud i samband med anvandning av produkten ska
rapporteras till Nimacare AB (info@nimacare.se) samt till behorig
myndighet i det medlemsland dar 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

|I|:| Las bruksanvisningen

@ Handtvatt — endast dynbas

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

D Tillverkare

Maskintvatt 60 °C — endast dverdrag

Dokumentinformation: Detta produktblad utgér bade produktinformation och bruksanvisning i pappersform enligt MDR (EU) 2017/745, Bilaga I, avsnitt 23. Senaste
revision: 2026-04-15. Dokument-ID: NIMA-621AR-IFU-Rev2026-04-15. Vid avvikelse mellan denna version och senare publicerad version p& www.nimacare.se géller
den senare. Produkten ar markt med UDI-DI pa etikett — kontrollera att UDI pa etiketten matchar leveransen.

—_ Plantorka — dynbas torkas plant Torktumling tilldten — 6verdrag, normal temperatur
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