Produktinfo & bruksanvisning enligt MDR (EU) 2017/745

N l macare Art.nr: DKIxxxxxx (DKlIsbsdshsh) - ISO-kod: 18 10 06

Nima Kildyna

Kilformad sittdyna for framatlutande sittstallning

Avsedd anvandning

Kilformad sittdyna avsedd att ge en framatlutande
sittstallning. Hog bakkant och lag framkant ger en
latt framatlutning av backenet.

Dynan finns med olika lutning beroende pa
brukarens behov.

Skummaterialet ar latt och mjukt. Dynan finns aven i
en version med mjukt skum i centrum bakkant for
avlastning av svanskota.

Anvandarmiljo: stolar, fatoljer och andra sittmobler dar framatlutande
Kilform — hog bakkant, lag framkant sittposition onskas.
Anvandare: brukare sjalv eller vard-/anhérigpersonal efter
behovsbeddmning av legitimerad forskrivare.
Leverans: dynan levereras fardig att tas i bruk — kontrollera storlek och

2. Skumbas lutning vid montering.
Kallskum 55 kg/m?

1. Overdrag
Polyestertyg, brandskyddat

Bakkant Framkant

Material: Dynbas av kallskum (densitet 55 kg/m?3) i kilform. Brandskyddat dverdrag av polyester.

Sa anvander du dynan Rekonditionering & skotsel  viktigt att tanka pa

1. Ta ur dynan ur férpackningen. Mellan brukare: avtorka « Lutningen ska véljas efter
2. Placera dynan enligt dynbasen med desinfektion eller ~ brukarens behov — fel lutning kan
etiketteringen — hog kant bakat, tvallosning. Maskintvatta inte ge instabilt sittande.

A o * Inspektera dynan och huden
lag kant framat. dynbasen. regelbundet.

3. Kontrollera storlek och Torkning: plantorka basen i

lutning — vélj annan modell om  torkskap eller fritt liggande.

dynan inte passar behovet. Overdrag: maskintvatt 60 °C, tal

4. Dynan &r Klar att anvindas —  torktumling.

inga justeringar behovs. Kassering: uttjant dyna sorteras

som brannbart.

Brukarvikt Max 150 kg (samtliga storlekar) Tillbehor
Material Kallskum 55 kg/m?3 - Brandskyddat polyesterdverdrag * Standarddverdrag, polyester (medfdljer)

" . . . . * Inkontinensskyddat 6verdrag
Utférande Kilform — finns med olika lutningar. . . .

* Inkontinensskyddad hatta med resar

Storlekar Sittbredd/sittdjup enligt artikelnummer (DKlsbsd).
Vikt 0,6-1,0 kg beroende pa storlek
Livslangd Forvantad 5 ar - Garanti 2 ar

CE MD IIIZI Dynbas: @ — | Overdrag: @ Se sida 2 for 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: Forvaring, inspektion och miljo

DKlsbsdshsh (dar sb = sittbredd, sd = sittdjup i cm, sh bak, sh fram  « Inspektera dyna och 6verdrag regelbundet — skadad produkt far
— t.ex. DK140408020). inte anvandas.

1ISO-kod: 18 10 06 — Kilformad sittdyna (ISO 9999). » Undvik anvandning nara éppen laga eller kraftig varmekalla.
Klassificering: Medicinteknisk produkt klass | enligt MDR (EU) « Forvara svalt och torrt.

2017/745. » Dynbasen ar inte vétsketéat — anvéand inkontinensskyddat

UDI-DI: Varje storlek har eget UDI-DI enligt GS1 (GTIN). Exempel:  6verdrag vid behov.
DKI140408020 - GTIN 7350052863690.

Streckkod: EAN-13.

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

Anpassning

Dynan far inte beskéras. Vid behov av annan storlek eller lutning
— valj annan modell ur sortimentet. Modifiering eller beskarning
innebar att CE-markningen upphor att galla och att tillverkarens
Tester och standarder ansvar bortfaller.

Brandtestad enligt: ISO 7176-16 (antandlighetsegenskaper hos
stoppade rullstolsdelar).

Symboler: Markning enligt EN 1SO 15223-1 (medicintekniska) och Kildynan ger en framatlutande sittstallning som inte passar alla
ISO 3758 (textilvard). brukare — fel val av lutning eller felaktig orientering kan ge

Kvalitetsledning: Tillverkning enligt ISO 13485. instabilt sittande och risk for glidning. Kildynor ar primart avsedda
for positionering och inte i férsta hand for tryckavlastning — vid
forhojd risk for trycksar véalj kompletterande eller tryckfordelande
dyna.

Kvarstaende risker

Forsakran om dverensstammelse: Tillverkaren har upprattat
EU-férsékran om dverensstammelse — kontakta Nimacare AB for
aktuell version.

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).

Restriktioner och kontraindikationer

« Brukare dar framatlutande sittstallning ar olampligt — t.ex. vid vissa
ryggdiagnoser eller balansproblem.

* Brukare med vikt 6ver 150 kg.

* Anvandning pa skadad dyna.

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 skdtselsymboler enligt ISO 3758.

MD | Medicinteknisk produkt CE CE-markning — uppfyller MDR (EU) 2017/745
|I|:| Léas bruksanvisningen D Tillverkare
@ Avtorkning — endast dynbas, ej maskintvatt Maskintvétt 60 °C — endast 6verdrag

— Plantorka — dynbas torkas plant @ Torktumling tilldten — overdrag, normal temperatur

Dokumentinformation: Detta produktblad utgér bade produktinformation och bruksanvisning i pappersform enligt MDR (EU) 2017/745, Bilaga |, avsnitt 23. Senaste
revision: 2026-05-21. Dokument-ID: NIMA-DKI-IFU-Rev2026-05-21. 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.
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